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Beslut i initiativarende IGN148

Bakgrund

Accord Healthcare AB marknadsfor lakemedlet Injexate och har tillstallt IGN ett utskick
géllande detta lakemedel som pliktexemplar.

Injexate ar avsett for behandling av

« aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter

« polyartritiska former av svar, aktiv juvenil idiopatisk artrit, nar behandling med NSAID-
preparat (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) gett inadekvat svar

« svar terapiresistent handikappande psoriasis som inte svarar adekvat pa andra terapiformer
sasom fototerapi, PUVA och retinoider, och svar psoriasisartrit hos vuxna patienter

o lindrig till mattlig Crohns sjukdom, antingen ensamt eller i kombination med
kortikosteroider, hos vuxna patienter refraktéra eller intoleranta mot tiopuriner

ATC kod: LO4AX03

EXxcerpt: Aktualiserad artikel i arendet: artikel 2 (kapitel 1, avdelning 1)
Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER).

Anmarkning

Accord Healthcare har tillsant IGN ett utskick angaende Injexate som pliktexemplar. |
utskicket framfors foljande pastaenden:

”Studier visar att att MTX som subkutan injektion har flera fordelar framfor tabletter vid
behandling av patienter med inflammatoriska sjukdomar sasom reumatoid artrit:

e Hdogre biotillganglighet
o Battre klinisk effekt
e Bittre tolerabilitetsprofil”
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IGN kan inte finna stéd i gédllande produktresumé for Injexate for pastadendena om “Bittre
klinisk effekt” eller ”Bittre tolerabilitetsprofil” och enligt IGN strider darfor utskicket mot
artikel 2 LER (kapitel 1, avdelning 1).

Svaromal

Accord Healthcares skriver i sitt svaromal foljande:

Vi anser att informationen i mailingen tar sin sakliga utgangspunkt i produktresumén i och
med att Injexat innehaller substansen metotrexat och ges som en subkutan injektion vilket
finns val beskrivet i produktresumen. Pastaendena refererar till angivna studier som visar att
substansen metotrexat givet som subkutan injektion ger hdgre biotillganglighet, battre klinisk
effekt och battre tolerabilitetsprofil &n vad behandling med substansen metotrexat i
tablettform gor.”

IGNs beddmning och beslut

Som faststallts av NBL s finns det ett utrymme for att i marknadsféringen av ett lakemedel
aberopa nya ron och erfarenheter fran vetenskapliga studier av godtagbar kvalitet &ven om
dessa inte legat till grund for ett lakemedels produktresumé. Det forutsatts dock att studierna i
aberopade delar faller inom den ram som foljer av produktresumén. Narmare bestamt
erfordras att pastdendena kompletterar uppgifterna i produktresumén pa sa satt att de bekraftar
eller preciserar (och &r forenliga med) dem.

NBL har dock i praxis aven slagit fast, senast i arende 1056/18, att det for vissa typer av
uppgifter — vasentliga uppgifter — krédvs ett uttryckligt stod i produktresumén. For vasentliga
uppgifter stalls saledes kravet pa stod hogre an for mindre vasentliga uppgifter.

Vad géller pastaendena i utskicket om “Bittre klinisk effekt” och “Biittre tolerabilitetsprofil
anser IGN att det avser vasentliga uppgifter for vilka ett uttryckligt stod i produktresumén
kravs. IGN har inte kunnat finna sadant stod for pastdendena i produktresumén for Injexate.

IGN bedomer saledes med hanvisning till ovan sagda materialet vara i strid med artikel 2 LER
(kapitel 1, avdelning 1), och att Accord Healthcare darmed har handlat i strid med god
branschsed pa lakemedelsinformationens omrade.

Avsteget ska anses vara en dvertradelse av normalgraden och avgiften bestams till 90 000 kr.
Fakturering sker fran LIF Service AB.

Accord Healthcare uppmanas att framdeles vid utformningen av sin lakemedelsinformation
beakta vad IGN har har anfort.

Detta yttrande har avgivits av ordféranden Jonas Duborn och ledamoterna Bjorn Isaksson och
Anders Ohlén. | arendets beredning har ocksa medverkat suppleanten Géran Wennersten.
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Yttrandet ar enhalligt.

Pa informationsgranskningsnamndens vagnar

Jonas Duborn

Anders Ohlén

Bilaga: Mailing Injexate

Besvarsanvisning
Enligt 836 i nuvarande stadgar for IGN och NBL, kan beslutet dverklagas till NBL (NBLs

sekretariat, c/o Advokatfirman DLA Piper Sweden, Box 7315, 103 90 Stockholm) inom tre
veckor fran beslutets dag. § 33.2 IGNs anmodan ska, oavsett om éverklagande anforts enligt §

36, foljas intill dess NBL beslutar annat.
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