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Yttrande i initiativirende IGN200

Boehringer Ingelheim AB har mottagit anmarkningen IGN200 daterad
2020-03-11 fran IGN.

Boehringer Ingelheim AB har tillsant IGN ett pliktexemplar pa en banner
med Spiolto Respimat. IGN anmarker pa att texten pa sid 2 ("Dimmolnet
fran Respimat-inhalatorn underlattar inhaleringen for KOL-patienter”) samt
sid 3 i bannern ("Dimmolnet med Spiolto (tiotropium + olodaterol)
underlattar andningen for KOL-patienter”) strider mot artikel 2 och artikel 4
i LER. Detta for att det utan stod i produktresumén skulle antydas att det
dimmoln som skapas av inhalatorn har egenskaper som i sig underlattar
andningen fér KOL-patienter, och att det darigenom antyds, utan att det kan
styrkas att ldkemedlet har en speciell egenskap.

Vi skulle inledningsvis kort vilja beskriva hur Respimatinhalatorn fungerar
eftersom det ar avgorande for hur vi har valt att uttrycka oss i bannern.
Respimatinhalatorn &r en sa kallad "soft mist”-inhalator (=mjuk dimma).
Lakemedlet lamnar inhalatorn i form av sma droppar som bildar ett
langsamt dimmoln som patienten inhalerar. Dimmolnet bestar alltsa av
lakemedlet Spiolto med de verksamma substanserna tiotropium och
olodaterol. Dimmolnet avges genom en knapptryckning och kraver ingen
kraft i inandningen till skillnad mot pulverinhalatorer. Dimmolnet avges
ocksa avsevart langsammare dn en drivgasdriven sprayinhalator.

Banner sida ruta 2: ""Dimmolnet fran Respimat-inhalatorn underlattar
inhaleringen for KOL-patienter *

Spiolto Respimat ar ett lakemedel med en integrerad medicinteknisk
produkt - Respimatinhalatorn. Den del som ror teknisk prestanda for den
medicintekniska delen granskas av ett anmélt organ men det sker ingen
upprepad granskning vid godk&nnandet av lakemedlet. En del av den
tekniska prestandan tas darfor inte upp i produktresumén och kan da heller
inte anses utgdra en vasentlig uppgift.
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Respimatinhalatorn har tagits fram for att det ska bli sé liten skillnad som
maojligt mot ett normalt andetag nér man inhalerar genom att anpassa
flédeshastigheten i dosfrisattningen och durationen av dimmolnet. Detta fér
att minska problem med koordination som kan uppstd med drivgasdrivna
sprayer da det blir mer kansligt att trycka av dosen mot réatt fas av
inandningen. Anpassning av flodeshastighet ar ett satt att underlatta
inhaleringen och ingar i den del som &r teknisk prestanda som inte upprepas
1 produktresumén. Vi anser darfor att det &r korrekt och vederhéftigt att
pasta att dimmolnet fran Respimatinhalatorn underlattar inhaleringen for
KOL-patienter, och inte strider mot artikel 2 och 4 1 LER.

Banner sida ruta 3 ”’Dimmolnet med Spiolto (tiotropium + olodaterol)
underlattar andningen for KOL-patienter”

Jamforande studier mot tiotropium 5 mikrogram och olodaterol 5
mikrogram i monoterapi visar bland annat att patienter som behandlats
med Spiolto Respimat upplevde en storre forbéttring av sina
andningssvarigheter (sjdlvskattning, Patient's Global Rating-formuléret),
vilket omnadmns i produktresumén. Vidare finns stéd i produktresumén for
signifikant forbattrad lungfunktion inom fem minuter métt som FEV1. En
forbattrad lungfunktion innebér, med ett enklare uttryck, att andningen
underléttas for KOL-patienten. Detta reflekteras i bipacksedeln for Spiolto
Respimat under rubriken “Vad Spiolto Respimat anvands for”, dar star
“Spiolto Respimat hjalper vuxna patienter med kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL) att andas lattare.” Informationen i den godkénda
produktresumeén ligger till grund for den mer patientinriktade information
som finns i bipacksedeln. Vi kan inte se att det finns nagot hinder for att
anvanda denna forenklade och mer generella text ocksa for professionen.

Dimmolnet fran Respimatinhalatorn bestar av lakemedlet Spiolto. Vi menar
att da ladkemedelsformuleringen innehaller lakemedlet omfattas effekt av
dimman det som vi har belégg for i produktresumén. Att dimman
underlattar andningen for KOL-patienter kan liknas vid ett pastaende som
"Tabletten Jardiance sdnker blodsockret hos diabetespatienter". 1
produktresumén i avsnittet med bruksanvisningen star det som ett
delmoment da patienten forbereder inhalatorn for forsta inhalationen att man
ska frigora en puff i luften till dess att “en dimma blir synlig”.

Bannern ar en sekvens av bilder dér sista bilden sager "Dimmolnet med
Spiolto (tiotriopium + olodaterol) underlattar andningen fér KOL-patienter”.
Var utgangspunkt ar att det ar allmant vedertaget att det &r de ingaende
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Boehringer Ingelheim AB - Stockholm

substanserna som star for effekten. Vi anser darfor att det ar korrekt och
vederhaftigt att pasta att dimmolnet med Spiolto underlattar andningen for
KOL-patienter, och inte strider mot artikel 2 och 4 i LER.

Vi noterar dock att det har blivit fel i referenserna. Referens 2 ska vara en
publikation av Hochrainer (Hochrainer et al. J Aerosol Med
2005;18(3):273-82) och kompletterar referens 1 dvs de ska bada ligga efter
pastaendet ...underléttar inhaleringen... Pastdendet ...underléttar
andningen... ska foljas av hdnvisning till produktresumén och inte till ndgon
publikation. Detta kommer att korrigeras.

Erika Petersson
Compliance officer
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