@Attgeno

Yttrande fran Attgeno gallande IGN448

Stockholm, 2022-10-31

Attgeno vill tacka for den aterkoppling av IGN fatt kring var publicering av text i DN den 3:e
oktober 2022 och for att vi far mojlighet att redogora for de bedémningar som foregick

publiceringen.

Attgenos beddmning infor publicering var att texten som den journalist som intervjuat
foretradare for foretaget tagit fram, varken strider mot artikel 2 LER (kapitel 1, avdelning 1)
eller mot artikel 102 LER (kapitel 1, avdelning 2) och denna bedémning grundade vi i forsta
hand pa féljande:

Textens syfte ar att informera om och darmed 6ka kunskapen om tillstandet "akut
pulmonell hypertension", ett tillstand som trots att det ar relativt vanligt forekommande och
potentiellt livshotande ar otillrackligt uppmarksammat och som del av detta inte ens har en
egen diagnoskod (ICD-IO-SE). En del i att forsta allvarlighetsgraden av problemet ar att forsta
att det inte ens finns nagra registrerade lakemedel. Annonsens huvudsakliga budskap ar
foljaktligen inriktad pa tillstandet akut pulmonell hypertension och den forskning som for
narvarande bedrivs. Den omstdndigheten att det ocksa namns att undersokningar

genomfors av Supernitro ar underordnat det huvudsakliga budskapet.

Bakgrunden till ovanstaende ar att grundarna av Attgeno har det som nagot av en mission
att forsoka oka kunskapen om akut pulmonell hypertension. Denna mission bygger till en
borjan pa egna erfarenheter av personer som sannolikt hade kunnat raddas till livet om en
sadan behandling fanns, men ocksa pa rent affarsmassiga overvaganden. En 6kad kunskap i

samhallet och darmed hos investerare om att akut pulmonell hypertension ar ett stort och




viktigt problem medfor sannolikt till 6kad vilja att investera i féretag som forséker hitta en

|6sning pa detsamma vilket ar precis vad Attgeno behover.

Innovation och utveckling dr det som maste komma till for att hitta en l6sning som "pa sikt
kan gora skillnad for patienter" och detta budskap ar tydligt genom bl.a. genom att det ar

temat for hela rubriceringen av texten (det bidrar till att satta tonen for hela
publikationen). Publikationen i 6vrigt domineras sedan helt av beskrivning av akut pulmonell
hypertension, dels utgoér huvuddelen av texten information om tillstandet och den bild som
bifogas och framhaller det viktigaste budskapet fokuserar helt pa mekanismerna for

tillstandet ifrdga utan att ha med nagot om potentiella ldkemedel.

Vi vill i detta sammanhang anfora att det enligt NBL:s egen praxis skall goras en samlad
bedomning av omstandigheterna i det enskilda fallet for att avgéra om informationen utgor
markesvaruinformation, "sarskild hansyn ska tas till informationens anslag och upplaggning

samt var den forekommer".

Gallande informationens anslag och upplaggning talar saledes enligt var bedémning allt for
att det snarare ror sig om information om ett medicinskt tillstand. Géallande var den
forekommer talar dven detta for att det inte ror sig om reklam. Den potentiella framtida
produkten ror ett lakemedel for extremt svart sjuka intensivvardade patienten som, om det
nagonsin skulle na marknaden, skulle anvandas av intensivvardslakare. Denna "kundgrupp"
nas forstds inte genom annonsering i DN utan genom helt andra kanaler sasom
representation vid vetenskapliga konferenser, annonser i fack-press och liknande. Genom
publiceringen i DN ar det uppenbara syftet snarare att na ut till vetenskapligt intresserade

potentiella investerare som kan ha intresse av investeringar inom biotech.

De enskilda delar som IGN hanvisar till kan, ryckta ur sitt sammanhang, dvs om man bortser
fran anslag, upplaggning och sammanhang verka graverande och fortjanar darfor att sarskilt

kommenteras:

Den bristande kunskapen om akut pulmonell hypertension medfér att det i manga fall inte
ens uppmarksammas vilket resulterar i utebliven eller ibland direkt felaktig behandling. Med
intentionen att forklara problemets magnitud yttrar VD



"Ett effektivt lakemedel for APH, som vi hoppas att vart Supernitro ska bli, skulle kunna

minska ett stort lidande och spara hundratusentals liv varje ar."

Inkilat i meningen framférs en from forhoppning om att kunna hitta ett effektivt Iakemedel
mot detta allvarliga tillstand och ddarmed bidra till att |6sa problemet men meningen med
formuleringen ar uppenbart att forklara problemets omfattning och inte att forsalja ett
potentiellt lakemedel (man hade t.ex. lika gdrna kunnat bytta ut bisatsen till, som vi hoppas
att nagot i framtiden kommer kunna utveckla). Citatet innehaller inte heller nagra
vardeomdémen om produkten i fraga. Att upplysa om att det inte finns nagot existerande
ldkemedel @r, som ovan papekats, en del i att forklara allvarligheten i tillstandet och utover

det framhalls och blir uppenbart just av bisatsen i formuleringen "som vi hoppas att vart

Supernitro ska bli" att ett sddant inte finns. Ett existerande lakemedel &r ju nagon som just

finns, och ar ingen som eventuellt skulle kunna bli och genom att utrycka att han hoppas pa
detta understryker VD osdkerheten vad som kommer ske framoéver (i den basta av varldar i

en avlagsen framtid).

Den medicinske chefen for Attgeno forsoker for journalisten forklara hur foretaget tror att
en framtida l6sning skulle kunna involvera det potenta karlvidgande gasen kvavemonoxid
(NO). Informationen gors tydlig genom att exemplifiera med lakemedelskandidaten

Supernitro. Att det ror sig om forskning och utveckling blir uppenbart genom meningen "vi
ser med tillforsikt fram emot de fortsatta studierna"”. Budskapet ar tydligt, det finns inte
nagot lakemedel redo att lanseras eller forséljas, utan det ar fraga om ett forsknings- och

utvecklingsprojekt.

Att intentionen med texten &r att upplysa om pulmonell hypertension och inte
marknadsforing av lakemedel i form av prelansering bor vara uppenbart av det faktum att
den lakemedelskandidat som det skulle roéra sig om att prelansera ar i mycket tidig

utvecklingsfas. De facto ar projektet i sa tidig fas att substansen som beskrivs saknar INN-
kod (substansnamn) och det &r sa tidigt att inte ens ansdkan om detta har skickats in. Det
namn som anvands pa substansen (PDNO/Supernitro) ar bolagets eget interna arbetsnamn
och det ar, sdsom alla regulatoriska experter kan intyga, uppenbart att detta namn aldrig
kommer att kunna anvdandas som namn pa ett existerande lakemedel. Klinisk utveckling ar
forenat med stora risker, risker som 6kar ju tidigare i utvecklingen en substans befinner sig.

Pa ett globalt plan ar sannolikheten att en substans som gar in i fas 2 gar vidare i den kliniska



utvecklingen <50% (Sun et al, juli 2022). Utifran den stora risken att lakemedelskandidaten i
fraga aldrig kommer na patienter vill forstas Attgeno (ett litet nystartat bolag med extremt
sma resurser) inte lagga resurser pa att marknadsfora densamma. Daremot ar det av vikt att
potentiella investerare forstar att det finns ett viktigt problem att forsoka I6sa (och darmed
tjana pengar pa). Att likstalla ett uttryckt hopp om att en substans som just gatt in i klinisk
fas lla ska klara sig igenom den kliniska utvecklingen och leda till ett marknadsgodkdannande
med pre-lansering av en verklig produkt, ar orimligt. Bara for att detta vara tydligt infor en
slutgiltig bedémning av drendet vill dven forsakra IGN om att den aktuella
lakemedelskandidaten saknar marknadsgodkannande i samtliga lander, inte bara Sverige, da
den kliniska utvecklingen fortsatt ar i tidig fas (endast 1 patient har hittills inkluderats i de nu

pagaende kliniska studierna).

Med ovanstdaende sagt har vi stor respekt for att IGN med sin omfattande kunskap och
erfarenhet av hur, det enligt vart tycke till viss del oprecisa regelverket kring vad som skall
raknas som marknadsforing av lakemedel, i detta fall skulle kunna landa i en annan
bedomning. Att bedémningen av detta kan bli olika ar ju uppenbar bara genom det faktum
att det inte tycks finnas nagon klart definierad bortre grans i LER for sa kallad "pre-lansering"
utan att detta istallet lamnas 6ppet for tolkning. Enligt Attgenos bedémning utgdér annonsen
inte nagon marknadsforing av ett lakemedel och star i 6vrigt inte i strid med LER. Annonsen
utgor sadan institutionell reklam pa vilken informationsreglerna inte ar tillampliga, dven om
Supernitro i och for sig omnamns i annonsen. Om Attgeno genom att VD utrycker en
forhoppning om att foretaget skall kunna utveckla ett nytt lakemedel for att hjalpa lidande

patienter i en text som genomsyras av och helt fokuserar pa att berdtta om ett allvarligt och

forbisett medicinskt problem, har gatt over gransen till vad som bor tolkas som att
marknadsfora ldkemedel ar pa inget satt uppenbart och vid en sadan grad av oklarhet skulle

man nog normalt mena att det ar mer lampligt att fria an att falla.

Vi ar tacksamma 6ver IGNs papekande och har som foretag den instéllningen att vi i alla
lagen vill halla oss till lagar och férordningar och stravar efter att genom ett konservativt
forhallningsatt minimera riskerna for att nagon med kunskap pa omradet skulle kunna gora
bedomningen att vi bryter mot detta. Mot bakgrund av detta amnar vi, oavsett det
slutgiltiga resultatet av IGNs bedémning i drendet, dvs vare sig IGN valjer att formellt besluta

att vi i detta fall brutit mot regelverket, eller att IGN skulle avsta fran sadant beslut, inte



aterigen publicera denna texteDetta mot bakgrund av det for oss ar tillrackligt allvarsamt att
en initial bedémning har kunnat resultera i att en misstanke om att dvertradelse skett, vi vill
inte ens vara i narheten av att bryta nagot regelverk. Med anledning av papekandet fran IGN
amnar vi darfor som foretag inte bara avsta fran ytterligare publicering av aktuella text utan
avser ocksa att noggrant ga igenom all information som féretaget presenterar publikt, via
hemsida, sociala medier eller andra kanaler och moderera alla formuleringar som skulle

kunna uppfattas som otillborlig reklam.
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