Minimiinformation enligt artiklarna 17 och 117

Inledning

| detta dokument behandlas de krav pa minimiinformation som galler enligt artik-
larna 17 och 117 i Regler for Lakemedelsinformation Kap | i Lakemedelsbranschens
etiska regelverk (LER). Kraven enligt artikel 117a avseende foérhandsgodkénd
hemsida tas inte upp.

Grundtanken bakom de aktuella reglerna ar att lakemedelsreklamen alltid skall vara
informativ. Darfér har man utmonstrat s.k. paminnelse- och fullinformation, tva slag
av information som forekom tidigare och som fortfarande accepteras i manga andra
lander. Paminnelseinformation fick bara innehalla mycket begransad information och
syftade endast till att erinra om forekomsten av lakemedlet — inte ens specifika indi-
kationer fick ndmnas. Fullinformation skulle innefatta fullstandig forskrivnings-
information. Detta ledde till att annonser och trycksaker oftast kom att innehalla hela
Fass-texten, vilken inte séllan var mycket finstilt och placerad pa undanskymd plats.

Artiklarna 17 och 117 innehaller ett antal punkter med informationskrav som nedan
behandlas i kronologisk ordning. Genomgangen inleds med artikel 17 som avser
lakemedelsinformation riktad till halso- och sjukvardspersonal. Sedan behandlas
artikel 117 som galler lakemedelsinformation riktad till allmanheten. Déarefter berors
nagra speciella foreteelser, namligen skillnaden mellan institutionell reklam och re-
klam for enskilda lakemedel, dvs. egentlig lakemedelsinformation, s.k. teasers, bild-
/textmaterial som anvands som stdd till muntlig information, banner-annonsering
samt TV- och radioreklam Avslutningsvis finns ett avsnitt med referat av ett antal
representativa avgoranden av IGM respektive NBL.

Om kravet pa minimiinformation ar uppfyllt eller inte skall bedémas utifran hela
informationsenheten. Utdver vad som ségs nedan finns det alltsa inte nagot krav pa
att informationen skall presenteras pa visst satt och de olika kraven kan séledes till-
godoses pa olika satt och med olika medel. En vanligt férekommande och ofta klok
rutin ar att samla merparten av information som krévs enligt artikel 17 eller 117 i ett
sarskilt textavsnitt, ofta benimnd “plikttext”. Eftersom sadana oftast ar forhallande-
vis finstilta racker det emellertid inte alltid med att presentera all minimiinformation
pa sadant satt. Som framgar av det féljande maste vissa uppgifter utformas och pla-
ceras sa att de kan antas uppmarksammas aven vid ganska snabb och flyktig kontakt
med informationen. Detta géller bl.a. generisk bendmning enligt artikel 17 p 3 och
eventuell narkotikavarning enligt artikel 17 p 5 (se s 2 respektive s 4).

Artikel 17
Tillamplighet

Artikel 17 galler skriftlig information riktad till halso- och sjukvardspersonal, vilket
inbegriper apotekspersonal och administratorer och ekonomer inom den offentliga
varden, i den normala situationen da gallande katalogtext for det marknadsforda la-
kemedlet finns tillganglig pa www.fass.se och da informationen inte innehaller hela
katalogtexten eller produktresumén. Med skriftlig information avses inte bara tradi-
tionella tryckta media utan ocksa hemsidor och olika audiovisuella media. Det enda
som faller utanfor ar muntlig information som férmedlas personligen av foretradare
for 1akemedelsforetaget, (jfr artikel 21). Observera dock att artikel 17 kan komma att



gora sig gallande ifraga om informationsmaterial som man lamnar efter sig till aho-
rarna vid muntlig information — se s 10. Skulle den numera mycket ovanliga situatio-
nen foreligga att aktuell katalogtext inte finns pa www.fass.se géller enligt artikel 18
att hela produktresumén eller katalogtexten skall aterges i informationen.

Lakemedlets namn — artikel 17 p 1

Lakemedlets namn skall anges i informationen. Detta krav medfor naturligtvis inte
nagra tolkningsproblem. Se dock vad som sags pa s 9 — 10 om institutionell reklam
och s.k. teasers.

Beredningsform och styrka — artikel 17 p 2

Enligt denna punkt skall i lakemedelsinformationen anges beredningsform och om sa
erfordras dess styrka.

Finns lakemedlet endast i en beredningsform &r det naturligtvis den som skall framga
av informationen. Informationen behdver inte nédvéandigtvis skrivas ut i text utan
kan framga pa annat sétt — t.ex. genom en bild.

Finns lakemedlet i flera olika beredningsformer &r det inte nddvandigt att alltid ange
alla dessa. Informationen kan alltefter omstandigheterna, t.ex. att informationen ge-
nom text och/eller bild &r fokuserad pa viss patientgrupp eller viss indikation, be-
gransas till den eller de beredningsformer som &r lampade for patientgruppen eller
som avser indikationen i fraga.

Lakemedlets styrka skall anges om sa erfordras. Det innebér att omstandigheterna i
det enskilda fallet &r avgorande for om eller vilken styrka som skall anges. Om léke-
medlet finns i flera olika styrkor och informationen &r fokuserad pa t.ex. viss patient-
grupp, viss indikation eller sarskild situation dar en viss styrka i forsta hand bor an-
vandas, racker det med att ange just den styrkan. Man kan t.o.m. ténka sig att det
skulle strida mot artikel 2 eller 4 att ange en annan styrka som inte passar for situa-
tionen i fraga. Finns lakemedlet i endast en styrka ar det klokast att alltid ange denna.

Verksamma bestandsdelar — artikel 17 p 3

Verksamma bestandsdelar skall anges med generisk benamning. Det laggs till att den
generiska benamningen skall anges invid lakemedlets namn déar det forsta gangen
forekommer i rubrik eller blickfang.

Det senare kravet om var den generiska bendmningen skall anges utgar fran tidig
NBL-praxis och har under senare ar uppratthallits i flera drenden hos IGM. Aven om
uppgift om aktiv substans finns i den tidigare n&mnda och rekommenderade faktaru-
tan &r detta inte tillrackligt. Den generiska benamningen skall alltid finnas intill
varunamnet dér detta getts en dominerande plats sasom i rubrik och liknande. Se
ocksa referatet av NBL 278/86 s 12.

Balanserad karaktaristik — artikel 17 p 4

Enligt p 4 skall informationen innehalla en balanserad karaktaristik av lakemedlet.
Denna skall innefatta erforderlig uppgift om farmakologisk grupp eller annan
vedertagen grupptillhdrighet samt uppgift om indikation eller indikationsomrade.
Denna punkt &r tillsammans med p 5 nedan den som ger upphov till flest tolknings-
problem.



| ordet “erforderlig” ligger att bedémningen maste ske utifran omstandigheterna i det
enskilda fallet. Kravet pa balans skall tolkas mot bakgrund av den grundlaggande
principen i artikel 1 och dar angivna krav pa rattvisande, objektiva, meningsfulla och
balanserade sakuppgifter som i erforderlig man avser bade lakemedlens positiva och
deras negativa egenskaper. Balanskravet ar ocksa nara beslaktat med dels kravet
enligt artikel 2 att produktresumén utgér den sakliga utgangspunkten for all informa-
tion om ett lakemedel, dels kravet pa vederhéftighet enligt artikel 4. Ibland kan det
vara lite av en slump vilken av dessa artiklar som laggs till grund for beddmningen i
ett enskilt drende, men resultatet torde bli detsamma. Ar karaktaristiken obalanserad
kan den ocksa strida mot artikel 2 och/eller 4.

Nar det galler kravet pa uppgift om farmakologisk grupp skall framhallas att enligt
vad som ursprungligen sades vid artikelns tillkomst avses harmed inte den s.k. ATC-
koden i Fass. Istallet var avsikten att grupptillnrighet skall skrivas ut i klartext med
bendmningar som exempelvis analgetikum, ACE-hdmmare, antidepressivum och
liknande. Beroende pa omstandigheterna kan man ocksa behdva precisera under-
grupp sasom analgetikum med antiinflammatorisk effekt eller tricykliskt antidepres-
sivum med angestdampande sedativ effekt. Hur langt man skall bryta ned i sddana
undergrupper far avgoras fran fall till fall. En tumregel torde vara att sa snart tillho-
righeten till viss undergrupp har klinisk betydelse bér man precisera denna. Den
beskrivning av lakemedlet som i bade produktresumén och Fass-texten anges fore
uppgift om aktiv substans ger god végledning for hur uppgiften om grupptillhérighet
bor utformas.

Formuleringen eller annan vedertagen grupptillhérighet syftar pa omraden dar man
tillampar sarskild gruppindelning. Férebilden néar bestimmelsen ursprungligen skrevs
var steroider, som da delades in i ”grupp 1, ”grupp 2”, “grupp 3" och “grupp 4”.
Finns det en liknande gruppindelning pa aktuellt lakemedelsomrade bér denna an-
vandas.

Det sista kravet — uppgift om indikation eller indikationsomrade — tillgodoses manga
ganger redan genom uppgiften om grupptillhdrighet. Men det vanligaste och mest
rekommendabla &r att man i den faktaruta, som numera nastan alltid férekommer for
att samla upp merparten av “’plikttexten”, uttryckligen anger indikationerna eller i
vart fall ett utdrag ur indikationstexten, som ar relevant med hansyn till informatio-
nens innehall och inriktning i Gvrigt.

Det maste observeras att till karaktaristiken av det marknadsforda lakemedlet kan i
informationen forekommande beskrivningar av konkurrentprodukter komma att rak-
nas. Detta har bekraftats av NBL i nagra arenden dar annonsoren i information for
sitt eget lakemedel framhallit t.ex. vissa typiska egenskaper hos konkurrentproduk-
terna sdsom ingaende amnen, biverkningar eller begransningar och samtidigt angett
eller antytt att det egna lakemedlet inte innehaller dessa &mnen eller saknar egenska-
perna i fraga. For att karaktaristiken i en sadan situation skall anses vara balanserad
ar det enligt NBLs praxis nddvandigt att lamna uppgifter om vilka amnen som det
egna lakemedlet innehaller i stéllet eller vilka biverkningar och begréansningar som
géller for lakemedlet (se referat av NBL 285/87 samt NBL 301/87 och 302/87 s 13).
Det &r naturligtvis inte nédvandigt att ha med fullstdndig minimiinformation enligt
artikel 17 for konkurrentlakemedlet. Men eftersom det handlar om en jamforelse far
man a andra sidan inte utelamna sadant som &r nodvandigt for att jamférelsen enligt
artikel 12 skall kunna anses rattvisande i sin helhet.



Det bor ocksa betankas att till informationens karaktaristik av det marknadsforda
lakemedlet kan utover text ocksa forekommande bilder komma att raknas. Saledes
finns det exempel fran praxis dar bild och text sammantagna kunde uppfattas som om
lakemedlet var lampligt att anvandas &ven i situationer dar det var kontraindicerat.
Karaktaristiken har da ansetts bade obalanserad och vilseledande.

Se ocksa arendereferaten s 12 — 14,
Varningsforeskrifter och begransningar — artikel 17 p 5

Informationen skall innehalla erforderliga varningsforeskrifter eller begransningar
i fraga om lakemedlets anvandning. Denna punkt ar tillsammans med den foregaende
den som ger upphov till flest tolkningsproblem.

Tanken bakom regleringen &r att det inte & nodvéndigt att alltid ange alla biverk-
ningar, kontraindikationer eller dvriga begransningar. Detta framgar av ordet erfor-
derliga, som innebér att det handlar om att med hansyn till omstandigheterna i varje
enskilt fall avgéra om och vilka biverkningar och begransningar som maste anges.
Om saledes informationen genom text eller bild eller genom samspelet mellan sadana
inslag kan sagas framhalla viss patientkategori, viss indikation, viss dosering eller
annan situation och det &r i ett sddant sammanhang som viss biverkan eller annan
begransning gor sig gallande, skall denna anges. Detta finns det flera exempel pa i
NBLs och IGMs praxis.

Det nyss sagda ar att se som en huvudregel i frdga om vilka begréansningar och var-
ningsforeskrifter som skall anges. Genom praxis har dock framkommit att vissa var-
ningar och begransningar ar att anse som obligatoriska oberoende av omstandig-
heterna i Gvrigt.

I NBLs praxis slogs tidigt fast att uppgift om att det marknadsforda lakemedlet &r
narkotikaklassat alltid skall finnas med. Narkotikavarningen skall anges med bade
den symbol och den fullstandiga varningstext som géller for den narkotikaklass som
lakemedlet hor till. Symbolen och texten skall anges sa att de uppmarksammas dven
av den som endast flyktigt och oengagerat tar del av informationen. Det ar alltsa
normalt inte tillrackligt ett endast placera narkotikavarningen i ett sarskilt avsnitt
med “plikttext”, sarskilt som texten i sddana ofta ar ganska finstilt. Nar denna praxis
utarbetades fanns det bara tva narkotikaklasser. Numera finns det tre narkotikaklasser
och det framstar som sjalvklart att den har praxisen nu géller alla narkotiska lakeme-
del, oberoende av klass.

| fraga om vissa ldkemedel med patagligt sederande effekt fanns tidigare en sarskild
symbol — en rod varningstriangel staende pa sin bas — saval i produktresumé och
Fass-text som pa forpackningen. Enligt NBLs praxis skulle denna pa samma satt som
narkotikavarningen framhallas i all skriftlig information. Sedan symbolen med var-
ningstriangeln avskaffades finns det naturligtvis inget obligatorium att aterge denna.
Men det kan finnas skal att, med tillampning av resonemanget ovan angaende huvud-
regeln, vara extra forsiktig i information for lakemedel med sederande effekt. Var-
ningar att framfor maskiner och liknande eller for situationer som kréver skarpt
uppmarksamhet bor darfor oftast aterges i lakemedelsinformation.

Hosten 2013 inférdes en ny symbol i produktresuméer, bipacksedlar och Fass-texter
avseende alla nya lakemedel samt vissa befintliga lakemedel. Symbolen ar en svart
fylld triangel staende pa en spets foljd av texten ”Detta lakemedel ar féremal for
utdkad Overvakning” och innebdr bland annat att utvecklingen vad galler biverk-



ningar kontrolleras sarskilt noggrant. Mot bakgrund av nyss namnda praxis angaende
narkotikavarning samt varning for sederande effekter finns det starka skal for att
aven denna symbol med text ar att betrakta som obligatorisk i all information. | detta
fall &r det dock sannolikt att det racker med att symbolen och texten finns i en fakta-
ruta dir man samlar upp merparten av “plikttexten” och att den till skillnad fran en
narkotikavarning inte behover ges sérskilt uppmérksamhetsvarde.

Se ocksa arendereferaten s 14 - 15.
Uppgifter om lakemedelsforetaget — artikel 17 p 6

| p 6 erinras om artikel 5 sista stycket som innehaller vissa minimikrav pa avsandar-
uppgifter. Enligt denna bestammelse skall det vél synligt finnas

e namn pa det tillverkande lakemedelsforetagets eller dennes ombud som ansvarar
for lakemedelsinformationen i Sverige.

e kontaktuppgifter till tillverkaren eller ombudet i form av adress och/eller telefon-
nummer och/eller webbadress

Lakemedelsinformation pa webbsidor skall dessutom ha en tydlig uppgift om till
vem, dvs. vilken malgrupp, som informationen vander sig. Motsvarande galler i fraga
om lankar och liknande som leder till lakemedelsinformation pa webbsidor. Namnet
pa eller informationen vid lanken som sadan maste alltsa klargora vilken malgrupp
informationen man kommer till har. Om det géller information for héalso- och sjuk-
vardspersonal kan det ofta vara klokt att ha en s.k. disclaimer varigenom besokaren
pa hemsidan bekréaftar att hon/han tillhr den kategorin innan man kommer vidare till
informationen ifraga.

Vissa tryck- och aktualitetsuppgifter — artikel 17 p 7

Punkten hanvisar till artikel 6. I artikel 6 anges att informationen skall innehalla upp-
gift om utgivningsar eller, i frdga om internetsidor, aktualitetsdatum samt beteckning
som gor det majligt att utan svarighet identifiera den.

| forsta hand blir det aktuellt att ange dessa sérskilda uppgifter pa broschyrer, foldrar,
informationsbrev pa webbplatser och liknande. | fraga om annonser tryckta i tid-
ningar framgar motsvarande uppgifter av tidningens nummer och utgivningsar.

Datum for éversyn av produktresumén — artikel 17 p 8

Lakemedelsinformationen skall alltid innehalla en uppgift om datum for den senaste
faststéllda 6versynen av produktresumén. Denna anges l&mpligen i det tidigare flera
ganger omnamnda avsnittet med “plikttext”.

Produktens status— artikel 17 p 9

Enligt p 9 skall Produktens status (t.ex. Rx eller OTC) framga. Denna uppgift anges
lampligen i avsnittet med “’plikttext”.

Produktens forhallande till lakemedelsférmanen — artikel 17 p 10

Lakemedlets stéallning i forhallande till formanssystemet skall alltid anges. Detta
galler &ven om produkten inte ingar i formanssystemet. Upplysningen lamnas lamp-
ligen i &tminstone avsnittet med “plikttext” genom beteckningar sasom EF eller F.

Nar lakemedlet ingar i formanssystemet skall dven utforsaljningspris for subventio-
nerade forpackningar anges. Men priset som sadant behéver enligt praxis inte sattas



ut. Uppgiften kan erséttas av en hanvisning till www.fass.se. Se ocksa artikel 17 p 11
nedan.

Om lakemedlet ingar i formanssystemet med vissa begransningar, t.ex. viss forpack-
ning, viss patientgrupp eller forst efter annan behandling skall dessa begransningar
framga. Det ar i och for sig tillatet att uttrycka begransningarna pa annat sétt an i
beslutet, men det har i flera fall lett till att man gett en férenklad och vilseledande
bild av villkoren for formanen. Detta ar naturligtvis inte acceptabelt. Det ar darfor
klokt att strava efter att ange villkoren pa satt som sker i TLVs beslut. Se ocksa refe-
ratet av NBL 736/05 pa s 15. Oftast ar det tillrackligt att dessa uppgifter finns i
avsnittet med “plikttext”. FOr det fall att det &r forhallandet att lakemedlet blivit
formansberéattigat som &r ett huvudféremal for informationen torde det dock inte vara
tillrackligt att ange begransningarna enbart i ett sddant textavsnitt.

Hanvisning till FASS —artikel 17 p 11

Eftersom lakemedelsinformationen sa gott som aldrig innehaller fullstandig forskriv-
ningsinformation skall det finnas en hanvisning till sddan. Det skall darfor alltid fin-
nas en hanvisning till www.fass.se. Denna kombineras lampligen med eventuell han-
visning angaende priser enligt p 10 ovan. Lamplig formulering &r for ytterligare
information samt priser se www.fass.se” som med fordel placeras avslutningsvis i
den flera ganger namnda “’plikttexten”.

Artikel 117
Tillamplighet

| princip ar artikel 117 tillamplig vid all lakemedelsinformation riktad till allménhe-
ten. Det enda undantaget &r s.k. forhandsgodkand webbsida som regleras i artikel
117a och som inte tas upp har.

Det s&gs inledningsvis att informationen normalt och nar det valda informations-
medlet s& medger som ett minimum skall innehélla de uppgifter som raknas upp i de
foljande punkterna. Formuleringen innebér att man under speciella omstandigheter
kan bortse fran nagot eller nagra av informationskraven. Detta framgar ocksa av an-
visning 1 till artikeln. Trots detta &r den praktiska inneborden nagot oséker och
praxis dar det accepterats att vissa uppgifter utelamnats ar sparsam. NBL har i ett
arende angaende TV-reklam (se s 11-12) diskuterat fragan och uttalat att lakeme-
delslagens reklambestammelser ger ett begransat utrymmet for att utelamna obligato-
riska uppgifter.

I en anvisning till artikel 105 om reklamidentifiering och avsandarmarkering ndmns
reklamskyltar av vissa slag som exempel pa media dér kontaktuppgifter som adress
och telefon kan utelamnas. Vad som asyftas torde narmast vara exempelvis en skylt
med ett varumarke vid ett idrottsevenemang. Som framgar nedan (s 8 angaende 117
p 5) skall emellertid féretagsnamn alltid anges.

Lakemedlets namn —artikel 117 p 1

Lakemedlets namn skall anges i informationen. Detta krav medfor naturligtvis inte
nagra tolkningsproblem. Se dock vad som sags pa s 9-10 om institutionell reklam
och s.k. teasers.



Beredningsform — artikel 117 p 2

Lakemedlets beredningsform skall anges. Till skillnad fran vad som géller enligt ar-
tikel 17 p 2 vid information till halso- och sjukvarden behdver lakemedlets styrka
inte anges.

Se ocksa ovan (s 2) vad som sags om beredningsform i kommentaren till artikel 17
p 2. Det finns inget hinder mot att helt uppehalla informationen vid en enda bered-
ningsform utan att ndmna att det finns flera.

Verksamma bestandsdelar — artikel 117 p 3

Verksamma bestandsdelar skall ocksa anges. Detta skall ske med anvandning av den
generiska benamningen men det anges att det aven kan ske pa annat lampligt satt.
Innebdrden av det senare ar nagot oklart men torde framst avse den situation som
namns i nasta stycke.

Det finns i NBLs praxis exempel dar kravet att ange generisk bendmning inte ansetts
tillampbart pa grund av att lakemedlet i fraga hade en stor mangd verksamma be-
standsdelar och en uppréakning av dessa skulle ha blivit mycket otymplig. Detta torde
emellertid bara vara aktuellt for vissa &ldre lakemedel, kanske &ven for vissa vaxt-
baserade lakemedel och liknande.

Till skillnad fran vad som géller vid information till halso- och sjukvardspersonal
finns det inte vid information till allmanheten nagon uttrycklig anvisning att den ge-
neriska benamningen bor anges invid varunamnet dar detta forsta gangen forekom-
mer i exempelvis en rubrik. Hittillsvarande praxis fran IGM och NBL tyder ocksa pa
att det ar acceptabelt att vid information till allménheten ange den generiska
ben&dmningen forst i ett sérskilt avsnitt med “plikttext”.

Lakemedlets anvandning och varningsféreskrifter — artikel 117 p 4

Lakemedelsinformationen skall innehalla uppgift om den anvandning av lakemedlet
som informationen avser samt erforderliga varningsforeskrifter eller begransningar
i frdga om anvandningen.

Regeln innebér inte att man maste ange alla godkanda anvéandningar utan informa-
tionen kan begransas till nagon eller nagra av de godkanda indikationerna. Beakta
aven vad som sags ovan (s 2 — 4) i kommentaren till artikel 17 p 4 och p 5 angaende
text och bild och samspelet mellan sadana inslag samt risken for konflikt med artikel
2 och/eller 4.

Kravet pa erforderliga varningsforeskrifter eller begransningar ar naturligtvis svar-

tolkat aven vid reklam till allmanheten. Liksom vid reklam till halso- och sjukvards-

personal ar huvudregeln att vilka varningsforeskrifter eller begransningar som maste

anges ar beroende av omstandigheterna i det enskilda fallet. Se kommentaren ovan (s
3—4) till artikel 17 p 5.

Aven i frdga om information till allmanheten har det i praxis utvecklats ett antal
situationer dar vissa slag av begransningar far anses vara obligatoriska i all informa-
tion for ett lakemedel.

Egenvérdsindikationer bygger ofta pd ”vid behovsmedicinering” men for vissa like-
medel kan det i produktresumén finnas tidsangivelser for hur behandlingen som
langst bor/skall paga. Ibland kan en sadan tidsangivelse innehalla en rekommenda-
tion att man bor soka lakare om symtomen kvarstar efter viss tids anvandning av la-



kemedlet. IGM och NBL har i flera fall ansett att dessa slag av tidsbegransningar
skall framga av lakemedelsinformation till allméanheten utan att peka pa att det skulle
finnas nagra sérskilda skél i det enskilda fallet for detta. Man kan darfor tolka praxis
som att tidsbegrénsningar, som enligt produktresumén galler for ett lakemedels an-
vandning vid egenvard, alltid skall anges i all information till allmanheten for lake-
medlet. Detta géller sérskilt om det anges att behandling inte bor fortsattas efter viss
tid utan lakarordination. | en sadan situation foljer kravet aven av artikel 117 p 8 (se
nedan s 9) (se ocksa arendereferaten s 16 — 18).

Arenden rérande NBLs ovan (s 4) i kommentaren till artikel 17 p 5 namnda praxis i

fraga om sederande effekter avsag lakmedel som da var receptbelagda men som idag
i manga fall &r receptfria (bl.a. antihistaminer). Det rad som dar ges att i informatio-

nen ha med varningar for sederande effekter bor darfor foljas dven i fraga om infor-

mation till allmanheten.

Uppgifter om lakemedelsforetaget — artikel 117 p 5

I likhet med artikel 17 p 6 innehaller artikel 17 p 5 en hanvisning till en tidigare arti-
kel om avsandar- och kontaktuppgifter till det ansvariga lakemedelsforetaget.
Denna, dvs. artikel 105, innebér att det skall finnas uppgift om namn pa vederbd-
rande tillverkare eller dennes ombud som ansvarar for lakemedelsinformationen i
Sverige. Det skall ocksa finnas uppgift om lakemedelsforetagets eller ombudets
adress och/eller telefonnummer eller webbadress. Webbsida som vénder sig till all-
manheten skall ocksa innehalla tydlig uppgift om att den véander sig till just den mal-
gruppen. I anslutning till en lank som leder till sddan webbsida maste finnas en klar
upplysning om att lanken leder till information for allmanheten.

Som framgatt ovan (s 6) under rubriken Tillamplighet kan adressuppgifter i vissa fall
uteldmnas, men féretagsnamnet skall som namnts alltid anges oavsett media. | ett
vagledande uttalande (NBL 841/08) har dessutom slagits fast att foretagsforkort-
ningar — dven om de anvands ofta — inte ar tillrackliga. Hela foretagsnamnet maste
alltsa skrivas ut i all reklam till allmanheten.

Vissa tryck- och aktualitetsuppgifter — artikel 117 p 6

Punkten hanvisar till artikel 106. I artikel 106 anges att informationen skall innehalla
uppgift om utgivningsar eller, i frdga om internetsidor, aktualitetsdatum samt be-
teckning som gor det majligt att utan svarighet identifiera den.

| forsta hand blir det aktuellt att ange dessa sérskilda uppgifter pa broschyrer, foldrar,
informationsbrev pa webbplatser och liknande. | fraga om annonser tryckta i tid-
ningar framgar motsvarande uppgifter av tidningens nummer och utgivningsar.

Uppmaning att ta del av bipacksedeln — artikel 117 p 7

| fraga om humanlakemedel skall det finnas en uttrycklig och latt lasbar uppmaning
att noga ta del av informationen i bipacksedeln eller i tillampliga delar, den yttre for-
packningen. Regeln har sin motsvarighet i ldkemedelslagstiftningen och tillampas
mycket strangt av Lakemedelsverket. Praxis ar sa strang att vad som sags om den
yttre forpackningen inte bor tolkas som ett alternativ till en uppmaning att ta del av
bipacksedeln. Uppmana darfor alltid till 1&sning av bipacksedeln!

| detta sammanhang finns det skal att kommentera artikel 105 sjunde stycket dar det
anges att information om humanlakemedel skall utformas pa ett saddant satt att det
klart framgar att produkten &r ett lakemedel. Motsvarande krav finns i lakemedels-



lagstiftningen och tillampas mycket strangt av Lakemedelsverket. Aven om NBL inte
sallan har framhallit att produktens karaktar av lakemedel kan framga pa flera olika
sétt ar aven namndens praxis mycket strang. Det ar darfér rekommendabelt att

I klartext alltid ange att produkten &r ett lakemedel. Detta géller all reklam, inklusive
t.ex. radioreklam och sponsringsskyltar i TV.

Dessa tva krav, att det skall framga att produkten &r ett lakemedel samt uppmaningen
att ta del av bipacksedeln &r, de enda reglerna i fraga om innehallet i lakemedels-
informationen som uttryckligen bara galler humanldkemedel. Med dessa undantag
skall alltsa alla krav pa innehallet tillampas aven i frdga om veterinarmedicinska pre-
parat.

Uppmaning att radfraga lakare innan ett lakemedel anvands — artikel 117 p 8

| produktresumén for vissa receptfria lakemedel férekommer en varning om att la-
kemedlet &r verksamt mot sjukdom eller symtom pa sjukdom som for diagnos eller
behandling kraver lakarkontakt. Detta sarskilda slag av begransning i anvandningen
av ett lakemedel maste alltid anges i lakemedelsinformationen. Jamfor ocksa vad
som ségs ovan (s 7) om lakarkontakt for att fortsatta behandlingen efter viss i
produktresumén angiven tid.

NBLs praxis i detta speciella hanseende &r strdng och namnden har uttalat att en
uppmaning att radfraga lakare maste placeras sa att den far sarskilt uppméarksamhets-
varde. Det har darfor forekommit att foretag féllts for bristande information i detta
hanseende trots att upplysningen ifraga funnits i ett avslutande avsnitt med
’plikttext”. Den i forekommande fall alltid obligatoriska upplysningen att soka
lakarvard fore behandlingen eller fér fortsatt behandling efter viss tid, maste saledes
placeras och utformas sa att det inte finns risk for att nagon lasare missar denna.

Se ocksa arendereferaten pa s 17-18.

Nagra sarskilda foreteelser
Institutionell reklam kontra egentlig lakemedelsinformation

Minimikraven enligt artikel 17 och 117 géller bara den egentliga lakemedelsrekla-
men, dvs. den som handlar om ett eller flera lakemedel och deras anvéndning. Kra-
ven galler inte for s.k. institutionell reklam, d.v.s. reklam som fokuserar pa ett lake-
medelsforetag som t.ex. forskande eller ekonomisk enhet. Eftersom det finns ett visst
utrymme for att i institutionell reklam ange namn pa lakemedel som annonséren
marknadsfor &r det inte alltid 1att att avgdra om det ena eller andra slaget av reklam
foreligger.

Vad skiljer da institutionell reklam fran egentlig lakemedelsreklam? I tidigare NBL-
praxis uttrycktes det sa att sa snart man anger eller antyder ndgot om anvéandningen
eller om lakemedlets plats i terapin foreligger lakemedelsinformation och minimi-
kraven enligt artikel 17 (117) skall vara uppfyllda. Senare praxis har dock visat att
man kan antyda nagot om aktuell terapi — det gér man ju redan genom att tala om
inom vilka omraden foretaget ar verksamt. Inom ramen for vad som ar noédvandigt
och naturligt for att beskriva foretagets verksamhetsomraden kan darfor ocksa namn
pa marknadsforda lakemedel anges, dven om deras anvandningsomrade i stort déar-
igenom framgar. Detta skall dock ske i I6pande text utan att produktnamn, varumar-
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ken eller specifika symboler som anvénds vid marknadsféringen av visst lakemedel
lyfts fram i rubrikstil eller pa annat framtradande, dominerande eller iogonenfallande
satt. Fokus i informationen skall alltsa tydligt och enbart ligga pa foretaget som sa-
dant och inte pa nagot eller ndgra lakemedel. Under dessa forutsattningar foreligger
inte egentlig lakemedelsinformation och artikel 17 eller 117 gor sig inte gallande.

Se ocksa referaten pa s 19.
Teasers

En tamligen vanlig och dven i lakemedelsbranschen da och da férekommande mark-
nadsforingsatgard ar s.k. teasers, dvs. annonser och annat dar man soker bygga upp
en forvantan infor lanseringen av en nyhet. Detta sker ofta med anvéndning av sym-
boler, varuméarkesliknande element och/eller texter som skapar associationer till det
amnes-/behandlingsomrade som nyheten avser. Nar detta forekommit inom lakeme-
delsbranschen har det ofta lett till att forbudet mot prelansering enligt artikel 2 an-
setts asidosatt. | sadana fall har kritik ofta riktats mot informationen aven for att den
inte uppfyllt kraven pa minimiinformation enligt artikel 17 eller 117. Faktum &r att
det i praxis inte finns nagot enda exempel dar en sadan teaser ansetts utformad pa ett
acceptabelt satt. Det ar darfor klokt att helt avsta fran teasers infor lanseringen av ett
nytt lakemedel eller nyheter avseende befintliga lakemedel sasom vidgade
indikationer, nya beredningsformer etc.

Se ocksa referaten pa s 19 — 20.
Bild-/textmaterial som anvands som stod till muntlig information

| samband med muntlig lakemedelsinformation kompletteras sa gott som alltid den
muntliga presentation som foretagets representant gor med bild-/textmaterial som
t.ex. i form av PowerPoint-bilder visas samtidigt med anférandet. En sarskild fraga
som da uppkommer &r hur detta skriftliga material som sadant skall bedomas i for-
héllande till Regler for lakemedelsinformation.

NBL har i fall som dessa utgatt fran huvudregeln att varje marknadsforingsatgard
skall beddmas i sin helhet. Namnden har uttalat att vid informationsmétet fungerar
den muntliga presentationen och bild-/textmaterialet som en enhet. Det &r darfor den
helhetsbild som dessa tva inslag i motet gemensamt férmedlar som skall bedémas
enligt informationsreglerna.

Men for den inte ovanliga situationen att bild-/textmaterialet lamnas ut till métesdel-
tagarna andras situationen. Nar sadant material lamnats ut ses det som en egen enhet
utan koppling till anforandet vid det tidigare motet och skall da bedomas for sig. | de
arenden denna situation varit foremal for bedémning (bl.a. NBL 975/13 och 339/90)
har fragan handlat om informationens vederhéaftighet i olika avseenden och fragan
om tillampningen av artikel 17 har aldrig varit aktuell. Men mot bakgrund av ndmn-
dens principresonemang maste man utga fran att kravet pa minimiinformation enligt
artikel 17 gor sig gallande pa skriftligt material som anvénts som stod vid muntlig
lakemedelsinformation nér detta ldmnas ut till deltagarna vid informationsmotet.
Dérmed inte sagt att detta material som sadant alltid beh6ver leva upp till kraven
enligt artikel 17. Informationskraven borde anses uppfyllda genom att man i enlighet
med skyldigheten enligt artikel 25 lamnar ut en kopia av produktresumen till motes-
deltagarna. Det torde dock inte vara tillrackligt att resumén endast ar tillganglig for
motesdeltagarna. Det klokaste dr att samla bild-/textmaterialet och produktresumén i
en informationsmapp eller liknande.
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Banners

En banner pa en webbplats som utgor en lank till annons/webbplats med ytterligare
information om lakemedlet &r en foreteelse som vécker fragan om informationen
skall ses som en eller tva enheter. Enligt NBL medfor mojligheten att klicka sig fran
en banner till en webbsida att de bada delarna under vissa forutsattningar ar sa nara
knutna till varandra att de kan ses som en och samma reklamenhet. Var och en av
delarna behdver da inte innehalla all information som kravs enligt LER. Det ar till-
rackligt att innehallet i delarna tillsammans uppfyller kraven enligt LER. Men detta
forutsatter enligt namnden att tva forutsattningar ar uppfyllda:

e Bannern som sadan maste innehalla en uttrycklig och tydlig uppmaning att klicka
sig vidare for att fA mer information

e Informationen pa webbsidan dar man hamnar maste utformas sa att det ar latt for
lasaren att dar hitta all obligatorisk information och tillgodogéra sig denna.

Aven om en banner i forsta hand utgér en lank till en webbsida, har den i sig karaktar
av marknadsforing. Darfor maste den enligt NBL innehalla vissa uppgifter som an-
vandaren kan ta del av oavsett om denne sedan klickar sig vidare eller inte. Saledes
maste foretagets namn framga redan av en banner. Detsamma galler den vid
information till allm&nheten obligatoriska upplysningen att marknadsforingen avser
ldkemedel. Daremot &r det tillrackligt att, nar bannern och den webbsida denna leder
till kan ses som en enhet, adress och andra kontaktuppgifter liksom 6vrig information
enligt artikel 117 sdsom generisk benamning, beredningsform, uppmaning att ta del
av bipacksedeln etc. finns pa den webbsida man hamnar pa om man klickar pa
bannern.

Om det inte ar helt tydligt for lasaren att bannern utgor en lank till annons/webbplats
med ytterligare information om ldkemedlet ses bannern och annonsen/webbplatsen
som tva separata enheter. Informationskraven enligt artikel 105 och 117 galler da
fullt ut &ven for bannern som sadan.

NBL har annu bedémt bannerannonsering endast ifraga om information riktad till
allmanheten. Men det finns knappast nagra skal att anta att de principer man enligt
det nu sagda inte skulle galla aven ifraga om information till hélso- och
sjukvardspersonal.

TV-och radio reklam

NBL har i ett vagledande uttalande (NBL 948/12) behandlat inte bara innehallet i
utan ocksa utformningen av minimiinformation i TV-reklam.

NBL konstaterar att varken lakemedelslagens reklambestammelser eller lakemedels-
verkets reklamforeskrifter innehaller nagon motsvarighet till vad som i LER s&gs om
mojligheten att pa grund av mediet utelamna obligatoriska uppgifter. Utrymmet for
att kunna utesluta nagra av de uppgifter som raknas upp i artikel 117 géller darfor
enligt namnden inte annat an rena undantagsfall.

Slutsatsen blir darfor att i princip alla uppgifter som raknas upp i artikel 117 skall
vara med aven i TV-reklam. | praktiken foreligger darmed knappast nagon skillnad
mellan TV-reklam och exempelvis tidningsannonser vid tolkningen av artikel 117.
Dock torde som namnden sjalv framhaller uppgift om utgivningsar (artikel 117.6)
inte vara relevant vid reklamfilm. Namnden sager ocksa att uppgift om berednings-
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form (artikel 117.2) skulle kunna utelamnas i reklamfilm. Emellertid ar det en upp-
gift som ofta framgar av andra inslag an den s.k. plikttexten.

| fraga om kravet enligt artikel 119 att de obligatoriska uppgifterna skall vara tydliga
betonar namnden att reklam alltid maste bedémas i sin helhet. Till skillnad fran t.ex.
skriftliga annonser, inkluderar reklamfilm bade ljud, bild och text. Eftersom det inte
finns nagra bestammelser om hur den foreskrivna informationen ska formedlas be-
hover de obligatoriska uppgifterna inte nodvandigtvis finnas i skrift. De kan saledes
formedlas genom ljud, bild eller text eller genom en kombination av dem.

NBL framhaller att de uppgifter som formedlas i textform enligt artikel 119 maste
vara latt lasbara och att om en text ar latt lasbar eller inte beror pa en rad olika sam-
verkande faktorer. Exempel pa sadana ar teckensnitt, teckenstorlek, bakgrundsfarg
och bakgrundsfargens kontrast till texten. Bedémningen om en text &r lasbar eller
inte maste saledes goras i varje enskilt fall. Namnden séger vidare att vid reklamfilm
tillkommer att texten maste visas under sa lang tid att det utan svarighet gar att lasa
den i dess helhet.

Sammanfattningsvis innebar alltsa det vagledande uttalandet att i princip alla upp-
gifter enligt artikel 117 pa ett eller annat sétt — genom tal, bild eller text eller samspel
mellan dem — skall framga av TV-/filmreklam samt att de texter, som det ofta for att
inte s&ga alltid &r nodvandigt att komplettera med, skall vara l4tta att lasa.

Nagot direkt motsvarande uttalande fran NBL i frdga om radioreklam finns inte. |
tidigare yttranden avseende radioreklam har dock slagits fast att foretagets namn
samt uppgiften om att det handlar om marknadsforing av ett lakemedel masta finnas
med. De principiella resonemang som NBL nu fort i &rende 948/12 &r dock applicer-
bara dven pa radioreklam. Man far alltsa utga fran att dven radioreklam maste inne-
halla i princip alla uppgifter som namns i artikel 117.

Exempel pa praxis

Information till halso- och sjukvarden
Generisk bendmning — artikel 17 p 3

NBL 278/86: | en annons for Nipaxon saknades uppgift om generisk bendmning.
Verksam bestandsdel framgick visserligen genom att det fanns en prisjamforelse med
den generiska produkten Noskapin ACO, men namnden uttalade att det &r angeléget
att halla fast vid principen att den generiska bendmningen skall anges invid produkt-
namnet. Annonsorens underlatenhet att ange benamningen "noskapin™ i anslutning
till produktnamnet Nipaxon i rubriken medforde darfor att annonsen stred mot artikel
17p 3.

Balanserad karaktaristik — artikel 17 p 4

NBL 192/83: | en annons for Stesolid behandlades bl.a. dosering vid behov, nagot som
kunde vara lampligt speciellt inom Gppenvarden. Det saknades dock upplysning om att
det var viktigt att patienten informerades om i vilka situationer lakemedlet skulle tas,
vilken dos som skulle anvéndas, vilka risker som var férenade med behandlingen etc.
Inte heller fanns det nagon reservation for att lakaren i atskilliga fall, sarskilt inom slu-
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ten psykiatrisk vard, maste valja dosering enligt fast regim. Bedomd i sin helhet ansags
annonsen darfor inte innehalla en balanserad karaktéristik av lakemedlet.

NBL 200/84: En annons for Lomudal dominerades av ett fotografi av ett pojkis-
hockeylag i spelarbaset. En av pojkarna hade tagit av sig hjalmen och anvéande en inha-
lator med Lomudal. Annonsens hade rubriken "Pa plats i laget" och ett textstycke under
bilden 16d: "For manga unga betyder astma att st utanfor kamraternas lek och sport,
utanfor traning och tavling. Det dr da Lomudal (natriumkromoglikat) kan vara ratta
hjalpen. Inte bara for effektens skull, utan ocksa for att Lomudal &r lika latt att ta som
att ta med. | skolan, i gymnastiksalen eller i spelarbaset. Den nya inhalatorn — Spinmatic
— gor det enkelt att ta Lomudal inhalationspulver. Tillrackligt enkelt for att kunna ge en
ny frihet at barn i farten — dven de yngsta..."

NBL ansag att lasare av annonsen kunde fa uppfattningen att Lomudal kunde tas for att
kupera en av anstrangning redan utlost astmaattack, medan det i Fass angavs att
lakemedlet inte skulle tas under sadana omstandigheter. Eftersom annonsens
karaktaristik av Lomudal saknat uttrycklig upplysning harom ansags den brista i balans.

NBL 285/87: Under rubriken "Alla mar inte bra pa sin blodtrycksmedicin" i en annons
for Capoten raknades en rad biverkningar upp och det framholls att dessa var vanliga
med andra blodtrycksmediciner men ovanliga med Capoten. Formuleringarna ansags
ingd i annonsens karaktaristik for Capoten. Aven om pastdendena i sak var riktiga var
det enligt ndamnden nddvéndigt att i en beskrivning av det aktuella slaget lamna upp-
lysning om andra viktiga biverkningar som det marknadsforda lakemedlet i stallet
kunde ge upphov till. Annonsens karaktéristik for Capoten var darfor inte balanserad.

NBL 301/87 och 302/87: 1 en trycksak for Emovat behandlades lakemedlets bégge
beredningsformer, och bl.a. foljande text forekom: "Béada beredningsformerna ar fria
fran lanolin, sorbinsyra och parabener. Emovat kram har genom sina kosmetiska
egenskaper visat sig vara speciellt lamplig vid behandling av atopiskt eksem.” NBL
uttalade att den citerade texten var att betrakta som en del av karaktaristiken for
Emovat. Det betonades att det i och for sig inte finns nagot hinder mot att i en sadan
text framhalla att vissa &mnen inte ingar i lakemedlet. Men, fortsatte namnden, for att
karaktaristiken i sadant fall skall kunna anses vara balanserad maste upplysning lam-
nas om vilka motsvarande &mnen som ingar i lakemedlet. Eftersom karaktaristiken i
trycksaken saknade upplysning av detta slag stred den mot artikel 17 p 4.

NBL 327/89: | ett informationsbrev for Capoten angavs: "Capoten ger alltsa
mojlighet att behandla hypertoniker med ACE-hammarnas alla férdelar, men utan
deras nackdelar." NBL ansag att formuleringen var kategorisk och narmast gav
intrycket att Capotens biverkningar skulle vara forsumbara. Detta langtgaende
pastaende vagdes inte upp av andra formuleringar i informationsbrevet rérande t.ex.
biverkningar. Informationsbrevet saknade darfor enligt ndmnden den balans mellan
uppgifter om ett lakemedels positiva och negativa egenskaper som kravs enligt
artikel 17 p 4 tolkad mot bakgrund av artikel 1.

NBL 371/91: En annons for Plendil 2,5 mg hade rubriken ”’Seniortabletten” och foton
av nio aldre manniskor. Vid varje sadan bild angavs: Jag tar 2,5 mg en gang om da-
gen.” Enligt NBL férmedlade dessa element uppfattningen att Plendil 2,5 mg var en
tablett sérskilt avpassad och lampad for dldre patienter och att dosen 2,5 mg dagligen
generellt var lamplig for behandling av &ldre. | annonstexten saknades varje antydan
om att all dosering vid hypertonibehandling, inte minst vid behandling av aldre pa-
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tienter, skall individualiseras. Det framgick inte heller att normaldosering och be-
gynnelsedos var 5 mg dagligen. Annonsen ansags bade vilseledande och bristande i
balans i karaktaristiken av Plendil.

Varningsforeskrifter och begransningar —artikel 17 p 5

NBL 192/83: | arendet angaende en annons for Stesolid slog NBL fast att narkotika-
varning i forekommande fall alltid skall lamnas. NBL uttalade ocksa att erforderliga
varningar maste anges pa sadant satt att de uppmarksammas aven av den som endast
flyktigt 6gnar igenom lakemedelsinformationen. NBL formulerade dock inte nagra
specifika krav pa att varningsforeskrifterna skall placeras pa viss plats eller med viss
typografi och stilgrad. Detaljerade anvisningar kunde enligt ndmnden komma att mot-
verka sitt syfte.

NBL uttalade ocksa att narkotikavarning alltid skall Iamnas sa som sker i Fass, dvs.
med for narkotikaklassen aktuell symbol samt fullstandig varningstext.

NBL 602/01: En annons for Cox-2-hammaren Celebra innehdll en bild av en 41 arig
kvinnlig keramiker som beskrev sina problem med yrket och sitt behov av smartlind-
ring. Bland kontraindikationer i FASS-texten angavs bl.a. ”Graviditet och kvinnor som
kan bli gravida, savida inte fullgod antikonception anvands.”

NBL hanvisade till artikel 17 p 5 och framhall att denna i praxis tolkats sa att lake-
medelsinformation normalt inte behéver innehalla uppgifter om t.ex. biverkningar
och kontraindikationer men att sadana skall anges om det finns inslag i informatio-
nen som for tanken till forhallanden da viss biverkan eller viss begransning gor sig
gallande. Enligt NBL var det naturligt att tolka bilden av den 41- ariga kvinnan som
om hon var en lamplig patient for behandling med Celebra. Eftersom kvinnan var i
en alder da hon skulle kunna bli gravid innebar dock bristen pa uppgift om den ak-
tuella kontraindikationen ett asidosattande av kravet enligt artikel 17 p 5 att ange
erforderliga begréansningar i ett lakemedels anvandning.

IGM W155/99: En annons for Perdix hade rubriken "postmenopausala kvinnor och
hypertoni™ och visade en bild av en &ldre nunna. Darunder stod: "Perdix, moexipril.
Speciellt utvecklad for postmenopausala kvinnor med hypertoni®. | produktresumén
angavs "Aldre patienter kan vara kansligare for ACE-hdmning an yngre. Bedémning
av njurfunktion innan behandling pabdrjas och lagre initialdos rekommenderas dar-
for." Nagon varningstext angaende detta fanns emellertid inte i annonsen. IGM
framhall att fragan om vilka varningsféreskrifter eller begransningar som ar erfor-
derliga skall bedémas fran fall till fall. Annonsens fokusering pa en éldre patient-
kategori medférde att produktresuméns varning angaende just aldre patienter borde
ha angetts. IGM ansag att annonsen stred mot artikel 17 p 5.

IGM W1427/13: En konkurrent anmalde en annons i Lakartidningen for Eklira
Genuair, ett antikolinergikum indicerat for bronkvidgande underhallsbehandling for
att lindra symtom hos vuxna patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).
Anmalaren gjorde bl.a. géllande att annonsens avsaknad av en varning om risk for
muntorrhet stred mot artikel 17 p 5. IGM hdanvisade till huvudregeln att ordet “erfor-
derliga” innebar att om viss varning eller begransning skall bedémas utifran om-
stdndigheterna i det enskilda fallet. Han noterade darvid att annonsen vander sig till
lakarkaren och att det klart framgick att lakemedlet tillnér den farmakologisk grupp
antikolinergika. 1 beslutet framhéll IGM att muntorrhet enligt lakemedlets produkt-
resumé var en “mindre vanlig” biverkan samt att det torde vara valkéant for lakar-
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karen att muntorrhet kan forekomma vid behandling med antikolinergika. Vid en
sammantagen bedomning fann IGM att en varning for muntorrhet inte kunde kréavas i
det aktuella fallet.

Uppgift om lakemedelforman och eventuella villkor for sadan — artikel 17 p 10

NBL736/05: Rokavvanjningspreparatet Zyban hade tagits in i lakemedelsformanerna
och annonsdren alagts att i all marknadsforing tydligt informera dels om att Zyban
skall betraktas som andrahandsmedel, dels om att behandling med Zyban, enligt
godkéand indikation, endast far ske i kombination med motiverande stod. | en annons
for lakemedlet angavs bl.a.: ”Var tes ér att om fler rokare (dven de som misslyckats
med hjalp av nikotinerséattningsmedel) kénde till vilka férdelar ett rokstopp innebér,
sa skulle fler forsoka sluta. Sarskilt om de fick reda pa att det finns en nikotinfri me-
dicin som dampar roksuget och abstinensen i samband med rokstopp. Och att be-
handlingen inte tar mer &n 7 veckor. Ja, da skulle nog manga vélja att fraga doktorn
om hjélp.” I en finstilt text 14ngst ned pé sidan fanns hénvisningar till ett antal studier
samt en karaktéristik av Zyban dir det bl.a. angavs: ”Zyban ér ett nikotinfritt 1dke-
medel i tablettform for rékavvénjning i kombination med motiverande stéd. De pa-
tienter som ej lyckats bli rokfria trots forsék med nikotinersattningsmedel kan vara
lampliga for Zybanbehandling.”

Det for lakemedelsférmanen uppstallda villkoret i information om Zyban innebar
enligt NBL inte att ordet "andrahandsmedel” maste anvédndas i marknadsforingen av
Zyban. Déaremot innebar det enligt namnden att lakemedlets plats i terapin tydligt
maste framga liksom forhallandet att behandlingen skall ske i kombination med mo-
tiverande stdd. Vid en helhetsbedémning av annonsen fann NBL att den férmedlade
huvudintrycket att rokavvanjningspatienter i allméanhet avsags och inte bara patienter
som utan framgang forsokt sluta roka med hjalp av forstahandspreparat. Det lag néara
till hands att fa uppfattningen att Zyban skulle betraktas som ett forstahandsval. Detta
intryck forstarktes av annonstexten som talade om rokare i allménhet. Reservationen
i den finstilta texten langst ned i annonsen — de patienter som ej lyckats bli rokfria
trots forsok med nikotinersattningsmedel kan vara lampliga for Zybanbehandling” —
kunde inte neutralisera forestaliningen om Zyban som ett forstahandsmedel. Annon-
sen uppfyllde darfor inte villkoren om tydlig information om att det handlade om ett
andrahandsmedel.

IGM W1421/13: Monoprost 6gondroppar med indikationer ”Sénkning av forhojt
intraokulart tryck hos patienter med glaukom med éppen kammarvinkel och okular
hypertension” var intaget i lakemedelsformanen med begransningen att subventionen
géllde for patienter med glaukom eller forhojt tryck i 6gat som behdver en prosta-
glandinanalog men inte tolererar konserveringsmedel. Foretaget hade av TLV alagts
att i all marknadsféring och annan information tydligt informera om begrénsningen. |
ett utskick till 6gonlakare saknades denna information. Foretaget sade att man haft
uppfattningen att texten “forménsbegriansning”, som fanns i minimiinformationen
med hanvisning till fass.se var tillracklig. IGM konstaterade att det inte &r tillréckligt
att enbart skriva "Férmansbegransning” och i slutet av minimitexten hénvisa till
fass.se ar for att kraven enligt artikel 17 p 10 skall vara uppfyllda.
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Information till allméanheten
Lakemedlets anvandning och varningsféreskrifter — artikel 117 p 4

NBL 433/96: TV-reklam for Pepcid® innehdll ett antal mycket snabba bildvéaxlingar
fran vad som tycktes vara en hektisk affarsmiljo. 1 bild askadliggjordes hur en man
drabbades av sura uppstotningar. Mannen tog en tablett Pepcid, och en speakerrost sade
bl.a. att Pepcid ger hjalp i &nda upp till nio timmar. Efter anmalan fran en konkurrent
fann IGM att reklamen stred mot Regler for lakemedelsinformation, bl.a. pa grund av
att dari saknades radet till gravida att anvanda preparatet forst efter lakarkontakt. Denna
del av beslutet 6verklagades till NBL.

Namnden hanvisade till att fragan om vilka varningsforeskrifter som &r erforderliga far
bedomas fran fall till fall och framhall att detta &ven galler information till allmanheten
samt fortsatte: ”Av detta féljer att man vid beddmningen av om viss varning skall anges
eller inte har att beakta konsumenternas behov av information, vilket lakemedel den
aktuella informationen galler, informationens upplaggning och innehall i Gvrigt samt det
valda informationsmediet.” Nimnden framhéll att det, sarskilt i fraga om mycket korta
reklamfilmer, kan vara av begréansat varde fran mottagarsynpunkt att fa specifika och
detaljerade varningsforeskrifter eller uppgifter om begransningar i fraga om ett lake-
medels anvandning. Namnden fann att reklamfilmen visade stressade personer i den s.k.
karriaren och att den inte kunde anses vara riktad till gravida kvinnor. Att i reklam-
filmen rikta en varning sérskilt avseende gravida kvinnor var darfor inte erforderligt.
NBL bifoll alltsa 6verklagandet.

NBL962/13 och NBL964/13: Arendena avsag en annons respektive TV-reklam for
gelformen respektive mjuka kapslar av Novartis icke-steroida antiinflammato-
riska/antireumatiska lakemedel Voltaren.

| produktresumén for savél gelformen som mjuka kapslar anges vissa specificerade
tidsbegransningar for behandling utan lakarordination. Dessa avser all behandling
med lakemedlet. NBL anség att reklamens avsaknad av dessa uppgifter gjorde att den
stred mot artikel 117.

Annonsen for gelen visade en bild pa en yngre kvinna som holl ett barn i handen. |
produktresumén for denna beredningsform anges dels att gelen &r kontraindicerad
under tredje trimestern av graviditeten dels att vid behandling av barn bor lakare
konsulteras om avsedd smartlindring inte erhallits efter behandling i sju dagar eller
om symtomen forvarras. Pa grund av annonsens bild av en kvinna och ett barn ansag
NBL att dessa sarskilda varningar/begransningar borde ha framgatt. Eftersom de inte
gjorde det stred annonsen dven av detta skal mot artikel 117.

IGM W1204/10: En reklamfilm for Nycomeds ibuprofenldakemedel Ibumetin be-
tecknades med ”Gravid” och hade budskapet ”Bli gravid sd slipper du mensvérk”. I
produktresumén for lbumetin varnas dock for att anvanda lakemedlet da kvinnan &r
eller planerar att bli gravid. Under de tre sista manaderna av graviditeten ar lake-
medlet dessutom kontraindicerat. Detta var sa viktiga varningsforeskrifter att de en-
ligt IGM borde ha atergetts i filmen. IGM ansag det direkt olampligt att i en film for
Ibumetin sasom skett refererar till graviditet. Filmen stred mot artiklarna 104 och 117
I Regler for lakemedelsinformation.

IGM W1419/13: Arendet gallde TV-reklam fran Bayer HealthCare Animal Health
for Seresto vet (flumetrin/imidakloprid) — ett hundhalsband med insektsdédande och
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repellerande effekt mot loppor, 16ss och fastingar. | filmen forekom scener dér barn
lekte med och klappade hundar som hade halsbandet i fraga applicerat. I filmen fore-
kom dock ingen hanvisning till eller antydan om varningen i lakemedlets produkt-
resumg; ~...Som for alla veterinarmedicinska produkter, lat inte sma barn leka med
halsbandet eller stoppa det i munnen... ”.

IGM noterade att barnen i filmen vid ett par tillfallen narganget klappade hundar med
halsbandet pa huvud och hals och framhall att det i artikel 4.10/104.10 i LER anges
“att bilder som ingar i informationen inte far vara dgnade att vilseleda vad galler ett
ldkemedels beskaffenhet (t.ex. om det ar lampligt att ge likemedlet till barn)”. I ana-
logi med innebdrd av denna bestammelse samt kravet enligt artikel 117 pa erforder-
liga varningsforeskrifter fann IGM att filmen stred mot artikel LER.

Uppmaning att radfraga lakare innan ett lakemedel anvands — artikel 117 p 8

NBL 374/92: En broschyr med information rérande dermatologisk behandling med
Pevaryl var avsedd att via apotekspersonal utdelas till patienter. | broschyren fanns
avsnitt rorande behandling med Pevaryl av fotsvamp, svamp i hudveck och ljumsk-
svamp. Vid denna tidpunkt var Pevaryl receptfritt endast for behandling av fotsvamp.

I broschyren beskrevs behandlingen vid alla tre indikationerna som enkel. | avsnittet om
fotsvamp angavs bl.a.: "Pevaryl & mycket effektivt mot fotsvamp och kan kdpas re-
ceptfritt pa apotek." Behandlingsanvisningen rérande de tva évriga indikationerna av-
slutades med "Om behandlingen ej ger resultat rekommenderas kontakt med vardperso-
nal for ytterligare undersokning" respektive "Besvaras Du av kraftig klada, irritation
och inflammation rekommenderas kontakt med vardpersonal for ev kompletterande
behandling".

NBL ansag att broschyren vande sig till allmanheten och att den darfor var att bedoma
enligt artiklarna i avdelning 2 i Regler for Iakemedelsinformation. Enligt namnden for-
medlades helhetsintrycket att behandlingen med Pevaryl var mycket enkel och att de
tre namnda svampinfektionerna var vanliga. En féga framtradande uppgift pa bro-
schyrens sista sida, "Receptfritt pa apotek for behandling av fotsvamp", var enligt
NBL inte tillracklig for att lasaren skulle fa klart for sig att receptfriheten inte géllde
de tva andra svampinfektionerna. De formuleringar med rekommendationer att kon-
takta vardcentralen om "behandlingen ej ger resultat" respektive vid "kraftig klada,
irritation och inflammation" som avslutade behandlingsanvisningarna for svamp i
hudveck respektive ljumsksvamp kunde enligt NBL inte uppfattas som en upplys-
ning om att Pevaryl var receptbelagt vid dessa indikationer. Formuleringarna var
tvartom, sarskilt mot bakgrund av det helhetsintryck broschyren gav, dgnade att upp-
fattas som om de bagge indikationerna normalt lampar sig for egenvard.

NBL ansag att broschyren var gnad att ge lasaren det felaktiga intrycket att Pevaryl var
receptfritt vid samtliga tre berorda indikationer. Den stred darfor mot artikel 104 i in-
formationsreglerna. Namnden erinrade ocksa om artikel 117 och kravet att om det i
informationen anges att lakemedlet ar verksamt mot sjukdom eller symtom som for
diagnos eller behandling kréver konsultation av lakare skall det tydligt anges att lakare
bor radfragas innan lakemedlet anvands. Broschyrens avsaknad av sarskild upplysning
om att Pevaryl inte borde anvéandas for behandling av svamp i hudveck och
ljumsksvamp innan sjukvardspersonal konsulterats ansags strida mot artikel 117.

NBL 923/11: Arendet gallde information pé tva olika hemsidor for Green Medicine
ABs véxtbaserade lakemedel Iberogast som har indikationen "Véxtbaserat lakemedel
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for lindring av symptom vid funktionell dyspepsi och IBS, sasom uppkérdhet,
magknip och illamaende". | lakemedlets produktresumé anges under avsnittet 4.4,
"Varningar och forsiktighet”, att Iberogast endast bor anvéandas efter att lakare har
konstaterat att funktionell dyspepsi eller IBS (irritable bowel syndrome) foreligger.
Denna upplysning saknades i informationen pa de bagge hemsidorna. Namnden ut-
talade i helt generella ordalag att det handlar om en upplysning som bor anges i
marknadsforing for Iberogast och att informationen darfor stred mot artikel 117.4.

NBL 927/11: Arendet avsag tidningsannonser for Galderma Nordic ABs medicinska
nagellacket Loceryl som &r indicerat for nagelmykos utan engagemang av nagel-
matrix. Annonserna hade rubriken ”Nagelsvamp” respektive ”Fa tillbaka dina friska
naglar”. Nagelsvamp dr ett tillstdnd som for diagnos kréver konsultation av lékare,
vilket ocksa framgar av indikationstexten i produktresumén. | och for sig fanns denna
upplysning med i annonserna, men bara i en avslutande finstilt textruta med s.k.
plikttext” dar den godkéanda indikationen atergavs i den I6pande texten. NBL ansag
att informationen i textrutan inte uppfyllde kraven pa tydlighet och att det fanns risk
for att informationen undgick lasare. Annonserna kunde darmed leda till en
anvandning av lakemedlet som inte ar &ndamalsenlig eller till att manniskor inte
soker relevant vard. NBL ansag att annonserna stred mot artiklarna 104 och 117 i
LER.

NBL 942/12: Arendet géllde en annons fran Green Medicine AB. for lakemedlet
Artic Root, som anvands som adaptogen vid stressrelaterad nedsatt prestations-
formaga med symptom sdsom trétthet, svaghetskansla, irritabilitet och lindrig oro. |
produktresumén anges att lakare bor kontaktas om symtomen forvarras eller kvarstar
langre an tva veckor under anvandning. Lakemedelsverket, som anmélde annonsen
till NBL, havdade att denna uppgift ar en sadan erforderlig varningsforeskrift eller
begransning i fraga om anvandningen som enligt artikel 117 p 4 ska finnas i
lakemedelsinformation. Green Medicine invande att enligt lakemedlets bipacksedel,
som annonsen hanvisade till, bor produkten inte anvandas langre an tva manader per
behandlingstillfille. En kur", som det talades om i annonsen, innebar enligt Green
Medicine en sadan tidsbegransad behandling som namns i bipacksedeln. Vidare
framholls att enligt ett avgorande fran Forvaltningsratten i Uppsala, dar fraga om
plikttext varit uppe till bedémning, ar det inte nédvandigt med den aktuella
varningsuppgiften sa lange som det i marknadsforingen hanvisas till bipacksedeln.

NBL papekade att namnden inte &r bunden av forvaltningsrattens avgoranden, som
grundas pa en tillampning av lakemedelslagen. Namnden, som i forsta hand tillampar
LER, kan saledes uppratthalla en strangare praxis an forvaltningsratten. NBL utta-
lade att uppgift om att lakare eller annan sjukvardspersonal bor kontaktas om sym-
tomen forvarras eller kvarstar efter tva veckors anvandning, i detta fall utgjorde en
sadan viktig upplysning som bor anges i marknadsforing. Att sa sker framstod som
sarskilt angelaget nar det i annonsen felaktigt pastods att Arctic Root kan tas som en
langre uppbyggande kur. Eftersom uppgiften saknades stred annonsen mot artikel
117 p 4 i denna del.
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Nagra sarskilda foreteelser
Institutionell reklam

NBL 904/10: En annons fran Desitin Pharma hade rubriken ”Desitin — bred kompe-
tens” f6ljd av en upprékning av ett tiotal ldkemedel fran foretaget. Varuméarkena
angavs i rubrikstil och var kompletterade med generisk bendmning for respektive
ldkemedel. Ingen ytterligare information om lakemedlen férekom. Annonsen avslu-
tades med Desitins logotype samt i anslutning till denna formulering ’success in
CNS”.

Namnden konstaterade att det enligt praxis finns drenden dar information ansetts vara
av institutionell karaktér trots att Iakemedel ndmnts vid namn och dven om dar fore-
kommit uppgifter om indikation eller indikationsomrade. | dessa fall har det dock
varit frdga om presentation av foretaget och dess verksamhet genom ganska omfat-
tande text varvid marknadsférda lakemedel endast namnts i forbigaende. I Desitins
annons forekom ingen utforligare presentation av foretaget och fokus lag genom ut-
formningen lika mycket pa de namngivna lakemedlen som pa foretaget.

Sammantaget ansdg NBL att annonsen skulle ha haft en tydligare inriktning pa fore-
taget fOr att kunna anses som institutionell. Den var darfor till Overvagande del av
paminnelsekaraktar rérande de namngivna lakemedlen. Eftersom annonsen saknade
minimiinformation enligt artikel 17 stred den mot LER.

IGM W1273/11: En annons fran Amgen innehdll endast namn och generisk benam-
ning pa sex onkologildkemedel fran foretaget, pay-offen ”The Power of Amgen On-
kologi” samt kontaktuppgifter till foretaget. Produktnamnen var satta med den gra-
fiska profilen (logotypen) for respektive lakemedel. Varumérkena dominerade darfor
pa ett patagligt satt annonsen. IGM hanvisade till NBLs uttalande i arende 904/10
ovan och noterade att annonsen ut6ver pay-offen inte innehdll nagon narmare infor-
mation om foretaget. Han ansag darfor att annonsen i dvervagande grad hade karak-
taren av ren paminnelse om de namngivna ldakemedlen. Annonsen ansags strida mot
artikel 17.

IGM W1274/11: En annons fran Pfizer inneholl sex kvadratiska falt. Tre av dessa
visade bilder utan koppling till nagot lakemedel. I tva falt fanns texter som beskrev
Pfizers visioner for sin verksamhet inom onkologiomradet. | det sjatte faltet, som
ocksa var ett av de falt som avslutade annonsen, fanns varumarke och generisk be-
namning for fyra av foretagets onkologildkemedel. Varumarkesnamnen atergavs med
de logotyper som anvéndes for respektive lakemedel. Det fanns ingen ytterligare in-
formation om lakemedlen. IGM hanvisade till samma principiella NBL-uttalande
som i det forra drendet. Han noterade sarskilt att produktnamnen getts en framtra-
dande roll och fann darfor att annonsen i évervagande grad hade karaktaren av otil-
laten paminnelse om de namngivna lakemedlen.

Teasers

IGM W780/06: En annons fran Boehringer Ingelheim i Lakartidningen hade
rubriken Snart finns en effektivare behandling mot myrkrypningar i benen (RLS)”.
Det fanns inga uppgifter om lakemedelsnamn och/eller generisk bendmning. IGM
ansag att det pa grund av rubriken dock maste sta klart for lasaren att annonsen avsag
ett nytt lakemedel mot RLS, alternativt ett lakemedel som fatt en ny ytterligare
indikation, som snart kommer finnas tillgangligt. Trots att lakemedel eller generisk
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beteckning inte uttryckligen angavs utgjorde den enligt IGM lakemedelsinformation
pa vilken Regler for Lakemedelsinformation var tillamplig.

IGM ansag att annonsen ur kommunikationssynpunkt narmast var att klassificera
som en intressevackare, s.k. teaser, som genom bristen pa egentliga sakuppgifter inte
ar forenlig med den grundtanke som bér upp informationsreglerna — att till lakar-
karen férmedla meningsfulla och balanserade samt fran forskrivningssynpunkt
relevanta sakuppgifter om lakemedlet. Annonsen ansags inte uppfylla kraven pa
minimiinformation enligt artikel 17. Eftersom Boehringer Ingelheim vid tidpunkten
for annonseringen inte hade fatt marknadsforingstillstand for nagot lakemedel som
motsvarade vad som behandlades i annonsen ansags aven prelansering i strid med
artikel 2 foreligga.

IGM W1031/08: UCB Pharma inférde i Dagens Medicin en annons med rubriken
“Distal inflammation - ett nytt fokus for astmabehandling”. | fet rod text angavs
ocksa “I oktober kommer UCB med en ny mojlighet vid kombinationsbehandling av
astma”. Dar fanns ocksa en diskussion om férekomst av inflammation i de distala
luftvagarna samt pastods att denna &r underbehandlad vid astma och att en optimerad
behandling av den har potentialen att forbattra langtidsbehandling av astma.

IGM ansdg att annonsen maste ge lasaren uppfattningen att ett nytt lakemedel fran
UCB Pharma mot astma, snart skulle komma att bli tillgangligt. Trots att nagot
ldkemedelsnamn eller generisk beteckning ej direkt angavs var annonsen darfor att
betrakta som lakemedelsinformation pa vilken Regler for lakemedelsinformation &r
tillamplig.

IGM noterar att lakemedlet ifraga (Innovair) var godkant for marknadsféring vid
annonsens inférande. Annonsen innebar darfor inte prelansering i strid med artikel 2.
Déaremot saknade den meningsfulla sakuppgifter (artikel 1) samt minimiinformation
enligt artikel 17. Av detta skal ansags den strida mot god branschsed pa ldkeme-
delsinformationens omrade.

Banners

NBL 944/12: Orifarm Generics publicerade pa webbplatsen www.doktorn.com an-
nonser i form av banners for fibronyloshammaren Tranexamsyra Orifarm respektive
lokalanestetikat Tapin. | bagge fallen var annonsen/bannern konstruerad sa att den
utgjordes av tva bilder som med nagra sekunders mellanrum vaxlade mellan
varandra. | bannern for Tranexamsyra Orifarm stélldes pa den ena bilden fragan
"Vilken tablett gor stora mensblédningar till mindre mensblédningar och séljs recept-
fritt pa ditt apotek?" och i bannern for Tapin ”Vad ar det som lokalbeddvar huden,
gor laskiga nalstick néstan olaskiga och séljs receptfritt pa ditt apotek?". | bagge fal-
len visade den andra bilden texten "Tank gult. Receptfritt till ratt pris." samt en for-
packning av respektive lakemedel.

Lakemedelsverket anmalde annonserna/banners och gjorde bland annat gallande att
de stred mot artikel 105 genom att sakna uppgift om Orifarms namn och adress och
upplysning om att marknadsforingen gallde ett lakemedel. Annonserna stred enligt
verket dven mot artikel 117 genom att sakna nagra enligt denna artikel obligatoriska
uppgifter. Orifarm invande bland annat att annonserna bestod av tva delar, dels en
banner, som syftade till att vacka intresse for produkten, dels en annan webbsida,
som man kom till genom att klicka pa bannern och som innehdll ytterligare informa-



21

tion om produkten och att alla obligatoriska uppgifter pa detta sétt var tillgangliga for
lasaren.

NBL konstaterade att bagge patalade banners fran Orifarm saknade uppgift om fore-
tagets namn samt upplysning om att marknadsforingen avsag lakemedel. Av bland
annat dessa skél stred darfor marknadsforingen mot artikel 105 LER.

Av det material som Lékemedelsverket skickat in till NBL kunde inte avgtras om det
i Orifarms bagge banners fanns eller inte fanns tydlig upplysning om att dessa var
klickbara och ledde till ytterligare information. Namnden ansag darfor att man inte
kunde kritisera Orifarm for att 6vrig obligatorisk information enligt artikel 117, som
forvisso fanns pa webbsidan man kom till, skulle ha saknats.



