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VERKSAMHETSBERÄTTELSE 2000PRIVATE 

NBLs uppgifter
Nämnden för bedömning av läkemedelsinformation (NBL), som år 1969 inrättades av Läkemedelsindustriföreningen (LIF) och dåvarande Representantföreningen för Ut​ländska Farmaceutiska Industrier (RUFI), verkar för att läkemedelsföretagen i sin pro​dukt- och företagsinformation samt i övrigt i sin marknadsföring och i sitt mark​nadsuppträdande dels beaktar de Regler för läkemedelsinformation (Informationsreg​lerna) som LIF antagit samt tillämpliga rättsliga regler och allmänna utomrättsliga normer om god affärssed inom näringslivet, dels i övrigt iakttar god branschsed.

I fråga om information och andra marknadsföringsaktiviteter för humanläkemedel har NBL främst till uppgift att vara besvärsinstans i ärenden som handlagts av Informa​tionsgranskningsmannen (IGM). Vad gäller ärenden som avser information eller andra marknadsföringsaktiviteter för annat än humanläkemedel är nämnden första och sista instans. Detsamma gäller när en myndighet står som anmälare i ärenden avseende marknadsföring för humanläkemedel. NBL har vidare till uppgift att avge vägledande uttalanden i informations- eller marknadsföringsfrågor av större betydelse antingen i anslutning till behandlingen av ett visst ärende, på begäran eller på eget initiativ eller när NBL eljest finner det påkallat att avge ett sådant uttalande.

NBLs sammansättning

NBL har under år 2000 haft följande sammansättning:

Ordförande
Justitierådet Severin Blomstrand

Vice ordförande
F.d. hovrättspresident Carl Axel Petri

Sekreterare
Jur. kand. Torsten Brink

Ledamöter
Apotekare Björn Uddenberg 



Markn. chef Håkan Magnusson (egenvårdsfrågor)


Markn. chef Ulf Skough



Markn. dir. Kicki Hedman


Med. chef Curt Collin



Direktör Stefan Mårtensson



Docent Einar Perman (med sakkunnig)


Docent Kenneth Persson (med sakkunnig) 


Avd. dir. Siw Jansson (allmänintresset)


F.d. socialombudsman Ulla-Britt Säfström (allmänintresset)
Suppleanter
Direktör Tobias Olsson (egenvårdsfrågor) (tom 30.9)



Markn. chef Yvonne Näsström (egenvårdsfrågor) (from 1.10)



Apotekare Anders Lindqvist



Apotekare Lars Göran Grehn



Apotekare Gösta Öhman



Informationschef Kent Forsén



Distr. läk. Annika Hässler (med sakkunnig)


Gen. sekr. Berndt Nilsson (allmänintresset)

En suppleantplats för företagsföreträdare med särskilda kunskaper rörande egenvårds​frågor har under året varit vakant.

NBLs verksamhet

Allmänt

NBL har under året hållit sju sammanträden. Samtliga har varit plenisammanträden. 

Ärendebehandlingen

Under året har trettionio nya ärenden diarieförts. Dessutom fanns fjorton ärenden från förra året i balans vid årets början. Under året har fyrtiofem av dessa ärenden slutbe​handlats. Åtta ärenden fanns således under behandling vid utgången av året.

Trettioåtta ärenden har avslutats genom att nämnden avgivit yttrande. Två vägledande uttalanden har avgivits. Fyra ärenden avskrevs efter det att anmälan återtagits. Ett ärende rörande ett företag som inte är medlem i LIF och som inte ville gå i svaromål avslutades genom att LIFs styrelse uppmärksammades på detta förhållande. 

De ärenden som avslutades med yttranden avsåg i tio fall besvär över tidigare beslut fattade av IGM. I nio av dessa gjorde NBL samma bedömning som IGM och fastställde således dennes beslut. I det tionde besvärsärendet bifölls besvären helt och IGMs beslut ändrades. Tjugoåtta ärenden som avslutades med yttrande hade anmälts direkt till NBL. Av dessa ledde tjugo till fällande beslut. I åtta fall friades den anmälda marknadsfö​ringsåtgärden. I två av yttrandena var nämnden inte enig. 

I fem av de tio besvärsärendena anfördes besvären av svarandeföretaget och i fem av anmälaren (i fyra fall av läkemedelsföretag och i ett av en enskild läkare) I ett fall an​fördes besvären av både svarandeföretaget och det anmälande företaget. I övriga under året avslutade trettiofem ärenden gjordes anmälan av

· IGM – tre ärenden (två avsåg begäran om vägledande uttalanden)

· Läkemedelsverket – tjugosex ärenden (ett ärende avsåg samma information för ve​terinärmedicinskt läkemedel som också anmäldes av ett konkurrentföretag)

· företag – fem ärenden (tre ärenden avsåg information för veterinärmedicinska lä​kemedel och två avsåg andra frågor än information för humanläkemedel – t ex in​formation för inhalatorer

· apotekare – ett ärende (avsåg annat än information för humanläkemedel)

· Landstingsförbundet – ett ärende (avsåg inbjudan till utbildning i Amsterdam)

Handläggningstiden för de ärenden som lett till yttrande från nämnden var i genomsnitt två och en halv månader. Den kortaste tiden var en månad och den längsta var sju må​nader. I det sistnämnda fallet var ärendet bordlagt i flera månader i avvaktan på ett av de vägledande uttalandena. 

Bedömningen av ärendena

NBLs bedömning i ärenden som slutförts under året redovisas i det följande. Redovis​ningen är inte uttömmande utan omfattar endast sådana frågor som bedöms ha ett mera allmänt intresse.

Ett av de två vägledande uttalandena som nämnden avgav under året avsåg företeelsen att läkemedelsföretag lämnar olika typer av gåvor i anslutning till muntlig läkeme​delsinformation, utbildning och liknande till sjukvården och/eller dess personal (ärende 518/99). Uttalandet kan sägas vara en sammanfattning av den praxis som redan finns på området men det innebär också en utveckling och precisering av denna praxis. 

Nämnden inledde med att framhålla att gåvor i dessa sammanhang kan komma i kon​flikt med det krav på oberoende ställning mellan läkemedelsindustrin och personer verksamma inom sjukvården som förutsätts bl a i den s.k Landstingsöverenskommel​sen. Om så är fallet måste avgöras utifrån en samlad bedömning av samtliga omstän​digheter i det enskilda fallet. Leder en sådan bedömning till att det finns risk för att ett läkemedelsföretags marknadsaktivitet vädjar till andra intressen hos sjukvårdsperso​nalen än personalens intresse av att förkovra sig i yrket måste aktiviteten anses oac​ceptabel. Gåvor av nu aktuellt slag regleras endast i begränsad utsträckning i Regler för läkemedelsinformation. Artiklar som direkt eller indirekt kan tillämpas är:

· Artikel 26 om utdelning av läkemedelsprover

· Artikel 27 om utdelning av hjälpmedel

· Artikel 28 om utdelning av presentartiklar

Utan anspråk på fullständighet pekade NBL ut följande bedömningsgrunder som borde beaktas.

1. Mottagaren av gåvan

2. Sammanhanget när gåvan delas ut

3. Gåvans typ och värde

4. Presentationen av gåvan

Nämnden kommenterade också dessa fyra omständigheter något. 

Vad gäller olika mottagare framhölls t ex att risken för att en gåva leder till att parter​nas oberoende ställning i förhållande till varandra kan rubbas eller ifrågasättas ofta är större då mottagarna utgörs av enskilda personer än då mottagaren är en klinik eller in​stitution. I fråga om gåvor till enskilda betonade nämnden att det måste beaktas att olika befattningshavare inom sjukvården på grund av sin ställning och sina arbetsupp​gifter typiskt sett kan vara mer eller mindre känsliga för en påverkan som leder till att den oberoende ställningen i förhållande till industrin rubbas eller kan ifrågasättas. Även om gåvor till institutioner mera sällan ger anledning att befara att läkemedelsföretags och sjukvårdspersonalens oberoende ställning i förhållande till varandra påverkas på ett otillbörligt sätt, framhöll nämnden att gåvans art kan medföra att oberoendet kan ifrå​gasättas. Detta gäller enligt nämnden om gåvan saknar anknytning till den medicinska verksamhet som bedrivs vid den mottagande sjukvårdsinrättningen, t ex om den utgörs av allmän kontorsutrustning datorer och faxar. Läkemedelsföretagen bör därför avhålla sig från att till sjukvårdsinrättningar skänka produkter som saknar varje saklig anknyt​ning till den medicinska verksamhet som bedrivs där

I fråga om sammanhanget när gåvor delas ut framhöll NBL att det i och för sig inte är kontroversiellt att dela ut gåvor till besökare av olika företagsarrangemang. Med hän​syn till bl a den skänkta produktens typ, inriktning på mottagarens personliga eller pro​fessionella sfär, värde och attraktivitet kan dock gåvan komma i konflikt med god branschsed. Att dela ut en "tack för hjälpen"-present till den som besvarar t ex en enkät är i och för sig acceptabelt förutsatt bl a att produktens värde står i rimlig relation till mottagarens arbetsinsats. Gåvor som riktas till sjukvårdspersonal med möjlighet att fatta beslut som direkt berör det aktuella läkemedelsföretaget är å andra sidan enligt nämnden ofta oacceptabla. Som exempel på en sådan situation nämndes gåvor till per​soner som bokar informationsmöten, fattar beslut om utbildningssammankomster, har avgörande inflytande över läkemedelslistor och liknande. 

Vad gäller gåvans typ och värde framhöll NBL att gåvor i form av produkter som till sin art typiskt sett är inriktade på mottagarens rent privata sfär och inte på hennes/hans professionella, lätt riskerar att komma i konflikt med principen om läkemedelsindust​rins och sjukvårdspersonalens oberoende ställning i förhållande till varandra. Enligt ar​tikel 28 i informationsreglerna får presentartiklar delas ut endast med ”stor återhåll​samhet” och avse endast artiklar av "obetydligt värde för mottagaren". Presentartiklar med ett marknadsvärde som inte överstiger 100 kr får enligt NBLs mening i de flesta fall anses förenliga med artikel 28. Denna värdegräns för presentartiklar gör sig inte gällande vid gåvor i form av produkter inriktade på mottagarens yrkesutövning. Sådana gåvor får ofta sägas uteslutande vädja till mottagarens intresse av att förkovra sig i yr​ket och risken för konflikt med god branschsed är påtagligt mindre. Är gåvorna mycket dyrbara, kan dock bedömningen bli en annan även då det finns en klar koppling till mottagarnas yrkesutövning.

I fråga om presentationen av gåvan erinrade NBL om att nämnden i praxis kritiserat läkemedelsföretag för att man vid enkäter till läkare presenterat "tack för hjälpen"-pre​senter på ett sätt som gjort att presenterna framstod som det primära med enkäten och informationen. Det primära i sammanhanget skall enligt NBL vara enkäten och de frå​gor som läkemedelsföretaget önskar få besvarade. Motsvarande krav på presentationen av en gåva gör sig enligt nämndens mening gällande även vid andra marknadsaktivite​ter än enkäter. Vid t ex inbjudningar till produktinformation eller utbildning får alltså inte eventuella gåvor till deltagarna presenteras så att dessa framstår som det primära med arrangemanget.

Det andra vägledande uttalandet gällde förhållandet att det förekommer att läkemedels​företag i andra sammanhang än genom annonser, broschyrer och liknande exponerar varumärken för receptbelagda läkemedel så att de kan ses av allmänheten (ärende 541/00). Nämnden konstaterade att allmänheten, trots huvudregeln i artikel 102 i Reg​ler för läkemedelsinformation att läkemedelsföretag inte får rikta information för re​ceptbelagda läkemedel till allmänheten, i flera olika sammanhang kan komma i kontakt inte bara med varunamn utan också med information om sådana läkemedel. Således kan namnet på receptbelagda läkemedel samt även viss kortare information om dessa förekomma i ekonomisk information om ett läkemedelsföretag. Vidare kan allmänhe​ten komma i kontakt med presentartiklar som enligt artikel 28 i informationsreglerna skall vara försedda med namn på läkemedelsföretag och/eller varumärke för läkemedel. I dessa sammanhang har endast namnet på ett läkemedel inte ansetts utgöra sådan egentlig läkemedelsinformation som informationsreglerna huvudsakligen är inriktade på att reglera. Det finns enligt NBLs mening inte anledning att se annorlunda på annan exponering av namnet på läkemedel – receptbelagda eller ej – när den förekommer på eller i direkt anslutning till läkemedelsföretagets produkter och egendom. Artikel 102 bör således inte tolkas så att den hindrar läkemedelsföretag från att t ex på anställdas bilar fästa dekaler med namn på receptbelagda läkemedel eller att i direkt anslutning till företagets kontor eller annan anläggning i fanborg, neonskylt eller liknande återge så​dana varunamn. Däremot bör enligt nämndens mening artikel 102 anses tillämplig på återgivande av namn på receptbelagda läkemedel som på ett mera tydligt sätt är riktat mot den breda allmänheten – t ex i form av skyltar på idrottsanläggningar eller lik​nande, neonskyltar på fastigheter utan anknytning till läkemedelsföretaget eller annan liknande trafik- och utomhusreklam.

Under året har nämnden prövat sex ärenden avseende information på läkemedelsföre​tags hemsidor. Vid prövningen av dessa har NBL utgått från det vägledande uttalande som nämnden avgav hösten 1998 (ärende 478/98) och som redovisades i nämndens verksamhetsberättelsen för det året. Genom dessa ärenden har bekräftats att Internet i praktiken är att se som ett nytt medium och att information som förekommer på ett lä​kemedelsföretags hemsida normalt kan bedömas på samma sätt som information i andra mera traditionella media. De flesta av ärendena har helt eller delvis rört frågan om information för receptbelagt läkemedel varit riktad till allmänheten. Två exempel på sådan utgörs av ärendena 524/099 (Läkemedelsverket ./. Glaxo Wellcome AB) samt 535/00 (Läkemedelsverket ./. Searle Scandinavia Division of Monsanto Sverige AB).

I bägge ärendena hänvisade nämnden till det vägledande uttalandet och framhöll att, även om inte redan förekomsten av information för receptbelagda läkemedel på ett läkemedelsföretags hemsida kan anses vara oförenligt med artikel 102, hemsidan ändå kan komma i konflikt med förbudet mot att sprida information för receptbe​lagda läkemedel till allmänheten. Nämnden erinrade om att det är av vikt att hemsi​dor innehåller tydliga uppgifter om för vilken målgrupp olika delar av informationen på sidan är avsedd. Nämnden uttalade:

Rubriker, ord etc som innebär länkar som leder till viss information måste också vara så utformade att det klart framgår för vem denna är avsedd. Länkar på för allmänheten i egenskapen patienter/konsumenter av läkemedel avsedda delar av ett läkemedelsföretags hemsida och länkar betecknade så att de kan uppfattas som avsedda för denna målgrupp, som leder till annan information för receptbe​lagda läkemedel än Patient-FASS texter, måste enligt nämndens bedömning i re​gel anses strida mot artikel 102 om inte medgivande från Läkemedelsverket fö​religger.

Det första av de två fallen avsåg en hemsida med huvudrubriken och adressen ”influensa”. Informationen handlade också om influensa och behandlingen därav. På startsidan angavs att informationen var avsedd för ”allmänheten”. Där hade läkeme​delsinformation för det receptbelagda läkemedlet Relenza™ förekommit utan att nå​got medgivande till informationen lämnats från Läkemedelsverkets sida. Informatio​nen avsåg inte heller information enligt Patient-FASS, som enligt artikel 102 får fö​rekomma utan sådant medgivande. Informationen på hemsidan stred därför mot arti​kel 102. 

Det andra ärendet avsåg en hemsida med adressen www.painnetwork.com. Där pre​senterades ett samarbete kring smärta och smärtbehandling som Searle deltog i. På hemsidan förekom vissa länkar bl a en benämnd ”Fackfolk”. Under texten förekom va​rumärket ”Celebra” som i sig utgjorde en länk som ledde till en annan del av hemsidan där bl a rubriken ”Läkemedel utan livshotande biverkningar” fanns. Klickning på denna rubrik ledde till en text med rubriken ”Ny typ av läkemedel utan livshotande biverk​ningar”. I texten behandlades Celebra. NBL konstaterade att den aktuella hemsidan var allmänt tillgänglig samt fortsatte:

Även om, som Searle gjort gällande, den påtalade informationen aldrig varit av​sedd för allmänheten och även om hemsidans adress endast marknadsförts gen​temot läkare, finns det inget på själva hemsidan som anger att den endast skulle vända sig till läkare och annan hälso- och sjukvårdspersonal. Förekomsten av en länk benämnd ”Fackfolk” kan, som Läkemedelsverket gjort gällande, tvärtom lätt uppfattas som att övrig information på hemsidan är avsedd för allmänheten. Något medgivande till den påtalade informationen, som den som klickar på län​ken ”Celebra” kommer till, har inte lämnats från Läkemedelsverkets sida. 

Informationen stred enligt NBL mot artikel 102 i informationsreglerna. 

Två andra ärenden förtjänar att nämnas. De avsåg också frågan om information för re​ceptbelagt läkemedel varit riktad till allmänheten, men i andra medier än hemsidor. 

Det första ärendet (522/99 Läkemedelsverket ./.Astra Zeneca AB) gällde ett antal an​nonser i en bilaga till en kvällstidning som enligt Astra utgjorde allmän företagsinfor​mation – s k institutionell information – trots att däri på flera ställen nämndes och be​skrevs receptbelagda läkemedel inom olika terapiområden. NBL framhöll att informa​tionsreglerna inte är tillämpliga på ett läkemedelsföretags information som avser annat än läkemedel – t ex institutionell reklam. Att i sådan information nämns läkemedel, oberoende av om detta sker med användning av varumärkesnamn, generisk benämning eller på annat indirekt sätt, medför inte att en annan bedömning skall göras. Huruvida informationen har en sådan inriktning att den skall anses utgöra läkemedelsinformation till allmänheten får avgöras utifrån en samlad bedömning av omständigheterna i det en​skilda fallet – särskilt informationens anslag och uppläggning samt var den förekom​mer. Nämnden framhöll att det naturligtvis kan förekomma blandformer mellan olika typer av information – t ex institutionell information och märkesvaruinformation. I de delar som informationen utgör märkesvaruinformation gör sig således informations​reglerna gällande fullt ut medan de inte är direkt tillämpliga i de delar den innefattar annan typ av information. NBL fann att den aktuella tidningsbilagan fick sägas vända sig till allmänheten i bred bemärkelse och inte huvudsakligen till exempelvis finansiella beslutsfattare eller allmänheten i egenskap av aktieköpare/investerare. Bilagans läsare inbegrep därför i beaktansvärd mån patienter/konsumenter av läkemedel. Avgörande för om den påtalade informationen utgjorde märkesvaruinformation i informationsreg​lernas mening blev därmed de olika framställningarnas anslag, innehåll och övriga uppläggning. Nämnden konstaterade att rubrikerna i annonserna fokuserade på Astra Zeneca som företag, sjukdomar och forskningsområden inom vilka företaget är verk​samt. Anslaget i informationen var därför huvudsakligen av institutionell karaktär. Detta hindrade dock inte att informationen skulle kunna innehålla märkesvaruinforma​tion. Eftersom de olika annonserna skilde sig väsentligt från varandra fick dessa bedö​mas var för sig. Därvid fann nämnden att informationen i vissa av annonserna, trots att receptbelagda läkemedel nämndes, inte gick längre än vad som naturligen följer av in​formationens karaktär av allmän och institutionell information. I andra ansågs dock att det förekom formuleringar som var ägnade att uppfattas som direkta eller indirekta be​handlingsrekommendationer för läkemedlet. I dessa fall gick informationen längre än vad som var naturligt och nödvändigt inom ramen för institutionell information och den ansågs innefatta märkesvaruinformation på vilken Regler för läkemedelsinformation är tillämpliga. Den innebar sådan information för receptbelagt läkemedel riktad till all​mänheten som enligt huvudregeln i artikel 102 bara får ges efter medgivande från Lä​kemedelsverket. Eftersom något sådant medgivande inte hade getts stred informationen mot artikel 102 i informationsreglerna. 

Det andra ärendet (563/00 Läkemedelsverket ./. Merck Sharp & Dohme AB) avsåg ut​omhusaffischer och dagstidningsannonser med en bild av en något tunnhårig yngre man i färd med vad som föreföll vara att på olika sätt behandla sitt tunna hår. Under bilden fanns rubriken ”Pröva vår tablett istället!” följd av texten ”Nu finns det en re​ceptbelagd tablett mot håravfall som endast kan skrivas ut av läkare. Vi får inte ens be​rätta vad den heter.” I bilden fanns också infälld en textruta med ett 020-nummer samt en hemsidesadress att kontakta och boka tid för information om håravfall. Särskilt ru​briken, men också texten i övrigt, hade enligt NBL en påtaglig fokusering på ett re​ceptbelagt läkemedel. Även om läkemedlet inte nämndes vid namn eller generisk be​nämning utgjorde informationen en marknadsföringsåtgärd för detta läkemedel – dvs Merck Sharp & Dohmes produkt Propecia®. Eftersom inget av undantagen mot för​budet i artikel 102 i Regler för läkemedelsinformation var aktuellt och Läkeme​delsverkets medgivande inte inhämtats stred marknadsföringen mot denna artikel. 

Under året har två fall av information för licenspreparat i strid med artikel 2 i informa​tionsreglerna behandlats.

Det första ärendet (537/99 Läkemedelsverket ./. Cortec Medical AB) avsåg informa​tion från Cortec om vaccin KGCC mot japansk encefalit i Vacc-Guiden. Detta är en publikation som utges av Vacc-Guiden i Sverige AB en gång per kvartal och som vänder sig till medicinalpersonal som kommer i kontakt med utlandsresenärer. Cor​tecs information för KGCC fanns införd i direkt anslutning till Vacc-Guidens infor​mation om japansk encefalit, där också Vacc-Guiden informerade om KGCC. Cor​tecs information hade på ena sidan en text med beskrivning av japansk encefalit och på den andra en FASS-liknande text för KGCC. Cortec ansåg att informationen ej ut​gjorde marknadsföring och att den därför inte innebar sådan läkemedelsinformation som är otillåten enligt Regler för läkemedelsinformation. NBL framhöll dock att Cortecs syfte med informationen förvisso var kommersiellt samt att den uteslutande handlade om företagets produkt KGCC. Regler för läkemedelsinformation var därför tillämpliga. Nämnden fortsatte:

Enligt artikel 2 i informationsreglerna får kommersiell information om läkemedel endast avse läkemedel som fått marknadsföringstillstånd i Sverige, vilket normalt innebär att läkemedlet skall ha godkänts av Läkemedelsverket. Förbudet mot att sprida kommersiell läkemedelsinformation för ej godkända läkemedel har dock traditionellt inte ansetts hindra läkemedelsföretag som tillhandahåller licensprepa​rat från att till läkare, kliniker och liknande, som erhållit licens, lämna nödvändig saklig information om användningen av licenspreparatet i fråga. Sådan information skickas normalt endast i direktadresserade försändelser till licensinnehavarna och oftast först på deras begäran. Den påtalade informationen från Cortec har införts på betald annonsplats i Vacc-Guiden. Även om Vacc-Guiden till helt övervägande del sprids till medicinalpersonal som har intresse av och arbetar inom vaccinationsom​rådet och licensen för KGCC är en s k generell licens, saknar enligt NBLs bedöm​ning den aktuella informationen en sådan starkt selektiv karaktär som är en förut​sättning för det nämnda undantaget för information om licenspreparat. 

Cortecs information i Vacc-Guiden stred således mot artikel 2 i Regler för läkeme​delsinformation.

Det andra ärendet (557/00 Vetpharma AB och Läkemedelsverket ./. Bayer AB) avsåg ett informationsbrev till landets apotek och veterinärer där Bayer informerade dels om att tillgången på av Apoteket tillhandahållen ”Avlivningsvätska för djur” av vissa skäl skulle komma att kraftigt begränsas under hösten, dels att veterinärer, om de sökte li​cens via Apoteket, genom Bayer kunde få tillgång till Sumulose™, en avlivningsvätska för djur ej registrerad i Sverige. Licensmotiveringsblankett var fogad till brevet och i detta angavs bl a att Läkemedelsverket i förberedande diskussioner lovat att behandla licensansökningar för Sumulose™ med skyndsamhet. NBL konstaterade att Bayers in​formation sänts till apotek och veterinärer som inte erhållit licens för Sumulose™ och att den måste uppfattas som en uppmaning till mottagaren att söka licens för förskriv​ning av preparatet. Även om situationen, enligt vad som framkommit i ärendet, varit säregen och informationen avsetts fylla ett hastigt uppkommet akut behov, kunde NBL inte finna att den praxis som utbildats vid tillämpningen av artikel 2 ger utrymme för att sända ut informationen i fråga till en så bred krets av mottagare och på ett så urskill​ningslöst sätt som Bayer gjort. Informationen stred därför mot artikel 2 i Regler för lä​kemedelsinformation.

Den viktiga frågan om gränsen mellan kommersiell och icke-kommersiell information aktualiserades i ärendet 527/99 (Läkemedelsverket ./. Parke-Davis Division of Warner Lambert Nordic AB). Ärendet avsåg inbjudan till en gästföreläsning av en utländsk specialist och forskare över ämnet "New treatment Options for Neuropathic Pain". I in​bjudan angavs bl a att föreläsaren skulle komma att tala om problem och möjligheter kring behandling av neurogen smärta samt redogöra för ”resultat av studier på Gaba​pentin som visat sig vara en effektiv behandling med gynnsam biverkningsprofil och därför ett tillskott i behandlingsarsenalen.” Neurogen smärta är inte en godkänd indika​tion för Parke Davis’ preparat Neurontin( (gabapentin). NBL uttalade att ämnet för ett vetenskapligt möte måste kunna vara en enskild läkemedelsubstans utan att vad som förekommer vid mötet redan på grund därav skall betraktas som kommersiell informa​tion om substansen i fråga. Eftersom någon närmare beskrivning av vad som förekom​mit vid mötet som sådant inte presenterats av läkemedelsverket var i ärendet inte visat i vilken utsträckning föreläsningen vid mötet handlat om den aktuella substansen gaba​pentin – än mindre Parke Davis produkt Neurontin. Det fanns därför inte grund för nå​gon annan bedömning än att den aktuella sammankomsten i sig haft ett vetenskapligt och ej kommersiellt innehåll. Det skriftliga meddelandet med inbjudan till gästföreläs​ningen hade enligt NBLs mening däremot i viss mån inriktats på substansen gabapen​tin. Nämnden fortsatte:

…sägs i direkt anslutning till inbjudan och en beskrivning av att föreläsningen gäller neurogen smärta att gästföreläsaren bl a kommer att ”redogöra för resultatet av studier på Gabapentin som visat sig vara en effektiv behandling med gynnsam biverkningsprofil och därför ett tillskott i behandlingsarsenalen”. Inbjudan är un​derskriven av bl a en av Parke Davis produktchefer inom terapiområdet. Enligt vad som framkommit har den ställts till läkare i allmänhet i Uppsalaområdet. Dessa torde ofta vara medvetna om att Parke Davis marknadsför gabapentinpreparatet Neurontin® och därför kunna uppfatta formuleringen som syftande på detta läke​medel även om det inte nämns vid varumärkesnamn. I den aktuella formuleringen framhålls positiva egenskaper hos substansen på ett sätt som enligt NBLs mening ger denna en tydlig marknadsföringskaraktär. Vid en samlad bedömning av vad som framkommit i ärendet finner NBL att den aktuella formuleringen i inbjudan bör anses utgöra sådan information som kan bedömas enligt i vart fall Regler för läkemedelsinformation. 

Det direkta påståendet om att gabapentin (Neurontin®) lämpligen kan användas för be​handling av neurogen smärta ansågs strida mot artikel 2 i informationsreglerna. 

Många ärenden under året har avsett läkemedelsinformationens vederhäftighet i olika avseenden. Den centrala vederhäftighetsbestämmelsen återfinns i artiklarna 4 och 104 i informationsreglerna. Det mest uppmärksammade av dessa torde vara ärende 520/99 (Läkemedelsverket ./. Pharmacia Upjohn Sverige AB) avseende TV-reklam för Ipren® med en liten man klädd i blå trikåer med grodfötter samt en tablettlik​nande vit torso som till en febersjuk man framför följande sångtext:

Jag är Ipren den intelligenta värktabletten. Mot värk och feber är jag en effektiv en. Smärtstillande, febernedsättande, ja Ipren är helt enkelt intelligent. Jag har antiin​flammatoriska egenskaper. Bra mot muskelvärk, ryggvärk och ledvärk. En Ipren 400 mg hjälper oftast bättre än två receptfria tabletter med paracetamol, t ex Alve​don vid huvudvärk mensvärk och tandvärk. Jag är Ipren den intelligenta värktab​letten.

Filmen avslutades med en bild av en förpackning 400 mg Ipren under vilken rubriken ”Den intelligenta värktabletten” visas. Samtidigt säger en speakerröst ”Ipren söker själv upp var Du har ont”. Läkemedelsverket gjorde gällande att filmen i flera avseenden – inte endast från vederhäftighetssynpunkt – stred mot informationsreglerna. Nämnden ansåg dock inte att det framkommit något som borde föranleda kritik annat än vad gäl​ler begränsade delar av filmen. Således uttalade NBL bl a:

Humoristiska överdrifter samt ett framställningssätt som ger intryck av bristande trovärdighet är emellertid närmast ägnade att minska risken för att mottagarna upp​fattar reklamen bokstavligt. Sådana inslag i informationen är m a o typiskt sett äg​nade att minska risken för att informationen är ovederhäftig. Å andra sidan – sär​skilt när det handlar om läkemedelsinformation till allmänheten – föreligger risk för att det framförda budskapet ändock uppfattas bokstavligt. Utrymmet för humo​ristiska överdrifter i fråga om vad som kan uppfattas som ett läkemedels medi​cinska egenskaper är således enligt NBLs mening i dessa sammanhang klart be​gränsat.
Påståendet i reklamfilmen om att ”Ipren söker själv upp var Du har ont” är enligt NBLs bedömning ägnat att ge reklammottagaren uppfattningen att Ipren har egenskapen att enbart söka upp och påverka kroppen just där den smärta som skall behandlas finns. Formuleringen ”den intelligenta värktabletten” är enligt NBLs mening, när den förekommer fristående, visserligen inte ägnad att uppfattas som ett påstående om någon särskild produktegenskap hos Ipren®. Men när den, som i slutet av filmen, förekommer i omedelbar anslutning till formuleringen ”Ipren söker själv upp var Du har ont” förstärker den påtagligt den nyss angivna innebörden av denna. Till detta bidrar det förhållandet att formuleringen har getts bestämd form. Den bestämda formen medför att reklamen lätt kan uppfattas som en jämförelse med andra smärtstillande läkemedel av innebörden att Ipren® är unik och den enda ”intelligenta värktabletten”. Emellertid har vare sig Ipren® eller andra ibuprofenpreparat egenskapen att enbart söka upp och påverka kroppen där den smärta som skall behandlas finns. Formuleringarna ”den intelligenta värktab​letten” samt ”Ipren söker själv upp var Du har ont” är därför, trots den humoristiska och överdrivna utformningen av reklamfilmen, att anse som ovederhäftiga och vil​seledande.

Ärendet 532/00 (Öl Mats Eliasson ./. Recip AB) avsåg besvär av Recip över IGMs beslut rörande en annons för TrioBe®. I annonsen sades bl a att ”förhöjda halter av aminosyran homocystein är en oberoende riskfaktor för bland annat hjärt- och kärl​sjukdomar och att B-vitaminbrist, ett vanligt tillstånd hos äldre, är en viktig orsak bakom förhöjda homocysteinhalter…TrioB är ett nytt läkemedel som förebygger brist på vitaminerna B12, B6 och folsyra vid otillräckligt födointag eller malabsorp​tion hos äldre. TrioBe har i en ny svensk studie visat sig sänka homocysteinnivån.” I sitt beslut framhöll NBL att bedömningen av om en framställning är vederhäftig eller ej skall utgå från det intryck som den kan antas förmedla till läsaren och att detta in​nebär att uppgifter i läkemedelsinformation, som i sig är helt korrekta, trots detta kan komma att vara vilseledande; nämligen om de presenteras på sådant sätt att de ger lä​saren en felaktig uppfattning om innebörden av uppgifterna. Eftersom läkemedelsin​formation liksom annan reklam ofta läses tämligen flyktigt, kan dominerande ele​ment som rubriker och bilder avgöra vilket intryck som förmedlas till läsaren. Vid bedömningen av annonsen ansåg NBL att såväl anslaget som annonsen i övrigt var påtagligt fokuserade på sänkning av homocysteinhalter. Nämnden fortsatte:

Förhöjda homocysteinvärden är visserligen såsom sägs i annonstexten en riskfaktor vid bl a hjärt-och kärlsjukdomar och TrioBe® har enligt produktresumén egenska​pen att sänka dessa. Förhöjda homocysteinvärden anses dock för närvarande endast rent statistisk utgöra en riskfaktor, eftersom det inte ännu är visat i invändningsfria studier att en sänkning härav minskar risken för t ex hjärt- och kärlsjukdomar. Det sätt på vilket egenskapen att sänka homocysteinhalter framhålls i annonsen för​medlar emellertid enligt NBLs bedömning uppfattningen att sänkning av homo​cysteinhalter har sådana bevisade effekter. När egenskapen anges tillsammans med indikationen att förebygga B-vitaminbrist i annonsrubriken kan läsaren dessutom lätt få uppfattningen att fråga är om en för läkemedlet godkänd indikation.

I likhet med IGM ansåg NBL att annonsens påståenden rörande sänkningen av ho​mocysteinvärden var vilseledande och IGMs beslut fastställdes därför
Några ärenden under året har avsett frågan om åberopanden av dokumentation. Enligt artiklarna 8 och 108 skall åberopad dokumentation vara av god vetenskaplig kvalitet och enligt artiklarna 11 och 111 skall dokumentation åberopas på ett rättvisande och nyanserat sätt. 

Båda dessa frågor aktualiserades i ärende 546/00 (Läkemedelsverket ./. Merck Sharp & Dohme AB). Ärendet avsåg en broschyr för Renitec® med rubriken ”ACE-häm​mare reducerar signifikant mortaliteten vid hypertoni”. I den följande texten presen​terades en observationsstudie och av en referensangivelse framgick att studien ut​gjorde ”data on file” hos MSD Sverige. I broschyren angavs i särskild rubrikstil att ACE-hämmare minskade mortaliteten med 26 % och kalciumantagonister ökade mortaliteten med 35 %. Omedelbart under dessa uppgifter angavs: ”Observera att studien inte var randomiserad, utan terapival och resultat speglar den kliniska varda​gen på hypertonimottagningen.” NBL uppfattade Läkemedelsverkets anmärkningar som att verket kritiserade både studiens vetenskapliga kvalitet och det sätt på vilket den åberopades i broschyren. 

Vad gäller studiens vetenskapliga kvalitet uttalade nämnden att en studie för att kunna anses vara av högsta vetenskapliga kvalitet bör vara randomiserad. Nämnden framhöll dock att en randomiserad studie, till skillnad från en observationsstudie, inte kan spegla den kliniska verkligheten. Redan av detta skäl kan artikel 8 inte ges den generella innebörden att observationsstudier aldrig skulle kunna åberopas i läkeme​delsinformationen. I ärendet hade inte framkommit något som gav anledning att ifrå​gasätta den vetenskapliga kvaliteten hos den åberopade observationsstudien. 

Vad gäller tillämpningen av artikel 11 i informationsreglerna framhöll NBL att studi​ens karaktär av observationsstudie måste framgå av åberopandet. Liksom eljest vid åberopanden måste också hänsyn tas till hur studien förhåller sig till den samlade bild som framkommer av andra i sammanhanget relevanta studier, inte minst randomise​rade. Det måste också beaktas att resultaten i en observationsstudie stundom kan vara skälet till att en randomiserad studie bör inledas för att söka bekräftelse på de resultat observationsstudien antyder. Vid sin bedömning av broschyren uttalade nämnden följande:

I den påtalade informationen anges i rubrikstil ”ACE-hämmare reducerar signifi​kant mortaliteten vid hypertoni”. Detta är ett reservationslöst påstående som för​stärks av det sätt på vilket numeriska data om mortaliteten presenteras i den föl​jande texten. I avsnittet ”Conclusions” uttrycker sig emellertid författarna till studien väsentligt mer nyanserat. Vad som sägs i den påtalade informationen om att studien inte är randomiserad samt att den speglar den kliniska vardagen är en​ligt NBLs bedömning inte ägnat att tillräckligt nyansera det påstående som enligt det sagda finns i informationen. Härtill kommer att det, som Läkemedelsverket framhållit, finns randomiserade studier som visar på andra resultat än den nu åbe​ropade observationsstudien. 

Studien hade alltså åberopats på ett ej nyanserat och rättvisande sätt och broschyren stred därför mot artikel 11 i informationsreglerna.

Ärendet 545/00 (Läkemedelsverket ./. Bayer AB) avsåg en broschyr för Lipobay® där det angavs att ”Lipobay 0,3 mg till natten sänker LDL-kolesterol med 34 % 1”. Refe​rensangivelsen avsåg enligt broschyrens referenslista ”Esper et al. Diabetologia 1999; 42 (suppl 1): abstract 243.” I anmälan framhölls dock bl a att enligt de studier som in​lämnats till Läkemedelsverket är sänkningen av kolesterol vid behandling med 0,3 mg Lipobay 27 – 30 % och att dessa uppgifter, som är hämtade från studier över 12 – 24 veckor samt långtidsstudier över 1 – 2 år, återges i läkemedelsmonografin för Lipo​bay®. NBL erinrade om att kravet att dokumentation skall åberopas på ett nyanserat och rättvisande sätt bl a innebär att resultat av undersökning som motsägs av annan un​dersökning ej får åberopas utan reservation. Ett läkemedelsföretag måste därför vid åberopande av en enskild studie ta hänsyn till hur denna förhåller sig till annan lik​nande dokumentation rörande det marknadsförda läkemedlet. En studie som, exempel​vis i frågan om läkemedlets effekter, avviker från resultaten i andra jämförbara studier kan således många gånger inte åberopas utan någon form av reservation för dessa avvi​kande resultat. Nämnden fortsatte: 
I valet mellan olika kolesterolsänkande läkemedel är uppgifter om den koleste​rolsänkande effekten av stor betydelse. Även små skillnader kan därför bli avgö​rande för läkemedelsvalet. Av detta skäl måste höga vederhäftighetskrav ställas på sådana uppgifter. I ärendet har framkommit att resultaten i den åberopade stu​dien av Esper et al visar en bättre kolesterolsänkande effekt av Lipobay® än de äldre studier som ligger till grund för Läkemedelsverkets produktmonografi. Som Bayer har framhållit är studien av Esper et al visserligen av yngre datum än dessa äldre studier. Men även de andra yngre studier som Bayer hänvisar till i svaromålet visar lägre effekt än vad som framkommer i Esper et als studie. Här​till kommer att Esper et als studie synes vara gjord på ett förhållandevis litet pa​tientmaterial. Att under dessa omständigheter, såsom skett i den påtalade infor​mationen, åberopa endast en studie med det för Lipobay® bästa resultaten utan varje reservation för andra studier som visat sämre resultat, är mot bakgrund av det anförda inte förenligt med kraven på nyanserat och rättvisande åberopanden i artikel 11 i informationsreglerna.

Utan att det diariefördes som ett enskilt ärende besvarade NBL under året ett brev från Läkemedelsverket med vissa frågor rörande åberopande av studier avseende riskre​duktion med användning enbart av måttet relativ riskreduktion (RRR). Läkemedelsver​ket ansåg att åberopande av sådana studier ofta riskerade att vara vilseledande och framhöll att andra mått, såsom absolut riskreduktion (ARR) och/eller Number Needed to Treat (NNT) var att föredra. NBL höll väsentligen med om detta och anförde i sitt svar till verket:

På grund av att man vid RRR inte tar hänsyn till patientgruppernas storlek finns det enligt NBLs mening – särskilt vid stora populationer – påtaglig risk för att måttet RRR ger ett överdrivet intryck. Ett sätt att minska denna risk kan såsom Läkemedelsverket framhåller vara att istället eller dessutom ange ARR eller NNT. Avgörande för bedömningen måste dock bli förutsättningarna i det en​skilda fallet. Inte minst måste hänsyn tas till hur diskussionen om riskreduktion förs och presenteras i den läkemedelsinformation som är föremål för bedömning. Utgångspunkten för bedömningen skall alltså i dessa fall, liksom alltid vid be​dömningen av vederhäftighetsfrågor och åberopanden av dokumentation, vara det helhetsintryck som informationen ger läsaren/mottagaren, särskilt vid en flyktig och något oengagerad kontakt med läkemedelsinformationen. 

Nämnde tillade också att den redovisade uppfattningen följer av de centrala artiklarna 1, 4, 11 och 12 i informationsreglerna och att några justeringar av dessa alltså inte var påkallade.

Under året behandlade NBL ett intressant ärende avseende läkemedelsföretags inbju​dan till läkare att delta i av företaget arrangerad sammankomst. Ärendet ( 539/00 Landstingsförbundet ./. Janssen-Cilag AB) gällde företagets kurs ”Schizofreni ur ett neurokognitivt perspektiv” till vilken psykiatriska team från olika landsting bestående av läkare, sköterska och psykolog bjöds in. Kursen genomfördes i Antwerpen. Land​stingsförbundet ifrågasatte om inte arrangemanget av flera olika skäl stred mot den s k Landstingsöverenskommelsen. Nämnden framhöll att det centrala var avtalets syfte att säkerställa dels att samarbetet mellan läkemedelsindustrin och sjukvården sker på ett ansvarsfullt och meningsfullt sätt, dels att samarbetet, information och utbildning, ge​nomförs på ett sådant sätt att parternas oberoende ställning i förhållande till varandra ej rubbas eller kan ifrågasättas på sätt som krävs i gällande författningar och förutsätts från etisk synpunkt. Huruvida ett läkemedelsföretags informations- eller utbildnings​sammankomst riskerar att påverka parternas oberoende ställning i förhållande till var​andra får enligt nämnden avgöras utifrån en samlad bedömning av alla omständigheter i det enskilda fallet. Om det vid en sådan bedömning finns skäl till antagandet att arran​gemanget eller inbjudningen till detta vädjar till andra motiv för sjukvårdspersonal än intresset av att förkovra sig i yrket kan arrangemanget inte accepteras. 

Vad gällde förhållandet att kursen i fråga arrangerats i Antwerpen och inte på deltagar​nas arbetsplats, noterade NBL att kursen vänt sig till personal vid flera olika vårdinrätt​ningar vid flera olika landsting. Det hade därför inte varit möjligt att genomföra arran​gemanget på deltagarnas arbetsplats. Janssen-Cilag hade motiverat kursens placering i Antwerpen bl a med att personal från huvudkontoret i Belgien var med om att genom​föra den och att den programvara som Janssen-Cilag använde sig av, ett kognitivt snabbtest, vid tillfället för kursen fortfarande var under konstruktion. Janssen-Cilag ansåg sig därför då vara beroende av att personer från ett mjukvaruföretag i Belgien fanns i närheten för att se hur det fungerade med möjlighet att lösa problem om så​dana uppstod. Dessa skäl, som inte ifrågasattes av Landstingsförbundet, var enligt NBL godtagbara för att utbildningen genomfördes utomlands. Nämnden tillade dock att Janssen-Cilag med fördel i inbjudan kunnat ange skälen till att kursen genomfördes i Antwerpen. Något krav på sådan information i en inbjudan kunde dock inte läsas in i Landstingsöverenskommelsen.

Avgiften för deltagande för ett helt team om tre personer var 1000:-. Nämnden delade Landstingsförbundets uppfattning att denna avgift framstod som mycket låg i förhål​lande till kostnaderna för teamets deltagande i kursen. Avgiften var så låg att det var uppenbart att den inte kunnat täcka kostnaderna för resa, kost och logi, vilka enligt av​talet normalt bör ersättas enligt överenskommelse mellan deltagaren och dennes hu​vudman. Innebörden av Janssen-Cilags inbjudan var således att företaget åtog sig att stå för de överskjutande kostnaderna, om inte huvudmannen ville göra det. I inbjudan fanns dock en tydlig uppmaning till presumtiva deltagare att låta sin huvudman pröva ett eventuellt deltagande i arrangemanget. NBL kunde inte finna att företaget hade brustit i sin skyldighet enligt avtalet vad gäller överenskommelse mellan deltagare och huvudmän om ersättning för deltagande i kursen. Däremot framhöll nämnden att Jans​sen-Cilags inbjudan och svarstalongen borde ha innehållit information om vilka kost​nader för deltagandet som företaget erbjöd sig att svara för och som huvudmannen så​ledes skulle få betala, om han inte ville godta företagets sponsring. Att – som Janssen-Cilag avsett – lämna information om detta först när en huvudman efterfrågade den, kunde enligt nämnden inte vara tillräckligt. Ett sådant krav på information kan dock enligt NBLs mening inte läsas in i avtalet. Informationsbristen motiverade därför inte någon anmärkning mot Janssen-Cilag med stöd av avtalet.

NBL behandlade därefter frågan om Janssen-Cilags erbjudande att svara för delta​garnas kostnader över huvud taget var godtagbart. Nämnden noterade att avtalets regler om kostnaderna för själva kursarrangemanget skiljer sig från reglerna om kostnaderna för resa, kost och logi. NBL uttalade att avtalet inte begränsar företagets möjligheter att stå för de egentliga kurskostnaderna, medan deltagarnas kostnader enligt vad som nyss sagts i första hand skall betalas efter överenskommelse mellan deltagaren och dennes huvudman. Sett utifrån avtalets syfte är det emellertid enligt NBL viktigt att bedöma företagets erbjudande som en helhet. Avgörande är därför om arrangemanget och inbjudan till det kan antas vädja till andra motiv hos de in​bjudna än intresset av att förkovra sig i yrket. Detta skall bedömas mot bakgrund av vad deltagarna får av företaget totalt sett, ställt i förhållande till en eventuell egen in​sats för att delta. I ärendet hade inte framkommit någonting som tydde på annat än att det vetenskapliga programmet för kursen hållit hög kvalitet och att den typiskt sett varit ett nyttigt och naturligt led i deltagarnas yrkesutövning. Såvitt framgick av program​met hade utrymmet för fritid varit snävt begränsat. Utöver det vetenskapliga program​met syntes Janssen-Cilag ha stått endast för måltider. Någon utredning om dessa målti​ders standard förelåg inte och i ärendet hade det inte framkommit någonting som tydde på att de i sig skulle ha utgjort en särskild lockelse för deltagarna. Även om an​mälningsavgiften varit påfallande låg, kunde NBL vid en samlad bedömning inte finna att arrangemanget vädjat till andra motiv hos de inbjudna än intresset av att förkovra sig i yrket.

Uppföljningsåtgärder - utbildning

Under både våren och hösten genomfördes i LIFs regi grundkurs för informations‑ och marknadsansvariga (IMA-kurs). Totalt omkring sjuttio personer genomgick utbild​ningen. Den förra året återupptagna informationsrättsliga utbildningen i anslutning till LIFs medicinska grundutbildning för läkemedelskonsulenter har fortsatt. Ett flertal hel​dagsseminarier har genomförts för dem som genomfört medicinsk grundutbildning un​der senare år. Den eftersläpning med den informationsrättsliga utbildningen som upp​stod pga av att ämnet under ett antal år saknades i den medicinska grundutbildningen år bedöms nu vara avhjälpt.

Nämndens sekreterare har även medverkat vid olika arrangemang inom Apotekarsoci​eteten (bl a kursen i klinisk läkemedelsvärdering), vid av Alpha-marknadsgrupp i Trosa anordnade produktchefskurser. Han har också hållit föreläsningar om regleringen av lä​kemedelsinformation bl a vid kursen i socialfarmaci vid Apotekarlinjen vid Uppsala Universitet. Sekreteraren har dessutom genomfört ett antal hel- och halvdagsseminarier hos olika läkemedelsföretag rörande delar av regelsystemet och praxis. 

Avslutande kommentarer 

Det gångna året är det mest arbetskrävande under nämndens drygt trettioåriga historia. Jämfört med förra verksamhetsåret handlar det om en fördubbling av antalet sluthand​lagda ärenden. Detta beror dock delvis på att ovanligt många ärenden var under be​handling vid förra årsskiftet. Jämfört med tidigare mest arbetskrävande år handlar det i stället om en drygt trettioprocentig ökning av antalet ärenden. Ökningen beror så gott som helt på ett kraftigt ökat antal anmälningar från Läkemedelsverket; tjugosex anmäl​ningar jämfört med fjorton respektive tretton under de två föregående verksamhetsåren. 

Antalet besvärsärenden och anmälningar från IGM har sjunkit marginellt. Utfallet i be​svärsärendena där IGMs beslut fastställts i nio fall av tio innebär den lägsta bifallspro​cent sedan möjligheten till besvär infördes för sex år sedan. NBL har därför stärkts i sin uppfattning från tidigare år att bedömningen i första instans håller hög kvalitet. 

Handläggningstiderna ligger på samma nivå som under de två senaste verksamhetsåren. 

Stockholm 7 mars 2000

På bedömningsnämndens vägnar

Severin Blomstrand




Torsten Brink

