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IGM har, andra halvaret 2010, granskat totalt 1 416 objekt, varav 493 st annonser riktade till halso-
och sjukvard, 798 st diverse utskick fran foretagen (s.k. mailings), 57 st hemsidor pa Internet, och
68 st diverse annonser riktade till allmanheten. Forhallandena motsvarade ungefar samma period
2009, med en liten minskning betraffande mailings (tab. 1).

IGM har under halvaret handlagt 54 st diarieforda arenden fordelat pa 14 st anmalningséarenden,

29 st initiativarenden, 10 st férhandsgranskningar av vaccinkampanjer och 1 st forhandsgranskning
av hemsidor, och darutdver besvarat brev och telefonkonsultationer. Antal &renden motsvarande
tidigare halvarsperioder 1997-2009 har varierat fran 34 till 90 (medianvarde 47 st).

Det totala antalet diarieforda darenden per ar har sedan 2002 varit i genomsnitt ca 100 st
(medianvérde 95, range 91 till 103), under 2008 okat till 127 st och for 2009 till 155st. Under 2010
har totalantalet varit 112 st.

IGM har under perioden &ven medverkat i forelasningsverksamhet.

IGM granskar fortlopande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer sasom
Lakartidningen, Dagens Medicin, Allergi i Praxis, AllmanMedicin, Diabetolognytt, Farmacevtisk
Revy, Farmacifacket, Incitament, Ldkemedelsvarlden, Medicinsk Acess, Medikament, M.E.D
Vetenskap, Pl (Pharma Industry) , Primérvardens Nyheter, Privatlakaren, Riksstimmekatalogen,
Sjukhusléakaren, Svensk Veterinartidning, Moderna Lékare, Onkologi i Sverige, Vardfacket m fl.

Darutdéver sker granskning av lakemedelsinformation pa foretagens hemsidor och pa internet.
Granskning av internet sker med aterkommande och varierade nedslag och punktkontroller. | detta
sammanhang prioriteras sarskilt de hemsidor som asatts LIFs kvalitetsmarkning.

Betraffande lakemedelsinformation till allméanheten omfattar granskningen tva dagstidningar (SvD,
Dagens Industri), sporadiskt vissa vecko- och manadstidskrifter (inriktning pa familj, halsa och
ekonomi), samt i forekommande fall viss information pa TV, apotek, reklampelare m.m.

IGM har sedan hdsten 1997 granskat totalt 53244 objekt och handlagt sammanlagt 1357 st
diarieforda &renden. Fordelningen initiativdrenden 601 st (ca 47%) och anmélningsarenden 648 st
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har med smarre variationer tidigare brukat ligga pa ca 40% initiativ- och 60% anmaélningséarenden.
Senare ar har visat en trend till uppgang av initiativen och minskning av anmalningarna med
reversering av siffrorna.

Sammanlagda antalet anmalnings- och initiativarenden (43 st) for nu redovisat halvar ligger inom
variationsomradet for vad som forekommit under tidigare motsvarande perioder (variation 34-64
st).

i1. Marknadsforingen av lakemedel till lakare, tandlékare, farmaceuter, veterinarer etc.

Initiativarenden (iW)
Granskningen denna halvarsperiod ledde till 29 st initiativ till anméarkning. Totalt dver aret 48 st.

1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 [ 2007 | 2008 | 2009 | 2010

38 36 29 45 44 37 47 43 43 48 53 61 48

21/29 st initiativ ledde denna halvarsperiod till fallande beslut (ca. 72%) vilket ar i paritet med
HT 2004 (72%) och HT 2005 (65%) - men &r annars fler dn tidigare ar da normalt cirka halften
fallts. Fem avskrevs, varav tre enklare anmarkningar efter att omedelbart ha accepterats av
foretaget (enligt §22.2 i stadgarna, dvs. drende av ringa vikt och 16fte om omedelbar &ndring), och
tva overfordes till Lakemedelsverket for kdannedom och ev prévning.

Tva st. avskrevs enl. p.9 i arbetsordningen.

Ett arende, iW1243 (Xeomin), 6verfordes for provning utan eget beslut till NBL, géllande
gransdragning mellan institutionell versus paminnelsereklam visavi nu géallande regelverk.

Ett initiativarende iW1221 Velcade dverklagades till NBL, men IGMs beslut faststalldes i sak.

Anmélningsarenden (aW)

Antalet anmalningséarenden denna halvarsperiod var 14 st, vilket ar farre an vanligt. Samma trend
sags hosten 2009 (19 st) och varen 2010 (20 st). Antalet anmalningsarenden pa arsbasis har varierat
éver aren med toppar 2000, 2002 samt 2005;

1998 | 1999 [ 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010

39 38 60 48 59 54 46 60 49 47 48 42 34

Av anmélningsarendena denna period HT 2010 kom 9/14 (64 %) fran konkurrerande foretag.
Foretag har under IGMs verksamhetstid brukat sta for ca 50-70% av anmélningarna, med undantag
for HT 2004 (88%). Av namnda 9 st fran foretag falldes 4 st, friades 3 st samt avvisades 2 st.

Fyra anmalningar kom fran lakarkaren, och ett fran en privatperson. Antal anmalningar fran likare
varierar mycket fran ar till ar, liksom anmalningar fran 6vrig sjukvardspersonal, apotekare, enskild
person m.fl.

Tre av fyra anmélningar fran lakare ledde till fallande beslut (aW1232 Neulasta, aw1250 Pantoloc
Control, samt aW1251 Actos), och ett friades (W1229 Pradaxa).

Arendet fran en privatperson falldes (aW1249 Arctic Root).

Fordelning av anmalningar fran foretag och lakare 6ver aren:



199 | 199 [ 200 | 200 | 200 | 200 | 200 [ 200 | 200 | 200 | 200 | 200 | 201
8 9 0 1 2 <) 4 5 6 7 8 9 0

Foretag | 25 16 |30 |34 (35 39 34 |43 36 34 |35 |24 |26

Lakare |12 18 |27 |9 23 15 10 13 11 7 8 10 |5

Veterindrarenden

Till IGMs uppdrag hor att &ven granska veterindrarenden. Fyra veterindrérenden har aktualiserats
under perioden, med fallande beslut,

IW1216 Startvac (Nordvacc AB), Falld. Ej medlem.

iIW1240 Meloxivet (Pharmaxim AB), Falld, halv normalavgift

IW1242 Trocoxil (Orion Pharma Animal Health), Avskrives. enl §22.2

iIW1246 Metacam/mote (Boehringer Ingelheim Vetmedica), Félld, hel avgift

Apoteksoverenskommelsen

Ett arende i strid med apoteksoverenskommelsen (iW1228) gallande formerna for inbjudan till
utbildning och produktinformation (GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB) i samband med
Apoteksmaéssan 8 sept, 2010, avgjordes med féallande beslut.

LIFs samarbetsdatabas
| arende iW1236 falldes Novo Nordisk Scandinavia AB for att ha asidosatt att registrera en
overenskommelse om samarbete i LIFs samarbetsdatabas.

:11. Marknadsforingen av lakemedel till allmanheten och pa Internet

Sammanlagt patraffades och granskades 68 st annonser for lakemedel riktade till allménheten, och
dessutom 57 st. som rérde annonsering pa hemsidor pa Internet, dvs i ungefar samma omfattning
som tidigare.

IGM har under halvarsperioden handlagt patalad information till alimanheten for olika lakemedel i
20 fall, fordelat pa 15 st initiativ- och 5 st anmalningsarenden.

LIF foretag
aW1214 Ibuprofen, falld normalavgift,

iW1215 Burana, falld normalavgift (Orion Pharma AB)

IW1217 Alvedon, félld allvarlig (GSK Consumer Healthcare AB)
iW1218 Treo i reklamfilm, avskr enl p.9 (McNeil Sweden AB)
aW1223 Lecrolyn, friad (Santen Pharma AB)

aW1224 Loratadin, falld normalavgift (Ratiopharm AB)
iW1226 Nicotinell, falld enkel,

iIW1237 Nixacid TV reklam, falld enkel,

aW1250 Pantoloc Control film, falld enkel avgift (Novartis AB)
IW1252 Nixacid, falld normalavgift (Sandoz A/S).

FGL-foretag
Ett initiativarende gallde iW1248 Bifolac, Vitaflo Scandinavia AB, medlem FGL, félldes med halv

normalavgift.

Fem foretag inom Svensk Egenvard aktualiserades for anméarkning, i sju initiativ- och ett
anmalningsarende.




Hela Pharma AB (iW1220 Eskimo-3, falld, kategori allvarlig)

Axellus AB (iW1227 Pikasol forte, falld normalavgift)

Pharma Hus/Pharma Nord (iW1231 Vitango, falld normalavgift, iW1245 Glukosamin, falld enkel
avgift, samt iW1254 Vitango, avskr p.9).

Green Medicine AB (iW1241, Kan Jang/Chi San, falld normalavgift, samt aw1249 Arctic Root,
falld normalavgift).

Svenska Bioforce AB (iW1244 Sabamin, falld enkel avgift).

LIF utanforstaende féretag
iIW1219 Acnicyl, reklamfilm o hemsida (Antula AB). Till LV.

”Forhandsgodkédnd hemsida”

Under andra halvaret, HT 2010, inkom en ansokan, WH 014, for sadan rent informativ och
instruktiv s.k. ”forhandsgodkand hemsida” riktad till allménheten for receptbelagt lakemedel,
men kunde ej godkannas. IGM har som riktlinjer fér bedomningen avfattat ett PM 6ver lamplig
utformning av sadana hemsidor. Dokumentet finns tillgangligt pa LIFs hemsida.

“Forhandsgranskad vaccinationskampanj”

Under andra halvaret, HT 2010, inkom 10 st ansokningar om férhandsgranskning av
vaccinationskampanj (WV 085-WV 094) gallande annonser, broschyrer, brevutskick,
vaccinationskort, banners m.m. Tvé underkindes. Ovriga godkandes.

Under aret 2010 inkom sammanlagt 27 st ansokningar (WV068-094) varav sex icke godkandes.

i111. Besvarsarenden

Av totalt 34 fallande och friande beslut har under perioden 3 st 6verklagats till NBL (9 %), ett
initiativ-, ett anmalningsarende och ett avvisningsbeslut. Normalt Gver aren har annars ca 20%
brukat 6verklagas.

* iW1221 Velcade, initiativirende mot Janssen-Cilag AB géllande anvéndning av uttrycket “novel”
i strid med artikel 4.7 i LER med fallande beslut, 6verklagades till NBL. IGMs beslut faststalldes.

* aW1235 Synflorix, anmélningsdrende mot GlaxoSmithKline AB géllande en upphandling. Friad.
Overklagad av Pfizer AB till NBL som andrade till fallande beslut.

« aW1234 Prezista, Tibotec/Janssen-Cilag AB, ett avvisningsbeslut fran IGM for komplettering.
Det 6verklagades till NBL som aterférde det till IGM for bedémning.

Sammanfattningsvis aret 2010

Totalt under aret 2010 6verklagades 6 av 63 fallande och friande beslut, dvs ca 10 %.

I tre fall faststalldes IGMs beslut (iW1177 Victoza, iW1200 iprenvisor.se, och iW1221 Velcade).

Tva IGM-beslut om avvisning dndrades i NBL och arendena aterfordes till IGM for beslut (aW1208
Synflorix och aW1234 Prezista).



I anmélningsarende aW1235 Synflorix dverklagades IGMs friande beslut och dndrades till fallande
av NBL.

Sammanfattning alla tidsperioder 1997-2010

Sammanlagt 6ver aren 1997-2010 har 129 av 819 (ca 16%) fallande/friande beslut dverklagats.
Det innebér att ungefar 1/6 av IGMs beslut 6verklagats.

Samma tidsperiod har NBL vid dverklagande &ndrat helt eller i ndgon del IGMs beslut i 42 st (ca
33%) av de 129 st som Overklagats, dvs ungefar i ett av tre beslut, med viss variation mellan olika
tidsperioder.

:IV. Arenden 6verforda till NBL.

IGM har under perioden utan eget beslut dverfort ett initiativarende (iW1253 Xeomin, Desitin
Pharma AB) till NBL for provning gallande gransdragning mellan institutionell versus
paminnelsereklam. NBL arende 904.

‘. Overgripande statistik 1997-2010

IGMs verksamhet sammanfattas i halvarsrapporter for perioden 1997-2010. Data fran de olika
perioderna har sammanstéllts i tre tabeller.

Tabell 1 visar antal granskade objekt och diarieforda arenden férdelade pa initiativ- och
anmalningsarenden, samt antal avskrivna, friade, fallda och déverklagade arenden.

Proportionen initiativ-/anmalningsarenden har varit forhallandevis konstant 6ver aren, med en liten
overvikt for anmalningsarenden (ca 54%) jfr med initiativérenden (ca 46%).

Denna halvarsperiod HT10 har férdelningen varit det omvanda med 67% initiativ och 33%
anmalningar. Ett liknande forhallande géllde hosten 20009.

Totalt for aret 2010 har proportionen varit 59% initiativ- och 41% anmalningar.

Tabell 2 visar handlaggningstiderna dver perioderna. Den aktuella perioden har ca 26% (11/43)
handlagts redan inom 1-2 veckor, ca 72% (31/43) inom 3-4 veckor, ca 86% (37/43) inom 6v.
Endast 6 st arenden har tagit langre tid &n 6 veckor vilket i regel varit avhangigt arendets
komplexitet med 6kad utredning och brevvéxling mellan parterna (tab. 2).

Dértill kommer att under 2010 har férhandsgransking skett av 27 st vaccinationskampanjer. Av
dessa beddmdes majoriteten inom 2 veckor (21 st), tre arenden tog 3 veckor och tre &renden tog 4
veckor.

Utover detta bedémdes under 2010 sammanlagt tre ansokning om s k férhandsgranskad hemsida.
(WH 012-014). | samtliga dessa &renden fattades beslut inom 2 veckor.

Tabell 3 visar forsok till fordelning av hur respektive artiklar i regelverket dberopats i drendena med
fallande beslut. Nagon saker trend ar svar att utlasa mellan de olika halvarsperioderna. Flera artiklar
har ofta aberopats i samma drende. Sammanstallningen visar totalt sett att avvikelser mot artikel 4
(vederhaftighet) varit mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. indikationsvidgning och s.k.
prelansering), artikel 11 (nyanserad och rattvisande presentation), samt artikel 12 (rattvisande
jamforelse).

EFPIA-koden reglerar inte information till allménheten. I besluten anges i tillampliga fall &ven
motsvarande EFPIA-kod. Av sammanstéllningen framgar att avvikelse mot code 3.01



(vederhaftighetsprincipen, motsvarande artikel 4) varit mest frekvent foljt av code 1.02
(6verensstammelse med SPCn och motsvarande artikel 2), och 3.03 (6verdrifter).

V1. Avgiftssystemet

Fr o m 2004, faststédlls IGM/NBL-avgiften fordelad i tre klasser. For ringa 6vertradelse ca 40.000
kr, for normaldrende ca 90.000 kr, vid allvarlig 6vertradelse 100.000-500.000 kr. Anmélande
foretag som inte nar framgang debiteras vanligen enkel avgift.

De hogsta avgifterna har vanligen gallt asidosattanden av tidigare IGM beslut.

Procentuell férdelningen i de olika avgiftskategorierna av arendeavgifterna i fallda respektive friade
beslut under 2004 t.0.m 2010 anges nedan.

Fordeln i 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
procent

Enkel 18% 22% 12% 14% 16 % 27 % 23 %
Normal 51% 42% 50% 36% 42 % 27 % 55 %
Allvarlig 28% 18% 23% 26% 24 % 25% 13 %
Friad 3% 18% 15% 24% 18 % 21 % 9 %

| kategorin allvarliga fall HT2010 var medianvardet 120.000 kr, med spridning upp till 240.000 kr.

Antalet dsidosattanden har minskat vasentligt fr o m 2008.

,Z\gidosatta 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
nden
Antal, st. 9 10 6 8 3 2 2

VI1I. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsforetagen (1977-2010) fungerar utmérkt.
Arbetssituationen praglas av fortroende och en positiv anda. Foretagen medverkar lojalt och snabbt
i arendehanteringen. Detsamma kan sagas galla berérda LIF utanforstaende foretag, med nagot
enstaka undantag. Samma goda forhallanden géller vid IGMs kontakter med informationsansvariga
pa bl.a. IMA-seminarier.

Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har under perioden uppratthallits via jur kand Annie Johansson
och jur kand Fredrika Allard, och med LIF sarskilt via apotekare P&r Tellner.

Ovriga aktiviteter
IGM har under arbetsperioden medverkat i IMA-kurs den 9 sept och 25 nov 2010.

Med vénlig halsning
Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman



Goran Wennersten



