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Under IGMp:s verksamhet, andra halvaret 2013, har totalt 1777 objekt granskats, varav 221 st
utgjordes av annonser riktade mot sjukvarden och 1395 st var diverse utskick fran foretagen
(mailings), och 161 st objekt avsag hemsidor pa Internet.

IGMp har under det aktuella halvaret, hosten 2013, handlagt 56 st diarieforda drenden fordelat pa
11 st anmalningsérenden, 31 st initiativarenden, 13 st forhandsgranskningar av vaccinkampanjer
och 1 st forhandsgranskade hemsidor, och darutéver besvarat brev och telefonkonsultationer.
Antal drenden motsvarande halvarsperioder fr o m hosten 2008, nar férhandsgranskningen tillkom,
har varierat fran 53 till 90 st (medianvérde 64 st). Innan forhandsgranskning tillkom var
medianvardet motsvarande halvar 42 st. Under hosten 2013 har forhandsgranskningen successivt
dvertagits av IGM Allméanhet (IGMa).

Antal drenden totalt for &ret 2013 blev 125 st.

IGMp granskar fortlépande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer som
Lakartidningen, Dagens Medicin, AllmanMedicin, Diabetolognytt, Farmacevtisk Revy,
Farmacifacket, Incitament, Lakemedelsvarlden, Medicinsk Access, Medikament, M.E.D Vetenskap,
Sjukhuslékaren, Svensk Veterinartidning, Moderna Lékare, Onkologi i Sverige m fl.

Darutéver sker granskning av lakemedelsinformation pa foretagens hemsidor och internet.
Granskning pa internet sker med aterkommande och varierade nedslag och punktkontroller.

Antalet annonser riktade mot sjukvarden har pa arsbasis (2002-2006) visat ett medianvarde pa
2.233 st (range 1.962-2.506 st). En vikande trend till 1.670 st sags fr o m ar 2007, och har darefter
ytterligare sjunkit till 1.050 st (ar 2008), samt de senaste tva aren (2012, 2013) utgjort endast 598 st
respektive 498 st.

Antalet mailings riktade till sjukvarden har daremot éver aren (2002-2012) legat forhallandevis
konstant med ett medianvarde pa 2.011st/ar (range 1796-2528 st) men for 2013 okat till 2.860 st.
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Fordelningen av initiativ- och anmalningsérenden har med smarre variationer brukat vara ca 40%
initiativ- och 60% anmalningsarenden. Senare ar har visat en véxling till dominans av av initiativen
och minskning av anmalningarna.

Proportionen for aret 2012 var 50 st initiativ (ca 80%) och 13 st anmélningar (ca 20%),

och for aret 2013 ocksa 50 st intiativ (65%) samt 27 st anmalningar (35%).

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

Initiativarenden (iW)
Granskningen denna halvarsperiod ledde till 31 st initiativ till anmarkning, med sammanlagt 50 st
over aret 2013.

Antal initiativarenden per ar:

1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013

36 29 | 45 | 44 | 37 | 47 | 43 | 43 | 48 [ 53 | 61 48 47 | 50 | 50

21/31 st initiativ ledde denna halvarsperiod till fallande beslut (ca 68%), atta avskrevs enligt §22.2 i
stadgarna (dvs arende av ringa vikt och I6fte om omedelbar &ndring), och tva avskrevs enligt p.16 i
arbetsordningen. Inget initiativarende 6verfordes till NBL utan eget beslut.

Tva av 21 st (10%) overklagades till NBL (W1469 Strattera, W1473 Forsteo. Se nedan punkt 1V).

Anmalningsarenden (aW)
Antalet anmélningsarenden denna period var 11 st, dvs 6kat nagot jamfort med foregaende ar.

Antal anmalningsérenden per ar:

1999 | 2000 | 2001 [ 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013

38 [ 60 | 48 | 59 54 | 46 60 | 49 | 47 | 48 | 42 34 | 31 13 27

Av anmilningsarendena denna period HT 2013 kom 9/11 st (ca 82%) fran konkurrerande foretag.
Av dessa avvisades 2 st enligt p. 20/21 i avsaknad av upphérandeuppmaning, ett arende
aterkallades, 4 st falldes, 3 st 6verfordes till NBL (se nedan, punkt V).

Ett av dessa 9 st 6verklagades. (Se nedan, punkt IV Besvarsarenden).

Anmalningsbenéagenheten foretag emellan har varit historiskt lIagt 2012 med endast 7 st arenden
fran foretag, 3 st fran lakarkaren och 3 st fran annan part.

Under aret 2013 har det inkommit nagot fler anmalningsarenden med 19 st fran foretag och 5 st
fran lakarkaren, samt 3 st fran annan part.



Fordelning av anmélningar fran foretag och lakare éver aren:
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Av tva arenden fran lakarkaren under denna halvarsperiod, friades ett (W1455 Zostavax) och ett
arende (W1460) dverfordes till NBL pga delikatessjéav.

Veterinararenden

Till IGMp:s uppdrag hor att &ven granska veterinararenden. Tre st har aktualiserats under
perioden, tva avskrevs enligt §22.2 efter andring (iW1448, iW1449), och ett falldes (iW1466
Florselect vet, Nordvacc AB. Ej LIF-medlem).

I1. Marknadsfoéringen av lakemedel till allmanheten och pa Internet

Granskningen av marknadsforing mot allménheten 6vertogs den 1 oktober av IGM Allméanhet.
Dérfor har ett begrénsat antal drenden varit riktade mot allménhet under perioden.

IW1440 Pinex m fl (Actavis AB) Falld, halv avgift

iW1441 Hemsidan rls.se, restless legs (Roche AB). Félld, avgiftskategori allvarlig

IW1444 Rozex-film (Galderma AB). Félld, normalavgift

iW1446 Erbitux (Merck AB). Info om receptbelagt lakemedel i sjv bilaga. Falld, normalavgift

”Foérhandsgodkand hemsida”
En ansokan har behandlats om andring av sadan tidigare godkand rent informativ s.k.
“férhandsgodkand hemsida” for ett receptbelagt lakemedel (Champix WHO028), och godkants.

”Forhandsgranskad vaccinationskampanj”
Under perioden har IGMp handlagt 13 st ansokningar om férhandsgranskning av vaccinations-
kampanj (WV 206-218). En underké&ndes, en godkéndes delvis och dvriga godkéndes helt.




I11. LIF utanforstaende foretag

Foljande foretag, ej medlemmar i LIF, FGL eller IML, har under perioden varit aktuella i
arendehanteringen:

iW1445 Citodon 10st (BioPhausia) Narkotikavarningssymbolen saknades enl 17.5. Varningen
endast omnamnd i textmassan. Falld. Normal&rende

iW1449 Bovigesic Vet (Omnidea). Avskriven enl §22.2

aW1457 Galieve, (Reckitt Benckiser). Avvisad. Upphdrandeuppmaning saknas

iW1459 Zyclara (MEDA). ”Behandlar hela det solskadade omradet v ett tillfalle”, ”Otimerad beh

vid field cancerization”, langvarig utlakning...” (vid 14 man end 40,5%). Falld

V. Besvarsarenden

Av totalt 26 fallande och friande beslut har under den aktuella halvarsperioden 3 st (ca 12 %)
overklagats till NBL, tva initiativ- och ett anmalningsérende.

aW1430 (Desitin Pharma). Falld, allvarlig. Overklagades for sent. Togs inte upp av NBL.

iW1469 Strattera (Eli Lilly Sweden AB). Falld, normalavgift. Delvis faststalld av NBL
och friad pa en punkt.

iW1473 Forsteo (Eli Lilly Sweden AB), Félld, normalavgift. Faststalld av NBL.

Totalt under aret 2013 6verklagades ca 17 % (9/53 st arendebeslut).

Under aren 1997-2013, har vanligen cirka ett av sex beslut 6verklagats, ca 16 % (158/979).
Anmalningsarenden har dverklagats oftare jamfort med initiativarenden.

V. Arenden 6verforda till NBL.

IGMp har under perioden utan eget beslut éverfort tre anmalningséarenden till NBL.

aW1451 Erbitux (Merck AB) enligt p.25 i arbetsordningen da IGMp prévat samma sakfraga i sitt
tidigare initiativarende iW1446.

aW1460 gallande flera foretag, overfordes till NBL pga delikatessjav.

aW1465 Morfin Abcur (Abcur AB) 6verfdordes till NBL pga anford javssituation.

VI. Overgripande statistik

IGMs verksamhet sammanfattas i halvarsrapporter for perioden 1997-2013. Data fran de olika
perioderna har sammanstéllts i tre tabeller.

Tabell 1 visar antal granskade objekt och diarieforda arenden fordelade pa initiativ- och
anmaélningsérenden, samt antal avskrivna, friade, fallda och dverklagade &renden.

Tabell 2 visar handlaggningstiderna av initiativ- och anmélningsarenden éver perioderna.
Den aktuella halvarsperioden HT 2013 har ca 36% (15/42 st) handlagts inom 1-2 veckor,
ca 93% (39/42 st) inom 3-4 veckor, och ca 98% (41/42 st) inom 6v.



Ett arende (aW1470) har tagit langre tid (7-8v) vilket varit avhangigt arendets komplexitet med
Okad utredning och brevvaxling.

Under den aktuella halvarsperioden 2013 har darutéver forhandsgranskning skett av 13 st
vaccinationskampanjer. Av dessa bedémdes merparten inom 2 veckor (11 st, 85%), ett tog 4 veckor
och ett 6 veckor.

Tabell 3 visar fordelning av hur respektive artiklar i regelverket aberopats i d&rendena med fallande
beslut. Sammanstéllningen visar att dver aren har avvikelser mot artikel 4 (vederhaftighet) varit
mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. indikationsvidgning och s.k. prelansering), artikel 11
(nyanserad och réttvisande presentation), artikel 12 (rattvisande jamforelse) samt artikel 17
(minimiinformation).

EFPIA-koden reglerar inte information till allménheten. | besluten anges i tillampliga fall &ven
motsvarande EFPIA-kod. Av sammanstéllningen framgar att avvikelse mot HCP code 3.01
(vederhaftighetsprincipen, motsvarande artikel 4) varit mest frekvent foljt av code 1.02
(6verensstdammelse med SPCn och motsvarande artikel 2), samt 3.03 (Gverdrifter).

VII. Avgiftsfordelning

IGM/NBL-avgiften faststélls i tre klasser. For ringa dvertradelse vanligen 40.000 kr, for
normaldrende 90.000 kr, vid allvarlig 6vertradelse 100.000-500.000 kr. Anmélande foretag som inte
nar framgéng debiteras vanligen enkel avgift. Asidosattanden betraktas strangt och brukar rendera
dubbel avgift mot foregaende tillfalle.

Fordeln 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
procent

Enkel 18% 22% 12% 14% 16 % 27 % 23% | 26% | 33% 19 %

Normal 51% 42% 50% 36% 42 % 27 % 5% | 43% 56 % 57 %

Allvarlig | 28% 18% 23% 26% 24 % 25% 13% 10 % 7% 13 %

Friad 3% 18% 15% 24% 18 % 21 % 9% 21 % 4% 11 %

Procentuell fordelningen i de olika avgiftskategorierna:

I gruppen allvarliga &renden (4 st) har denna period den hdgsta avgiften varit 180.000 kr (aW1430
Ameluz). Ovriga tre fick 140.000 kr (iW1441 rls.se, iW1452 Simdax, aW1470 Lyxumia).

| fem arenden har under aret 2013 det anmalande foretaget alagts administrativ avgift nar man
inte haft framgang med merparten av sina anméarkningar (w1402, aw1403, aw1409, aw1415,
aWw1427).



Antalet asidosattanden har minskat kontinuerligt fr o m 2008 till inga alls under 2011 och 2012.
Under 2013 forekom ett enda asidosattande (aW1430 Ameluz).

Asido- 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
sattan-

den

Antal, 9 10 6 8 3 2 2 0 0 1
st.

VIIIl. Samarbetet

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

Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har under perioden uppratthallits via advokat Fredrika Allard,
samt med LIF sarskilt via apotekare Rikard Pellas.

Ovriga aktiviteter

IGMp har under arbetsperioden medverkat i tvd IMA-kurser, den 12 september och 28 november
Kontaktperson, forutom ovanstaende, i samband med planering av kurserna har varit apotekare
Anders Pesula, utbildningsledare vid Lakemedelsakademin.

Med vénlig halsning
Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennersten



