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Angiende anmiilningsirende Dnr R085-16 avseende reklamfilm for Voltaren Gel.

Anmélan &r sénd till Novartis Sverige AB. Da GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
(GSKCH) numera har marknadsforingstillstandet fér Voltaren Gel kommer GSKCH att svara
IGMa och onskar ocksa f& IGM’s beslut till nedanstédende e-post adress.

En anmilan avseende reklamfilm f6r Voltaren 11,6 mg/g gel, se bilaga, har kommit till IGMa
frén Dr Rune Lindqvist. Anmalan avser att Voltaren Gel pavisar mélsskande egenskaper.
IGMa anser att reklamfilmen bryter mot artikel 102 och 104 i Likemedelsindustrins etiska
regelverk (LER) samt &r ett asidoséttande av tidigare NBL beslut giillande péstdenden om
maélsokande egenskaper om filmen anyo visas pa TV10.

Referens till besluten NBL 962/13 (http://www.lif.se/etik/igm-och-nbl/detaljer/?id=1420)
samt dsidoséttanden av detta beslut med referenserna NBL 993/14 (http://www lif.se/etik/igm-
och-nbl/detaljer/?id=1395 ), NBL 998/14(http://www.lif.se/etik/igm-och-
nbl/detaljer/?1d=1391).

Absorption

Dr Lindqvist anmérker att ”I en filmsnutt smérjer en stiliserad figur in sin rygg med
preparatet. Sedan foljer en sekvens nér smé granula passera en avsevird distans mellan hud
ner till muskelskiktet som forutsétts vara det inflammerade omradet.” ”Av bilden att déma
passerar preparatet flera centimeter genom fettvév ner till den onda muskeln. Finns verkligen
evidens for lokal effekt s& djupt- till skillnad fran allméneffekt via resorberad substans?”

Voltaren 11,6 mg/g gel &r formulerad f6r att penetrera huden och fettlager for att absorberas
systemiskt. Diklofenak 4r en lipofil substans som tillsammans med dietylamin far en
saltliknande sammanséttning, vilket gér och molekylen hydrofil och att den dérmed kan 16sas
i gel. Diklofenakdietylamin 16ses i vatten/alkohol och lipidfasen emulgeras i en vatten/alkohol
gel (hydrogel). I ett forsta steg sker penetrationen genom huden via den vattenlika miljon i
huden (cellvétskorna) Nar gelen sprids ut pd huden ackumuleras diklofenak

i lipidfasen. Lipidfasen kommer i kontakt med det 6versta lagret av huden (Stratum Corneum)
och diklofenak slépps ut fran gelen och penetrerar huden. Penetrationen genom huden gér
dven genom de lipida delarna av huden (membranen).

“Mingden diklofenak som absorberas systemiskt fran Voltaren gel star i proportion till det
behandlade omradets storlek och beror bade pa den applicerade totaldosen och hudens
fuktighetsgrad. Absorptionen motsvarar ca 6 % av diklofenakdosen vid kutan applicering av
2,5 g Voltaren gel pd 500 cm? hud enligt bestimning av den totala elimineringen via njurarna,
jamfort med Voltaren tabletter” (SPC Voltaren 11,6 mg/g gel).




Distribution

Dr Lindqvist anmérker att ”En speakerrost forklarar att preparatet soker sig till det
inflammerade omradet” ”Jag ifragasétter att det finns evidens for att diklofenak aktivt scker
upp inflammationer. Att ett inflammerat omrade har 6kad cirkulation &r ju en helt annan sak.”

Efter tidigare papekanden och anmérkningar fran IGM/NBL och Liakemedelsverket géllande
anvéndandet av pastéendet att "Voltaren soker sig till det inflammerade omrédet” Skickade
Novartis in en bibliografisk variationsansékan Typ II (drende 199005) till Lékemedelsverket
den 28 november 2013 for att inkludera denna utdkade vésentliga information i SPC. Novartis
erholl efter diskussioner och korrespondens med Lakemedelsverket ett godkénnande av nedan
nédmnda tilldgg under avsnitt 5.2 i SPC den 8 april 2014.

5.2 Distribution: Koncentrationen av diklofenak har uppmitts i plasma, synovialvévnad och
synovialvitska efter kutan administrering av Voltaren gel. Koncentrationen av diklofenak &r
hogre 1 synovialvétska én i plasma. Denna preferentiella distribution beror pa diklofenaks
proteinbindningsgrad, distributionsvolym, molekylens svaga syraegenskaper samt
fordndringar 1 hemodynamiken i inflammerad vdvnad.

Detta tilldgg i SPC anser GSKCH ger stod for pastadendet att ”Voltaren Gel dras till det
inflammerade omradet” och att reklamfilmen ddrmed inte strider mot artiklarna 102 och 104 i
LER.

GSKCH anser ddrmed ocksa att reklamfilmen inte kommer i1 konflikt med tidigare beslut i
NBL avseende drendena 962, 993 och 998. Se ovan.
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