Stod vid val av kommunikationsinsatser vid indragningar
som involverar konsument

Inledning

En konsumentindragning kan beskrivas som en indragning dir konsumenten ombeds agera till
foljd av indragningen.

Det dr en utmaning for ladkemedelsforetaget att na konsumenter effektivt vid en indragning.
De behover fa information om indragningen, men olika konsumenter nés pé olika sitt av
information. En indragning pa konsumentniva ska alltid genomf6ras skyndsamt. Dock finns
det en gradskillnad i hur brattom det &r att nd ut med informationen beroende pa
lakemedlets/sjukdomens karaktér. Att fa information om en indragning kan potentiellt alltid
skapa oro hos konsumenter. Aven patienter som egentligen inte berdrs av indragningen kan
missuppfatta informationen, vilket kan paverka deras foljsamhet till behandlingen. Detta bor
beaktas nér beslut tas om hur information om indragningen ska férmedlas.

Syftet med verktyget

Kommunikationsverktyget &r tdnkt att anvdandas som stod vid val av kommunikationsinsatser
vid en konsumentindragning, for att kunna hjélpa foretag och myndigheter att vidta relevanta
atgirder. Nar ett 1dkemedel ska dras in fran marknaden och konsumenter dr involverade - f6lj
processflddet nedan:

Beslut om indragning pa Anvindning av Forslag pa

konsumentniva i dialog mellan » kommunikationsverktyg, » kommunikationskanaler

foretag och myndighet i enlighet for att besluta om lampliga diskuteras med myndigheten och
med Réda webbens rutiner kommunikationskanaler inkluderas i indragningsskrivelsen

. 4

Indragningsskrivelsen godkéanns

4

Indragningen verkstélls och
foretaget sakerstaller att
mottagarna har lamplig
information for att hantera
indragningen.

Verktyget dr enbart tdnkt som hjélp vid val av kommunikationskanaler nir beslut om
indragning till konsument dr fattat, inte for att avgdra om en indragning ska goras
overhuvudtaget eller om den ska vara pa konsumentniva. I indragningsskrivelsen ska
information om kommunikation ingd, varfér bedomningen av kommunikationskanal ska ske 1
anslutning till beslutet om indragningen. Analysen om kommunikationskanaler ska séledes
ske bade hos ldkemedelsforetaget och hos Lakemedelsverket.
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Det kan finnas ytterligare aspekter kring produkten/indragningen som endast foretaget kdnner
till, som verktyget inte omfattar. Observera att detta verktyg inte ar att betrakta som
fullsténdigt eller tvingande.

Verktyget ér 1 forsta hand till for att identifiera vilka kanaler som ar mindre 1dmpliga i det
specifika fallet och inte vilka kanaler som dr bast limpade. Det kan finnas skél att 4nda
anvinda en viss kanal, trots att verktyget visar pa annat. Lakemedelsforetaget och
Lakemedelsverket ska gora en bedomning 6ver vad som dr lamplig kommunikation i varje
situation.

Vid indragning till konsument ska indragningsskrivelsen spridas enligt kaskadprincipen och
na samtliga apotek. Utover ordinarie rutiner kring indragningsinformation behdéver dven andra
informationsmojligheter 6vervégas. Information om indragningen bor ga parallellt i flera
kanaler och kan ibland behova riktas till stérre grupper én de berdérda konsumenterna for att
bli effektiv.

Samordning av kommunikation/information

I vissa fall behover kommunikationen fran flera aktorer samordnas. Detta ér relevant i de fall
dar ett 1akemedel séljs av flera foretag, till exempel vid parallelldistribution eller
kvalitetsbrister i rdvara. Det dr att foredra att foretagen kommunicerar direkt med varandra
géllande hur kommunikationen till patienter ska genomforas. Radgor med Likemedelsverket
vid behov.

Alla indragningsskrivelser publiceras pd Lakemedelsverkets webbplats. Efter beddmning
publiceras dven ytterligare information om vissa indragningar som nyheter pa webbplatsen.
Vid en konsumentindragning informerar myndigheten dven via andra kanaler, oftast utifran
diskussion med foretaget. Detta verktyg kan séledes dven anvindas av myndigheten vid
information om konsumentindragningar.

Sa har ska verktyget anvéandas

Varje konsumentomfattande indragning skall kommuniceras pd lampligaste sétt. Situationen
ar ofta unik. I verktyget listas sannolika generella situationsfaktorer for indragningar i forsta
kolumnen. I andra kolumnen viljs (Ja/Nej), den faktor som &r relevant for den specifika
indragningen. Valda faktorer analyseras och en dvergripande bild fés over vilka
kommunikationskanaler som ska anvindas.

Pa nésta sida i detta dokument finns en tabell med situationsfaktorer och
kommunikationskanaler. En rdd ruta indikerar att aktuell kanal kan vara mindre l[dmplig om
situationsfaktorn pa den raden foreligger. Varfor en ruta ar rod beskrivs via rutans
sifferreferens till kapitlet ”Beskrivning av faktorer och varfor val av dessa
kommunikationskanaler dr olampliga”.

Analysen kan visa att en kanal far en rod ruta, men det 4r 4nda en av de kanaler som kommer
att vara den bést ldmpade i det specifika fallet. Vidare kan en kommunikationskanal vara
lamplig for en del av patientgruppen, eller en av patientgrupperna som anvinder likemedlet,
men mindre ldmpliga for andra. Det betyder inte att det &r fel att anvénda just den kanalen,
men informationen nér inte samtliga patienter via just den kanalen.
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Situationsfaktorer

Ja/Nej

Foretagets
webbplats

Foretagets

sociala medier

Apotek

(kontakta patient)

Kommunikation till patient behover ske omedelbart

Kommunikation till patient kan ta lite langre tid

Kommunikation till patient behover ske under
helg/kvill/semesterperiod

Det totala antalet patienter ar litet

Det totala antalet patienter &r stort

Definierad patientgrupp/-er saknas

Betydande andel eller alla patienter/anhoriga dr endast
nébara offline (ej internet)

Lakemedlet administreras av leg. vardpersonal

Forskrivare/vardenhet

(kontakta patient)

Patientforening

1177

Media

meddelande till
allméinheten)

VMA (Viktigt

Distributionsmonstret tillater inte sparning till patient

Risken for att fel patienter nas av informationen och
felaktigt slutar ta sina likemedel dr stor

For sifferreferenser, se avsnitt “Beskrivning av faktorer och varfor val av dessa kommunikationskanaler dr oldmpliga”.
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Beskrivning av mojliga kommunikationskanaler

Nedan beskrivs mojliga kommunikationskanaler som aterfinns 1 verktyget. Kanalerna bedéms
utifran hur framgéngsrika/traffsdkra de dr i att nd konsumenten utifran olika aspekter.

Foretagets webbplats

Haér avses foretagets mdjlighet att publicera information pa sin webbplats for den svenska
marknaden.

Foretagets sociala mediekanaler

Hair avses foretagets mojlighet att publicera information i en eller flera av sina svenska sociala
mediekanaler (Facebook, Twitter, LinkedIn, osv).

Apotek (kontakta kund for att informera om indragningen)

Hér avses apotekens mojlighet att kontakta enskild konsument som kan ha fatt férpackning
fran indragen batch. Observera att apotek inte kan spéra batcher i sina system utan ar
beroende av information om vilken tidsperiod som berdrd batch har sélts till apotek. Apotek
saknar ofta kontaktuppgifter sdsom telefonnummer till patienter och kan behdva anvinda
katalogtjénster som Eniro eller Hitta. Risk finns dven att kdnslig information nér fel person.
Notera att apoteken sdledes kan hamna i en svér situation i de fall det inte 4r mojligt att
identifiera den specifika kundens kontaktuppgifter, t.ex. da det finns flera personer med
samma namn. Begridnsningarna i att anvinda denna kommunikationskanal &r stora dd denna
kanal endast dr 1amplig i mycket sillsynta fall dér patientantalet &r begransat men dar det &r
av storsta vikt att patienterna kontaktas.

Apotek ska vid konsumentindragning alltid fa indragningsskrivelsen med tillhérande
foljebrev enligt rutin. Apoteken har en skyldighet att vidta de atgérder som framgér av
indragningsskrivelsen. Det ér saledes viktigt hur indragningen formuleras. Sdkerstill att det ar
rimliga dtgérder som krivs frén apotekets hall.

Forskrivare/vardenhet (kontakta patient for att informera om
indragningen)

Hér avses forskrivares/vardenhets mojlighet att kontakta enskild konsument som kan ha fatt
forpackning fran indragen batch. Observera att forskrivare/vardenhet inte vet exakt vilka
lakemedel en viss patient har fatt, utan ar beroende av information om tidsperiod som berdrd
batch kan ha nitt patient. De kan vara behjdlpliga i det fall de har forskrivit ett specifikt
lakemedel som inte omfattas av generisk substitution och sannolikt bara i det fall det ar ett
litet och ként patientantal.

Forskrivare och virdgivare (som ej dr apotek) har ingen skyldighet att kontakta patienter vid
en konsumentindragning. Nér det ar risk for folkhélsan kan det vara befogat att ind& kontakta
dessa for att be om deras hjélp. Det &r av vikt att di vara tydlig med vad som forvéntas av
forskrivaren/vardenheten sa att dessa vidtar lampliga atgarder.

Ovrig information som kommuniceras till hilso- och sjukvard (t ex Direct Healthcare
Professional Communication, DHPC), i samband med indragningen avses inte hér.
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Patientforening

Hér avses mojligheten att na en definierad patientgrupp genom en patientférenings
kommunikationskanaler, dvs nir det ar 6nskvért att en patientférening ska vidareformedla
information till sina medlemmar. Observera att patientféreningar inte ar skyldiga att delta i
informationsspridningen.

1177.se

Har avses mojligheten att nd ut brett med information till konsument genom 1177
Vérdguiden. Observera att 1177 sjdlva avgor vilken information de viljer att publicera, dé de
inte ar skyldiga att delta i informationsspridningen. De kan bdde publicera information pé
1177.se och 1 det interna verktyg som anvénds vid telefonrddgivning av samtal till 1177.
Indragningsinformation kommuniceras via e-post till asa.schelin@inera.se och
ingela.andersson(@inera.se.

Massmedia

Har avses mojligheten att nd ut brett med information till konsument genom media med hjilp
av pressmeddelande.

VMA (Viktigt meddelande till allmanheten)

Hér avses mojligheten for Lakemedelsverket att genom Socialstyrelsen ga ut brett med
information till konsument genom VMA (Viktigt meddelande till allmédnheten).

Beskrivning av faktorer och varfor val av dessa
kommunikationskanaler ar olampliga

Nedan beskrivs de situationsfaktorer som star i forsta kolumnen i verktyget. Numren avser
hinvisning till r6d ruta och forklarar varfor kanalen ar oldmplig att anvéinda vid denna faktor.

Tidsaspekt

Beroende pa den aktuella produktens egenskaper och rekommendationer for anvindning finns
nyanser i hur snabbt konsumenter behdver nds med indragningsinformation. Exempelvis kan
vissa indragningar vara mer akuta &n andra dven i de fall det 4r en indragning pa
konsumentniva. Faktorer att viga in kan vara:

e Hur administreras ldkemedlet? Tidsaspekten kan paverkas av om ldkemedlet ska
administreras dagligen (exempel blodtrycksldkemedel), vid behov (exempel
migrianbehandling) eller vid enskilda tillfdllen (exempelvis vaccin).

e Om konsumenten fér en felaktig forpackning — spelar tiden nédgon roll for den
identifierade potentiella skadans allvarlighetsgrad? Hiar kan man behdva bedéma om
det 4r mojligt att reducera skada med snabbt insatt vard, om det racker med ett
administreringstillfille, om upprepad administration krivs for att skada ska uppsta etc.

Vad giller tidsaspekten, ar foljande fraga relevant: Hur akut dr situationen?

Kommunikation till konsument behover ske omedelbart
Kommunikation till konsument kan tilldtas ta lite ldngre tid
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Olika kanaler utifrdn tidsaspekten:

1. Nir kommunikation till konsument behover ske omedelbart ar kanalen
forskrivare/vardenhet olamplig att anvénda eftersom fOretaget inte sjdlvt styr over
kanalen For att na ut snabbt med information &r darfor andra kanaler att foredra
framfor denna.

2. Nar kommunikation till konsument behdver ske omedelbart &r kanalen 1177 oldmplig
att anvinda eftersom foretaget inte sjélvt styr Over kanalen och inte kan paverka hur
lang tid det tar for informationen att publiceras. For att n& ut snabbt med information
ska dirfor andra kanaler prioriteras framfor denna.

3. Nér kommunikation till konsument kan tilldtas ta lite l&ngre tid 4r kanalen apotek
oldmplig att anvédnda eftersom apoteken inte bor belastas om andra kanaler &r mojliga
att anvénda.

4. Nir kommunikation till konsument kan tillatas ta lite langre tid dr kanalen VMA
oldmplig att anvinda eftersom kanalen ska anvindas mycket sparsamt och andra
kanaler dérfor kan vara béttre alternativ.

Kommunikation till konsument behover ske under helg/kvill/semesterperiod
Miénga kanaler fungerar sdmre under semestertider, kvillar och helger.

5. Nér kommunikation till konsument behover ske under helg/kvéll/semesterperiod &r
kanalen forskrivare/vardenhet oldmplig att anvinda om de saknar bemanning/ar
stangda.

6. Nar kommunikation till konsument behdver ske under helg/kvill/semesterperiod ar
kanalen 1177 olamplig att anvinda eftersom de saknar bemanning som kan publicera
information utanfor kontorstid. For att na ut snabbt med information ar dérfor andra
kanaler att foredra framfor denna.

Konsument

Haér avses antalet konsumenter som behandlas med det specifika likemedlet totalt (inte enbart
den indragna batchen). For en liten patientgrupp kan telefonsamtal fran apotek vara en snabb
kommunikationsvég, men for en stor patientgrupp kan kommunikationen ga snabbare genom
en mer generellt informerande kanal eftersom det tar lang tid att ringa. Att l4gga en stor
belastning pa apoteken i de fall det 4r stora patientgrupper som behdver informationen
paverkar apotekens dvriga verksamhet, till exempel kan det innebéra en risk for att andra
patienter inte far sina ldkemedel.

Vad giller berorda konsumenter, ar foljande fraga relevant: Hur stor grupp behandlas med
lakemedlet?

Det totala antalet konsumenter dr litet

Det totala antalet konsumenter dr stort

7. Nar det totala antalet patienter dr litet dr foretagets sociala mediekanaler olampliga att
anvinda dé det finns en risk att patienter missforstar informationen eftersom foretaget
inte kan styra den sekundira spridningen av informationen.

8. Nir det totala antalet patienter dr litet &r kanalen 1177 oldmplig att anvénda eftersom
det finns en risk att patienter missforstar informationen.

9. Nar det totala antalet patienter dr litet &r kanalen media oldmplig att anvénda eftersom
det finns en risk att patienter missforstar informationen.
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10. Nar det totala antalet patienter &r litet &r kanalen VMA oldamplig att anvénda eftersom
kanalen ska anvéndas mycket sparsamt och andra kanaler dérfor kan vara béttre
alternativ.

11. Nar det totala antalet patienter &r stort ar kanalen apotek oldmplig eftersom det blir
alltfor tidskravande for apoteken och insatsen darmed tar lang tid. Apotek har inte
resurser for att hantera stora antal insatser for att na patienterna. Apotek har inte heller
uppgifter om patienter nir patienterna kdper receptfria likemedel.

12. Nar det totala antalet patienter &r stort dr kanalen Forskrivare/vardenhet oldmplig
eftersom det blir alltfor tidskrdvande och insatsen dédrmed tar 1ang tid.

Definierad patientgrupp/-er saknas

Hér avses om forskrivningen av ldkemedlet dr bred med avseende pé patienter, till exempel
breda/flera indikationer och/eller spretig patientgrupp. Observera att en del av patientgruppen
kan vara definierad och gar att na via andra kanaler.

13. Nar definierad patientgrupp/-er saknas dr kanalen Forskrivare/vérdenhet olamplig
eftersom spridningen blir for stor/specialistkliniker saknas.

14. Nar definierad patientgrupp/-er saknas dr kanalen Patientférening olamplig eftersom
patientforening sannolikt saknas.

Patient/anhérig dr endast nabar offline
Har avses mojligheten for patient/anhorig att nds med information genom webbaserade
kanaler.

15. Nar patient/anhorig dr endast nabar offline dr kanalen foretagets webbplats oldmplig
eftersom malgruppen inte besdker webbplatser.

16. Nér patient/anhorig ar endast nabar offline dr kanalen foretagets sociala mediekanaler
oldmpliga eftersom malgruppen inte anvinder sociala medier.

17. Nér patient/anhorig dr endast nabar offline dr kanalen 1177 oldmplig eftersom
maélgruppen inte besdker webbplatser.

Ldkemedlet administreras av vardpersonal

Har avses mojligheten att forhindra anvandning av indraget likemedel genom information via
vardpersonal som hjélper till vid administrering av ldkemedel som patienten sjilv har hamtat
ut pa apotek. Sddana ladkemedel kan exempelvis vara vaccin, implantat eller vissa
injektionslikemedel.

Observera att indragningsskrivelsen inte behdver ha natt vardpersonalen om ldkemedlet

expedieras till patient pa apotek och inte via vardpersonalen. Da nas varden istéllet genom
andra informationsvégar, t ex via kommunikation direkt fran foretagen.
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Distribution av batch

Distributionsménstret tilldater inte spdarning till patient
Har avses mojligheten for apoteket att identifiera vilka patienter som kan ha fatt ldkemedel av
indragen batch. Eftersom apotek och forséljningsstillen saknar batchsparningsmojlighet blir
tiden for leverans (och forséljningsperioden) till apotek viktig, dvs tiden som batcher har
levererats till apotek och forsdljningsstillen. Sparningsmdjligheten av forpackningarna till
patient paverkas saledes av:

e antalet batcher som &r ute pa marknaden samtidigt

e storleken pd batcherna

e fOrséljningsperiod

e Dbehandlingstid

Det som dr relevant dr i forsta hand hur manga forpackningar och batcher som kan finnas pa
marknaden samtidigt. Berorda patienter blir snabbt mdnga om flera batcher har levererats/kan
ha expedierats eftersom alla sélda forpackningar maste foljas upp fora att finna dem som fatt
den indragna batchen.

Beroende pa typ av ldkemedel kan en ldng forsiljningsperiod dven innebéra att den ténkta
behandlingstiden har forflutit, dvs. att patienten inte kan forvéntas ha nagot ldkemedel kvar.
Saledes tillater inte distributionsmonstret rimlig sparning till patient i foljande fall:

18. Nir leverans till apotek/forsdljningsstillen av berord batch/-er har skett under en
langre tidsperiod dr kanalen apotek oldmplig att anvénda.

19. Nir leverans till apotek/forsdljningsstillen av berord batch/-er har skett under en
langre tidsperiod dr kanalen forskrivare/vardenhet oldmplig att anvédnda.

Risken for oro och patientens foljsamhet till behandlingen

Risken for att fel patienter nas av informationen och felaktigt slutar ta sina ldkemedel dr stor

Ju bredare informationsspridningen dr desto storre &r risken att patienter kan missforsta
indragningsinformationen. Dérmed finns alltid risken att ndgra patienter slutar ta sina
lakemedel pa grund av oro for att drabbas av felet.

I detta sammanhang maste dock vdrdet av att vara forst ut med korrekt information 1 olika
kanaler, som sedan sprids vidare kanske odnskat, avvdgas mot risken av att inte anvdnda vissa
kanaler och dédrigenom underbygga en risk for att felaktig information sprids via desamma.

20. Om risken dr 6vervdgande att fel patienter nds och paverkas av
indragningsinformationen &r kanalen foretagets sociala mediekanaler oldmplig att
anvinda.

21. Om risken &r 6verviagande att fel patienter nas och paverkas av
indragningsinformationen dr kanalen 1177 oldmplig att anvénda.

22. Om risken &r 6verviagande att fel patienter nas och paverkas av
indragningsinformationen dr kanalen media oldmplig att anvédnda.

23. Om risken &r 6verviagande att fel patienter nas och paverkas av
indragningsinformationen dr kanalen VMA olédmplig att anvinda.
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Andra aspekter att ha i atanke

Receptfria lakemedel

Vid konsumentindragning av receptfria ldkemedel finns i de flesta fall inte ndgon mojlighet
att spara vare sig batch eller kund. Det kan dock finnas mdjlighet till en indirekt sparbarhet
nér forséljningen sker via webbhandel.

Generiska lakemedel och lakemedel med liknande namn

Vid indragning av likemedel dér det finns flera produkter med liknande eller generiskt namn
finns en risk att antalet konsumenter som kénner sig trdffade av kommunikationen &r betydligt
storre dn det faktiska antalet berdrda konsumenter. Detsamma géller d& endast en av flera
styrkor eller forpackningsstorlekar dras in. Ta detta i beaktande i valet av
kommunikationskanaler och var tydlig i kommunikationen med vilket likemedel som
indragningen géller for att undvika missforstind.

Exempel:

En konsument som anviander Simvastatin Foretag X 40 mg kan d@ven kdnna sig berord och
orolig av indragning av Simvastatin Foretag X 20 mg eller Simvastatin Foretag Y 40 mg.
Genom att ange exempelvis “Ovriga likemedel med simvastatin omfattas inte av denna
indragning och kan anvéndas som vanligt” i kommunikationen minskar risken for
missforstind hos konsumenterna.
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