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NBL:s uppgifter
Nämnden för bedömning av läkemedelsinformation (NBL) inrättades år 1969 av Läkeme​delsindustriföreningen (LIF) och dåvarande Representantföreningen för Ut​ländska Farma​ceutiska Industrier (RUFI). Nämnden verkar för att läkemedels​företagen i sin produkt- och företagsinformation samt i övrigt i sin marknadsföring och i sitt mark​nadsuppträdan​de dels skall beakta såväl de Regler för läkemedelsinformation (Info​r​ma​tions​reglerna) som LIF antagit som tillämpliga rättsliga regler och allmänna utom​rättsliga normer om god affärssed inom näringslivet, dels i övrigt skall iaktta god branschsed.

I fråga om information och andra marknadsföringsaktiviteter för ​läkemedel har NBL främst till uppgift att vara överinstans dit beslut som fattats av Informa​tionsgransk​ningsmannen (IGM) kan överklagas. Vad gäller ärenden som avser in​formation eller andra marknadsföringsaktiviteter för annat än läkemedel är nämnden första och sista instans. Det​samma gäller när en myndig​het står som an​mälare i ärenden avseende mark​nads​föring av ​läkemedel. NBL har vidare till uppgift att avge vägle​dan​de uttalanden i informations- eller marknads​förings​frågor av större bety​delse. Detta kan ske i anslutning till behandlingen av ett visst ärende, på begäran eller på eget initiativ när NBL eljest finner det på​kallat att avge ett sådant uttalande.
NBL:s sammansättning

NBL har under år 2004 haft följande sammansättning:

Ordförande
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Vice ordförande
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Sekreterare
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NBL:s verksamhet

Allmänt

NBL har under året haft nio sammanträden. Samtliga har varit plenisam​manträ​den. 

Ärendebehandlingen

Vid årets början fanns 27 ärenden från tidigare år under behandling. Under året diarie​fördes ytterligare 27 ärenden. Vid årets utgång hade 47 av dessa totalt 54 ärenden slutbe​handlats. Således fanns sju ärenden under behandling vid årets slut.

De under året slutbehandlade 47 ärendena har i 44 fall avslutats genom att nämnden avgivit yttrande. Ett yttrande var gemensamt för två ärenden och ett var gemensamt för fyra ärenden. Således avgavs 40 yttranden under året. I ett ärende återtogs ett överkla​gande av ett beslut av IGM. Ett ärende avskrevs eftersom motparten var ett danskt före​tag som inte fann någon anledning att efter en anmälan från Läkemedelsverket gå i svaromål inför nämnden. Ett ärende ledde till en skrivelse till LIF. Inget vägledande uttalande avgavs under året. 

De ärenden som avslutades med yttranden avsåg i tio fall överklagande av tidigare beslut fattade av IGM. I åtta av de tio ärendena gjorde NBL samma bedömning som IGM och fastställ​de således dennes beslut. I två fall bifölls överklagandena helt respektive delvis och IGM:s beslut ändrades.

Återstående 34 ären​den som av​sluta​des med ytt​ran​de hade anmälts direkt till NBL. Av dessa ledde elva till fäl​lande beslut medan 19 friades. I tre fall fälldes den anmälda marknadsfö​ringsåtgärden delvis. I ett fall lämnades anmälan av formella skäl utan åtgärd. I ett av de ärenden där marknadsföringsåtgärden fälldes konstaterade NBL dessutom att läkemedelsföretaget inte följt tidigare uppmaningar från nämnden att ändra informa​tionen på sin hemsida. Nämnden var enig i 41 yttranden – avvikande mening förekom således i tre.

I fyra av de elva besvärsärendena anfördes besvären av anmälaren och i sju av svarande​företaget. I de 34 anmälningsärenden som ledde till yttrande gjordes anmälan av

· Läke​me​dels​ver​ket – 17 ärenden

· Landstingsförbundet – 10 ärenden 

· företag – 4 ärenden (överförda till NBL från IGM utan beslut av honom)

· enskilda läkare – 1 ärende (överfört till NBL från IGM utan beslut av honom)
· läkemedelskommittéer – 2 ärenden
Handläggningstiden för de ärenden som lett till yttrande från nämnden var i genomsnitt knappt sex månader. Den kortas​te tiden var fem veckor och den längsta mer än ett år.
Avgiftssystemet

Verksamhetsåret har varit det första då det nya systemet med differentierade IGM- och NBL-avgifter tillämpats.  Det nya systemet innebär att egentliga sanktionsavgif​ter har införts till skillnad från tidigare, då avgifterna hade karaktären av expeditions​avgifter. Utifrån de riktlinjer för tillämpningen av det nya systemet som LIF fastställt enades NBL och IGM om följande preliminära slutsatser. 

· Normalt bör diskussionen utgå från att en normalsituation föreligger och att en normal​avgift om 80 000 kronor skall sättas ut

· Utifrån detta får bedömas olika omständigheter i det enskilda fallet som talar för en lind​ringare bedömning respektive en strängare. Om man därvid kommer fram till att fråga är om ett lindrigt fall bör avgiften vanligtvis sättas till 40 000 kronor. Vilken avgift som skall sättas ut vid grova fall får bedömas från fall till fall inom de ramar som avgifts​reglerna och kommentarerna till dessa ger.

· Såsom anges i kommentarerna är den enskilt viktigaste faktorn vid fastställande av avgift hur grovt åsidosättande av reglerna som kan anses föreligga. Vissa artiklar i informationsreglerna är därvid av större tyngd än andra. Således får ej godkänd indi​kation enligt artikel 2 vanligtvis ses som ett grovt övertramp, medan underlåten​het att lämna obligatoriska avsändaruppgifter enligt artikel 5 ofta kan bedömas lindrigare. Förekomsten av klar praxis i en viss fråga talar i skärpande riktning, medan oklart rättsläge normalt får bedömas på motsatt sätt.

· Företagets ekonomiska ställning (senaste omsättningssiffror) enligt statistik från LIF får normalt bara betydelse vid en omsättning under 20 000 000 kronor då avgiften enligt de nya reglerna skall halveras.

Några egentliga svårigheter att tillämpa det nya avgiftssystemet har inte visat sig under året. En reflexion man kan göra är dock att fler höga avgifter kommit att sättas ut än vad man nog föreställde sig vid utformningen av systemet. Skälet till de höga avgifterna är att påtalade informationsåtgärder ansetts utgöra ett grovt åsidosättande av god sed. Som exempel på sådana ärenden kan nämnas ärende 700/04 (Läkeme​dels​verket ./. Fujisawa Scandinavia AB) där företaget i en annons framställt Protopic som ett direkt alternativ till konventionell behandling av atopiskt eksem, dvs. som ett första​handsval, trots att det i läkemedlets produktresumé anges att läkemedlet är indicerat i fråga om patienter som ”… inte svarar tillfredsställande på konventionell behandling”. Att felaktigt framställa ett andrahandsval som förstahandsval (jfr artikel 4 p. 6 i Regler för läkemedelsinformation) ansåg nämnden vara ett allvarligt fel, och man fastställde därför NBL-avgiften till 120 000 kronor.

Ärendet 715/04 (Läkemedelsverket ./. Pfizer AB) gällde en annons för Celebra som gav intrycket att läkemedlet skulle medföra lägre risker för akut hjärtinfarkt och plötslig hjärtdöd än de jämförda substanserna och att detta visats i den studie som åberopades. Av studien framgick dock att skillnaderna inte var statistiskt säkerställda. Pfizer medgav kritiken och meddelade att de påtalade formuleringarna hade ändrats. Pfizer ansågs ha grovt åsidosatt god sed, och NBL-avgiften bestämdes därför till 160 000 kronor.
Det reviderade avgiftssystemet ger möjlighet att överklaga de avgifter som IGM beslutat om. Fördelningen av IGM-avgifter har varit uppe till behandling i ett sådant ärende (703/04 Novartis Sverige AB ./. Pfizer AB). IGM ansåg i beslut W603/04 att Novartis på ett otillåtet sätt vidgat sin talan utöver vad som framförts i upphörande​uppmaningen till Pfizer och att företaget därmed väsentligt försvårat bedömningen. IGM beslutade därför att fördela den bestämda avgiften på 120 000 kronor så att Novartis ålades att betala 40 000 kronor och Pfizer 80 000 kronor. 

NBL fann det rimligt att ålägga Novartis IGM-avgift på grund av den utvidgade talan. Nämnden menade dock att frågan om anmälaren skall erlägga en IGM-avgift på grund av att han har begått ett fel skall bedömas fristående från frågan om storleken av den IGM-avgift som åläggs svaranden för dennes övertramp i den anmälda marknads​föringen Svaranden skall alltså inte ges någon lättnad i sitt ansvar för felaktigheter i informationen på grund av att anmälaren har gjort fel i sin talan. 

NBL beslutade att Pfizer fullt ut skulle erlägga hela den fastställda IGM-avgiften på 120 000 kronor och att den IGM-avgift som Novartis på grund av utvidgningen av talan i ärendet skulle erlägga skäligen kunde sättas till 20 000 kronor. Mot bakgrund av att ärendet rörde en fråga om tillämpningen av det nya avgiftssystemet som inte prövats tidigare, avstod NBL från att lägga också NBL-avgift på Novartis för det överklagande företaget gjort till nämnden.
I ett annat ärende (707/04 AstraZeneca Sverige AB ./. Pfizer AB), som också gällde överklagande av ett beslut av IGM, justerade nämnden IGM:s motivering för den höga avgiften. IGM hade motiverat den avgift Pfizer skulle betala bl.a. med att ärendet varit att anse som omfattande och att det tagit en betydande del av IGM:s resurser i anspråk. Nämnden uttalade dock att detta inte är en omständighet som skall beaktas när avgiftens storlek bestäms. Däremot delade nämnden IGM:s bedömning att det handlade om mark​nadsföring med stor spridning och att ärendet var att hänföra till sådana allvarliga fall där enligt det nya avgiftssystemet en högre avgift bör tas ut. Avgiften om 120 000 kronor ändrades därför inte i sig.
Bedömningen av ärendena

NBL:s bedömning i ärenden som slutförts under året redovi​sas i det följande. Redovis​ningen är inte uttömmande utan omfattar endast sådana frågor som bedömts ha ett mera allmänt intresse.

Nämndens behörighet och tillämpligheten av Regler för läkemedelsinformation

Frågan om NBL:s behörighet att pröva viss marknadsföringsåtgärd samt frågan om tillämpligheten av Regler för läkemedelsinformation aktualiserades i två ärenden. 

Det första ärendet (689/03 Recip AB ./. ACO AB, c/o Pfizer AB) gällde marknads​föringen av kosttillskottet Vitamineral vilket tidigare varit klassificerat som läkemedel. I marknadsföringen användes bl.a. formuleringen ”Vitamineral är nu klassat som ett kost​tillskott och inte som ett receptfritt läkemedel. Kvaliteten är lika god som tidigare.”

NBL konstaterade att nämnden i tidigare ärenden rörande information för andra produk​ter än läkemedel, t ex kosttillskott, valt att tillämpa Regler för läkemedelsinfor​mation analogivis. Nämnden fann inte skäl att frångå denna praxis i det aktuella ärendet utan bedömde detta med en sådan tillämpning av informationsreglerna.

Ärendet (710/04 Läkemedelsverket ./. Sanofi-Synthelabo AB) gällde en artikel publi​cerad i nyhetsbrevet Santé där en namngiven forskare intervjuats. Utgivningsbevis fanns för skriften och ansvarig utgivare var Sanofi-Synthelabos vd. Läkemedelsverket anmälde artikeln till NBL och menade att artikeln innebar prelansering av ej godkänt läkemedel. NBL poängterade att det finns olika slag av information och att Regler för läkemedels​information i vissa fall endast delvis är tillämpliga och i andra fall inte alls. Nämnden fortsatte:

Den i ärendet anmälda artikeln aktualiserar en central fråga rörande skillnaden mellan icke-kommersiell och kommersiell information. Det förstnämnda slaget av information är skyddat av grundlagens regler om tryck- och yttrandefrihet och faller därför utanför marknadsföringslagens och läkemedelslagens bestämmelser samt – i princip – även utanför Regler för läkemedelsinformation. En framställ​ning anses utgöra kommersiell information först om den har både ett kommer​siellt syfte och rent kommersiella förhållanden till föremål. Att i ett enskilt fall avgöra om en framställning har rent kommersiella förhållanden till föremål är ofta förenat med påtagliga svårigheter. Gränsen mellan kommersiell och icke-kommersiell information är alltså på intet sätt klar utan får i praktiken alltid avgöras utifrån en samlad bedömning av alla omständigheter i det enskilda ären​det. Med hänsyn till tryck- och yttrandefrihetens grundlagsskydd bör i tvek​samma fall ofta en fram​ställning anses utgöra icke-kommersiell information.

NBL fann vid en samlad bedömning att artikelns karaktär av marknadsföring inte var till​räckligt påtaglig och att den därför inte utgjorde kommersiell information. Regler för läkemedelsinformation var således inte tillämpliga och NBL inte heller behörig att pröva anmärkningarna i sak.
I ett ärende med överklagande av ett beslut av IGM (676/03 Merck Sharp & Dohme ./. Pfizer AB) aktualiserades en fråga rörande det formella förfarandet hos IGM och NBL: Hur skall NBL förfara i ärenden där en marknadsföringsåtgärd som fällts av IGM i ett tidigare ärende på nytt anmäls till IGM, som då hänskjuter anmälan till nämnden enligt p. 18 i arbetsordningen för IGM och NBL. NBL fann att varken de för IGM och NBL gemensamma stadgarna eller arbetsordningen gav något klart svar på frågan men utta​lade att det inte kan komma i fråga att – som i detta fall då svarandeföretaget accepterat IGM:s bedömning i det tidigare ärendet – ånyo fälla företaget för marknads​föringen. Anmälan lämnades därför utan åtgärd.
Artikel 2

Frågor om läkemedelsinformationens sakliga överensstämmelse med läkemedlens pro​duktresuméer har aktualiserats i flera fall under året. Enligt artikel 2 i Regler för Läke​medelsinformation skall produktresumén för ett läkemedel utgöra den sakliga utgångs​punkten för all information om läkemedlet.

Ärende 666/03 (Doc Hans Liedholm och Med dr Agneta Björck Linné ./. Boehringer Ingelheim AB) rörde ett överklagande av IGM:s beslut W521/03 angående en annons för Spiriva. Annonsen innehöll jämförelser mellan Spiriva och bl.a. Atrovent som påstods vara vilseledande. NBL fann inte skäl till anmärkning mot ett kritiserat påstående om minskade dyspnéer. Nämnden konstaterade att det i produktresumén för Spiriva finns en uppgift om signifikant förbättrad dyspné. Däremot biföll NBL överklagandet när det gällde anmärkningar mot påståenden om minskat antal exacerba​tioner och förbättrad livskvalitet, eftersom sådana effekter inte berörs i produkt​resumén.

Ärende 677/03 (Läkemedelsverket ./. AstraZeneca Sverige AB) gällde en annons för Crestor och bl.a. det förhållandet att AstraZeneca åberopat resultat från en studie som publicerats efter det att produktresumén fastställts. Läkemedelsverket menade att åbero​pandet av den nya studien innebar en osaklig och vilseledande jämförelse eftersom den skilde sig från den jämförelse som publicerats i Läkemedelsverkets produktmonografi. NBL slog fast att Läkemedelsverkets produktmonografier inte finns omnämnda i infor​mationsreglerna och att monografierna därför till skillnad från produktresuméerna inte har någon formell ställning. Nämnden fortsatte:

Produktresumén för Crestor® innehåller inte några jämförande data motsvarande de data i produktmonografin som Läkemedelsverket bygger sin anmärkning på. Detta medför att förekomsten i sig av nämnda data i monografin inte hindrar AstraZeneca från att åberopa data från den yngre studien i Am J Cardiol. Något åsidosättande av artikel 2 föreligger alltså inte.

I ärendena 695-696/04 (Bayer Healthcare AB ./. Pfizer AB) fastslog NBL den viktiga principen att produktresumén i vissa fall först måste ändras innan nya studier kan åbero​pas i läkemedelsinformation. Ärendena gällde överklagande av IGM:s beslut W591/04 och W595/04 angående påståenden om Levitra. Bayer medgav att katalog​texten knap​past gav stöd för påståenden om mer pålitlig effekt med Levitra än med konkurrerande produkter men hävdade att det efter det att produktresumén fastställts tillkommit nya data som gav belägg för påståendena. Genom att hänvisa till ny, välgjord och entydig doku​mentation ansåg Bayer att företaget inte hade brutit mot artikel 2 i Regler för läke​medelsinformation.

NBL slog inledningsvis fast att nya och fördjupade erfarenheter av ett läkemedel kan få åberopas i läkemedelsinformation innan produktresumén justerats. Detta förutsätter dock att de nya uppgifterna i sakligt hänseende håller sig inom den ram som följer av produkt​resumén. Nämnden fann skäl att betona att detta även gäller i den av Bayer framhållna situationen att det efter det att produktresumén fastställts tillkommit nya studier av god vetenskaplig standard. NBL fortsatte:

I den mån sådana studier avser data och rön som har sakligt stöd i produkt​resu​mén/katalogtexten kan studierna åberopas i informationen för läkemedlet. Hur långtgående eller tydligt detta stöd måste vara får enligt NBLs praxis (se ärende 623/02) bedömas utifrån omständigheterna i det enskilda fallet. Om där​emot nya studier behandlar data och rön som vid en sådan bedömning anses sakna till​räck​ligt sakligt stöd i produktresumén för ett läkemedel, hindrar artikel 2 att studierna åberopas i dessa delar. Innan så kan ske måste produktresumén ändras.

I ärendena framkom inte något som föranledde NBL att göra en annan bedömning än den som kom till uttryck i IGM:s bägge beslut. Dessa fastställdes därför.

Samma dag som det senast refererade yttrandet avgavs besvarade NBL en skrivelse från LIF:s styrelse som föranletts av frågor kring tillämpningen av artikel 2 och nämndens beslut i bl.a. det ovan refererade ärendet 666/03. LIF hade ställt frågor rörande möjlig​he​ten av att i läkemedelsinformation åberopa publicerade vetenskapliga artiklar som ej refererats i produktresumén för ett läkemedel, kravet enligt artikel 7 att läke​medels​informationen skall spegla den medicinska vetenskapens aktuella ståndpunkt samt artikel 8 med kravet att dokumentation som åberopas skall vara av god vetenskaplig standard samt normalt publicerade i vetenskaplig tidskrift. 

I sitt svar på frågorna framhöll NBL att artikel 2, som bygger på artikel 87.2 i EG:s direktiv om marknadsföring av humanläkemedel, är av grundläggan​de betydelse för regleringen av läkemedelsinformationen och att tillämpningen av övriga artiklar i informationsreglerna måste ske mot bakgrund av denna bestämmelse. Nämnden redogjorde också för sin praxis och återgav därvid samma resonemang om möjlig​heten av att åberopa andra studier än sådana som refereras i produktresumén och som finns i referaten ovan av yttrandena i ärendena 666/03 och 695-696/04. Det framhölls att ett sådant åberopande förutsätter att studierna i åberopade delar faller inom den ram som följer av produktresumén. Nämnden påpekade också att regeln i artikel 2 om produktresumén som den sakliga utgångspunkten ibland medför konflik​ter med kravet på aktualitet enligt artikel 7 och reglerna om åberopande av dokumen​ta​​tion (artiklarna 8–11) och framhöll att utrymmet för att åberopa nya studier och erfarenheter av ett läkemedel får bedömas med hänsyn till omständigheterna i det enskilda fallet. Särskilt beaktansvärda omständigheter är vikten av de nya erfarenhe​ter​na från behandlingssynpunkt samt den faktiska utformningen av det marknadsför​da läkemedlets produktresumé. NBL erinrade vidare om att det inte sällan fram​hållits, bl.a. i anmälningar till IGM, att produktresumén kan betecknas som en ”färskvara” och att läkemedelsföretagen i sin läkemedelsinformation borde framhålla de senaste forskningsrönen beträffande ett läkemedel och dess användning men kunde, trots att det med ett utpräglat vetenskapligt synsätt ligger en del i detta resonemang, bara konstatera att den grundläg​gande bestämmelsen om produktresu​mén som den sakliga utgångspunkten för infor​ma​​tionen om ett läkemedel i vissa fall hindrar läkemedelsinformation med sådant innehåll. 
Av artikel 2 (102) i Regler för läkemedelsinformation följer även att information endast får avse läkemedel för vilka meddelats marknadsföringstillstånd. Ärende 688/03 (Läke​medelsverket ./. Eli Lilly Sweden AB) gällde en broschyr för licensläkemedlet Strattera. Enligt Läkemedelverket utgjorde broschyren prelansering av ett icke godkänt läkemedel. NBL slog inledningsvis fast att marknadsföring av licensläkemedel enligt artikel 2 (102) inte får förekomma. Enligt NBL:s praxis hindrar detta dock inte att ett läkemedelsföretag lämnar nödvändig saklig information om användningen av tillhandahållna licenspreparat till läkare och kliniker som erhållit licens. Normalt skickas sådan information först på licensinnehavarnas begäran, och så har enligt uppgift från Eli Lilly också skett i det aktuella ärendet. Nämnden fortsatte:

Av de uppgifter som Eli Lilly lämnat och som inte blivit motsagda av Läkeme​delsverket kan inte någon annan slutsats dras än att utdelningen skett på ett sätt som är att se som legitim och nödvändig information inom ramen för licens​förskrivningen av Strattera. Vad som framkommit i ärendet visar således inte att Eli Lilly handlat i strid mot artikel 102 (2) i informationsreglerna.

Förbudet mot information för receptbelagda läkemedel till allmänheten har varit under bedömande i sex ärenden. Enligt artikel 102 får sådan information – med två undantag – ske endast i den utsträckning Läkemedelsverket medger det. 

Det för fyra ärenden gemensamma yttrandet 683-686/03 (Landstingsförbundet ./. Novartis Sverige AB, Boehringer Ingelheim AB/Pfizer AB, AstraZeneca AB och GlaxoSmithKline AB) avsåg frågan om ansvaret för läkemedelsinformationen. I bilagan Din Hälsa i ett nummer av Villatidningen förekom artiklar om bl.a. Alzheimers sjukdom, lungsjukdomen KOL, migrän samt astma vilka innehöll uppgifter om ett eller flera namngivna receptbelagda läkemedel. I direkt anslutning till artiklarna återfanns annonser för de företag som marknadsför de i respektive artikeltext nämnda preparaten. Annons​texterna innehöll dock ingen varumärkesinformation om läkemedlen.

NBL fann att annonserna i sig inte utgjorde varumärkesinformation för några recept​belagda läkemedel – de kunde därför inte anses strida mot artikel 102. Nämnden beto​nade dock att annonserna måste bedömas i sitt sammanhang och lade då särskild vikt vid att annonserna publicerats i direkt anslutning till artiklar där receptbelagda läkemedel från de annonserande företagen omnämndes. NBL konstaterade att det låg nära till hands för läsaren att förknippa de receptbelagda preparat som nämndes i artiklarna med det företag som annonserade i anslutning till respektive artikel. Nämnden fortsatte:
Med ett sådant betraktelsesätt skulle annonserna kunna anses strida mot artikel 102 i Regler för läkemedelsinformation, trots att de enligt vad som nyss sagts inte i sig utgör information för läkemedel. Detta förutsätter dock att de annon​serande företagen haft inflytande över de anslutande artiklarnas innehåll och uppläggning eller i vart fall att företagen känt till vad artiklarna skulle innehålla och kunnat påverka annonsernas placering intill artiklarna. Samtliga fyra företag har emeller​tid uppgett att något sådant inflytande inte har förekommit. Detta har också bekräftats av Villatidningen. Under dessa omständigheter kan inte före​tagen anses ha åsidosatt vad som föreskrivs i artikel 102 i Regler för läkeme​delsinformation.

Ärende 711/04 (Läkemedelsverket ./. Pfizer AB) gällde bilagan ”Lilla boken om Artros – Smärta i höfter, knän & leder” i ett nummer av Hemmets Journal. Bilagan innehöll en bild på en namngiven person som beskrev hur han upplevt behandling med glukosamin. I denna beskrivning förekom varunamnet Artrox. Bilagans sista sida utgjordes av en annons för Artrox. Läkemedelsverket menade att beskrivningen av behandlingen med Artrox stred mot informationsreglerna. NBL fann att Läkemedels​verket inte visat att Pfizer, utöver annonsen på sista sidan, befattat sig med bilagan. Företaget kunde därför inte hållas ansvarigt för den påtalade delen av bilagan.

Artiklarna 4 och 11

Flera ärenden har i likhet med tidigare år handlat om läkemedelsinformationens veder​häftighet i olika avseenden och då särskilt i samband med åberopanden av dokumen​tation. Det tidigare omnämnda ärendet 677/03 (s. 7) gällde också frågan om krav på information rörande villkor för subventionering enligt det nya läkemedels​förmåns​systemet. NBL hade inte tidigare prövat informationskrav som ställts upp av Läke​medelsförmånsnämnden (LFN), och sådana finns heller inte berörda i någon artikel i informationsreglerna. Nämnden konstaterade:

Det är emellertid uppenbart att god sed på läkemedelsinformationens område innebär att ett läkemedelsföretag i en situation som denna, där pris och kostnads​aspekter tas upp i läkemedelsinformationen, skall ange korrekt och fullständigt de villkor som Läkemedelsförmånsnämnden har ställt upp för att det marknads​förda läkemedlet skall omfattas av läkemedelsförmånen. Såsom Läkemedels​verket gjort gällande och AstraZeneca även medgett ger den påtalade formule​ringen inte en korrekt bild av villkoren för subventionering vid förskrivning av Crestor®. 

Nämnden fann att annonsen i denna del var vilseledande och att den stred mot artikel 4 i informationsreglerna.
I det tidigare behandlade ärendet 689/03 (s. 6) erinrade NBL om att det i vederhäftig​hets​frågor tillämpas omvänd bevisbörda och att det alltså åligger marknadsföraren att styrka de påståenden han gör i sin marknadsföring. Ärendet rörde marknadsföring av produkten Vitamineral som tidigare varit ett registrerat läkemedel. Till stöd för den kritiserade for​muleringen ”Kvaliteten är lika god som tidigare” hade ACO endast påstått att man inte gjort avkall på kvaliteten och att man tillämpade samma validise​ringssystem och proces​ser som för övriga vitaminer och mineraler som är klassade som läkemedel. Nämnden noterade att kraven vid tillverkning av läkemedel skiljer sig väsentligt från kraven vid tillverkning av kosttillskott och att vad ACO anfört om sina interna kvalitetskrav var något helt annat än den offentligrättsliga kontrollen av läkemedel. ACO hade inte doku​menterat den påtalade formuleringen på sätt som måste krävas och denna var därför att anse som obestyrkt och vilseledande. Analogivis ansågs den strida mot artikel 4.

Ärende 705/04 (Läkemedelsverket ./. H. Lundbeck AB) gällde en broschyr för Cipralex som innehöll två diagram där det ena diagrammet byggde på data från en subanalys av patienter med svår depression och det andra på en subanalys av patienter med medelsvår depression. Läkemedelsverket hävdade att subanalyserna inte var prespecifi​cerade, vilket enligt verket innebar att de saknade vetenskapligt bevisvärde, och att påståendena i broschyren därför var osakliga.

NBL framhöll inledningsvis att det inte finns anledning att generellt avvisa åberopan​den av subanalyser i läkemedelsinformation:

Subanalyser görs på subgrupper och kan vara prespecificerade. Vanligtvis handlar det dock om data som man får fram utan att de omfattas av en i förväg uppställd hypotes. Särskilt i sådana fall måste resultaten från subgruppsanalyser bedömas kritiskt och de får åberopas i läkemedelsinformation bara med stor försiktighet. Subanalyser kan däremot vara nyttiga genom att ge incitament till nya studier på den tes som resultaten från subanalysen tyder på.

Nämnden fann att de påtalade formuleringarna inte kunde uppfattas som annat än påståenden om statistiskt säkerställda resultat. Då det i bägge fallen handlade om resultat från ej prespecificerade subanalyser var uppgifterna inte statistiskt säkerställda. Även om det under respektive diagram angetts att det var fråga om subanalyser fann NBL att stu​dierna i dessa fall inte hade åberopats på ett nyanserat och rättvisande sätt. Informationen stred därför mot artikel 11. 

Uppföljningsåtgärder – utbildning

I LIF:s regi genomfördes under såväl våren som hösten grund​kurser för in​forma​tions‑ och marknads​ansvariga (IMA-kurs). Totalt genomgick ca 60 personer utbild​ningen. Informationsrättsliga seminarier för dem som genomgått LIF:s medicinska grund​utbildning för läkemedelskonsulenter genomfördes vid tre tillfällen under året och bevistades av totalt ca 50 personer.
Nämndens sekreterare har även med​verkat vid olika arrangemang inom Apote​karso​cie​teten (bl.a. en kurs i klinisk läkeme​delsvärde​ring) samt hållit en föreläsning om regleringen av läkemedelsin​formation vid en kurs i socialfarmaci vid Luleå Högskola. Dessutom har sekreteraren genomfört ett antal hel- och halvdags​seminarier hos olika läkemedelsföretag rörande delar av regelsystemet samt praxis. 
Under vintern avslutades arbetet inom den av socialministern tillsatta arbetsgruppen för översyn av formerna för den framtida läkemedelsreklamen där sekreteraren med​verkade som sakkunnig. Arbetet resulterade i promemorian ”Formerna för den framtida läke​medelsreklamen” (Ds 2004:13).

Avslutande kommentarer 

Antalet nya ärenden under året var jämfört med förra verksamhetsåret klart lägre och på en mera normal nivå. Samtidigt lyckades nämnden slutföra ett tiotal fler ärenden än under förra året. Detta har lett till att antalet ärenden under behandling vid årets slut har normaliserats. Arbetsbelast​ningen kan därför sägas ligga kvar på en fortsatt hög nivå men den eftersläpning med många ärenden under behandling och alltför långa hand​läggningstider som förekommit under senare år har minskat. 
Stockholm i september 2006

På bedömningsnämndens vägnar

Severin Blomstrand
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