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NBL:s uppgifter
Nämnden för bedömning av läkemedelsinformation (NBL) inrättades år 1969 av Läkeme​delsindustriföreningen (LIF) och dåvarande Representantföreningen för Utländska Farma​ceutiska Industrier (RUFI). Nämnden verkar för att läkemedels​företagen i sin produkt- och företagsinformation samt i övrigt i sin marknadsföring och sitt mark​nadsuppträdan​de dels skall beakta de av LIF antagna Regler för läkemedels​information, tillämpliga rättsliga regler samt allmänna utom​rättsliga normer om god affärssed inom näringslivet, dels i övrigt 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 marknads​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 2005 haft följande sammansättning:

Ordförande
Justitierådet Severin Blomstrand

Vice ordförande
F.d. hovrättspresident Carl Axel Petri



Jur. kand. Torsten Brink

Sekreterare

Advokat Karin Burling (tjänstledig fr.o.m. 1.8)


Jur. kand. Fredrik Jones (tillförordnad fr.o.m. 1.8)

Ledamöter

Direktör Pertti Rolöf 



Marknadsdirektör Tommy Olin (t.o.m. 30.6)


Marknadschef Yvonne Näsström (egenvårdsfrågor) (fr.o.m. 1.7)


Apotekare Lars Göran Grehn (t.o.m. 30.4)



Direktör Jan G Smith (t.o.m. 1.5)


Marknadschef Benny Eriksson 


Apotekare Per Mattsson


Avdelningschef Curt Collin (t.o.m. 30.6)


Apotekare Gösta Öhman



Distriktsläkare Annika Hässler (medicinskt sakkunnig)


Docent Kenneth Pehrsson (medicinskt sakkunnig) 


Kommunalrådet Siw Jansson (allmänintresset)


F.d. socialombudsman Ulla-Britt Säfström (allmänintresset)
Suppleanter
Marknadschef Yvonne Näsström (egenvårdsfrågor)(t.o.m. 30.6)





Veterinär Gösta Nyberg





Direktör Jan G Smith (t.o.m. 30.4)


Marknadsdirektör John Ahlmark (t.o.m. 30.9)


Direktör Svante Ödefors (fr.o.m. 1.10)


Apotekare Jan Erik Björck (fr.o.m. 1.7)



Device Manager Catherine Isacson (fr.o.m. 1.7)



Docent Einar Perman (medicinskt sakkunnig)


Generalsekreterare Berndt Nilsson (allmänintresset)

NBL:s verksamhet

Allmänt

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

Ärendebehandlingen

Vid årets början fanns sju ärenden från tidigare år under behandling. Under året diariefördes ytterligare 39 ärenden. Vid årets utgång hade 37 av dessa totalt 46 ärenden slutbe​handlats. Således fanns nio ärenden under behandling vid årets slut.

De under året slutbehandlade 37 ärendena har i 32 fall avslutats genom att nämnden avgivit yttrande. Ett vägledande uttalande avgavs under året medan tre ärenden avvisades, och ett avskrevs.

De ärenden som avslutades med yttranden avsåg i 14 fall överklagande av beslut fattade av IGM. Två av de avvisade ärendena avsåg för sent inkomna överklaganden. I sju av de 14 ärenden avseende överklaganden som ledde till yttrande gjorde NBL samma bedömning som IGM och fastställ​de således dennes beslut. I de övriga sju fallen bifölls överklagandena helt eller delvis och IGM:s beslut ändrades.

De återstående 18 ären​den som av​sluta​des med ytt​ran​de hade anmälts direkt till NBL. Av dessa ledde 12 till helt eller delvis fäl​lande beslut medan sex friades. Nämnden var enig i 26 yttranden; avvikande mening förekom således i sex.

I fyra av de 15 överklagandena av tidigare IGM-beslut gjordes överklagandet av anmälaren och i 11 av svarandeföretaget. I de 21 anmälningsärenden som ledde till yttrande gjordes anmälan av

· Läke​me​dels​ver​ket – 12 ärenden

· Sveriges Kommuner och Landsting – tre ärenden 

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

· enskilda läkare - två ärenden (överförda till NBL från IGM utan beslut av honom)
Handläggningstiden för de ärenden som lett till yttrande från nämnden var i genomsnitt drygt fem månader. Den kortas​te tiden var tre veckor och den längsta mer än två år.
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. Ärendereferaten har här delats upp i fyra avsnitt: behörighetsfrågor, Regler för läkemedelsinformation, Avtalet mellan LIF och Landstingsförbundet om samverkan mellan industri och sjukvårdspersonalen samt frågor om det formella vid hanteringen av ärenden hos IGM och NBL. 

Behörighets- och tillämplighetsfrågor

Den principiellt viktiga frågan om gränsen mellan kommersiell och icke-kommersiell information aktualiserades i ärende 720/05 (Doc. Bo Norberg ./. Recip AB). Ärendet gällde en rad olika informationsåtgärder för TrioBe®, som är indicerat för ”Före​byggande av symtomgivande brist på vitamin B 6, vitamin B 12 och folsyra vid otillräck​ligt födointag eller malabsorption, framförallt hos äldre”. Anmälan gällde pressinformation, bokningsbrev, en frågespalt i Allas veckotidning och ett e‑postmeddelande. Nämnden framhöll inledningsvis att en fram​ställning anses utgöra kommersiell information först om den har både ett kommersiellt syfte och rent kommersiella förhållanden till föremål. Dessa frågor kan oftast besvaras först efter en samlad bedömning av alla omständigheter i det enskilda ärendet. Nämnden fortsatte:
Med hänsyn till tryck- och yttrandefrihetens grund​lagsskydd bör i tveksamma fall en framställning ofta anses utgöra icke-kommersiell infor​mation. Vid pröv​ningen av dessa frågor har NBL beaktat å ena sidan att vikten av en fri medi​cinsk debatt och nyhetsspridning motiverar återhållsamhet med att inskränka yttran​defriheten genom självreglerande åtgärder på läkemedelsinformationens område samt å andra sidan att det från marknadsföringsetiska utgångspunkter inte kan godtas att läkeme​delsföretag söker kringgå gällande regler för kommer​siell information genom att utforma sina kommersiella framställningar på ett sådant sätt att de framstår som icke-kommersiella.
I fråga om pressmeddelandet konstaterade NBL att sådana vanligtvis sänds till journalister och massmedia, vilka normalt inte utgör målgrupp för kommersiell läkemedelsinformation. Pressmeddelanden är bl.a. därför typiskt sett att betrakta som icke-kommersiell information. I ärendet var emellertid klarlagt att det påtalade press-meddelandet, som rörde behandling med B-vitamin i högre doser och på andra indikationer än de som är godkända för TrioBe®, också hade delats ut till läkare vid ett informationsmöte som avsett TrioBe®. Sammanhanget hade alltså varit utpräglat kommersiellt. Utdelningen av pressmeddelandet var enligt NBL vid detta tillfälle att se som kommersiell och informationsreglerna därför tillämpliga. Eftersom informa​tionen avsett ej godkända indikationer och doseringar stred den mot artikel 2 i informationsreglerna. Nämnden fann också att informationen innebar att Recip åsidosatt tidigare uppmaningar till företaget (ärendena 532/00 och 640/02) att inte ange eller antyda ej godkända indikationer i marknadsföringen av TrioBe®. 

Det anmälda bokningsbrevet som skickats till vårdcentraler var otvivelaktigt att anse som kommersiell information och kunde därför bedömas enligt informationsreglerna. Anmälaren hade kritiserat två påståenden i brevet: ”Idag är det bara ungefär 1 av 10 med B-vitaminbrist som får behandling” och ”…de långsiktiga konsekvenserna av B-vitaminbrist kan bli mycket allvarliga”. Till stöd för dessa påståenden hade Recip åberopat ett antal studier. Nämnden kunde dock inte finna att studierna styrkte de påtalade uppgifterna i bokningsbrevet. Lästa i sitt sammanhang innebar uppgifterna att nyttan av TrioBe® överdrevs. Uppgifterna var därför vilseledande och stridande mot artikel 4 i informationsreglerna.
Den anmälda frågespalten i Allas veckotidning, som publicerats av tidningen utan Recips inblandning, utgjorde enligt NBL däremot sådan icke-kommersiell informa​tion som skyddas av tryckfriheten och som faller utanför såväl marknadsföringslagen och läkemedelslagen som Regler för läkemedelsinformation. Nämnden var därför inte heller behörig att ta upp frågespaltens innehåll till bedömning. 
Ett liknande resonemang fördes kring det e-postmeddelande som sänts från Recip till ett antal personer i tidningen Rondellens redaktion. Mottagarna var visserligen läkare, men av de uppgifter som framkommit i ärendet kunde nämnden inte dra några andra slutsatser än att meddelandet skickats till dem i deras egenskap av medlemmar i redaktionsrådet och inte för att de var förskrivare. Meddelandet var därför att betrakta som ett inlägg i en medicinsk debatt och utgjorde enligt nämnden icke-kommersiell information skyddad av grundlagarnas regler om tryck- och yttrande​frihet. NBL kunde därför inte ta upp e-postmeddelandets innehåll till bedömning. 

Inte minst på grund av att det handlade om upprepade förseelser där Recip i sin information antydde indikationer utöver de godkända för TrioBe® sattes avgiften för företaget så högt som 250 000 kronor.  

I ärende 723/05 (Läkemedelsverket ./. Nycomed AB) aktualiserades en fråga som NBL aldrig tidigare bedömt nämligen; marknadsföring av läkemedel genom sponsring av tv-program. Läkemedelsverket gjorde gällande att marknadsföringen av ”akut-p-pillret Norlevo®” genom sponsring av tv-programmet Paradise Hotel i flera avseenden stred mot Regler för läkemedelsinformation. NBL konstaterade att marknadsföringen av Norlevo var att se som sponsring enligt radio- och tv-lagens bestämmelser och att sådan sponsring inte var tillåten vid tillkomsten av nu gällande Regler för läkemedelsinformation. I dessa nämns heller inget om sponsring. Nämnden slog dock fast att informationsreglerna är tillämpliga på denna nya typ av marknadsföring och att detta gäller även när ett sponsringsmeddelande innehåller ett sådant neutralt förklarande tillägg som i radio- och tv-lagens mening inte har karaktär av reklammeddelande. 
Läkemedelsverket hade kritiserat beteckningen ”akut-p-piller” som man ansåg stred mot artikel 102 i informationsreglerna. Nämnden ansåg dock att detta var en adekvat sammanfattning av vad som framgick av Norlevos produktresumé: att pillret inte ska användas som preventivmedel utan endast tillfälligt. Med hänvisning till en tidnings​artikel som kritiserat det sponsrade TV-programmet som sådant menade Läkemedels​verket att marknadsföringen var stötande och stridande mot god sed.  NBL delade dock inte den bedömningen. Enligt Läkemedelsverket stred marknadsföringen vidare mot artikel 117 eftersom det i sponsringsmeddelandet inte angavs att bipacksedeln alltid bör läsas. Enligt artikel 117 skall läkemedelsinformation till allmänheten normalt och när det valda informationsmediet så medger innehålla uppgift om den användning av läkemedlet som informationen avser. Om uppgift om användningen lämnas, skall också erforderliga varningsföreskrifter eller begränsningar i fråga om användningen anges. NBL konstaterade att artikel 117 är formulerad så att dessa anvisningar inte alltid gör sig gällande och fann mot bakgrund av radio- och tv-lagens bestämmelser att anvis​ningarna inte kan anses tillämpliga vid sponsringsmeddelanden i radio- och tv-program. Inte heller enligt artikel 117 fann NBL således någon anledning att anmärka på sponsringsmeddelandet.
Regler för läkemedelsinformation

Artikel 2 i Regler för läkemedelsinformation är av central betydelse och ställer bl.a. krav på att läkemedelsinformation skall ha den fastställda produktresumén som saklig utgångspunkt samt att informationen inte får innehålla andra indikationer eller doseringar än dem som godkänts för läkemedlet. Ett flertal ärenden under året berörde denna artikel som reglerar bl.a. produktresuméer och indikationer. 

Ärende 654/03 (Läkemedelsverket ./. AstraZeneca Sverige AB) rörde frågan hur bunden man är till att återge den exakta lydelsen av godkänd indikation. Ärendet gällde bl.a. en annons för Symbicort Forte® som vid tidpunkten för mark​nads​föringen hade indikationen ”Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). Symtomatisk behandling av patienter med svår KOL (FEV1<50% av förväntat normal) och tidigare upprepade exacer​bationer och som har signifikanta symtom trots regel​bunden behandling med långverkande bronkdilaterare”. I annonsen förekom formuleringen ”för behandling av svår KOL”. Läkemedelsverket framhöll att denna formulering skilde sig från den godkända och betydligt längre indikationen och gjorde gällande att annonsen därför stred mot artikel 2. NBL uttalade dock att det inte finns något krav att den godkända indikationstexten skall återges ordagrant i läkemedelsinformation. Även om formuleringen ”svår KOL” var en förenkling av indikationen menade nämnden att annonsens målgrupp, som inte minst bestod av distriktsläkare, torde vara medveten om att det i den godkända indikationstexten angivna måttet (FEV1<50% av förväntat normal) är en vedertagen och klar definition av just ”svår KOL”. Den påtalade formuleringen ansågs därför inte utgöra en enligt artikel 2 otillåten indikationsvidgning och något skäl till anmärkning förelåg inte.
Ärendet 655/03 (Mundipharma AB och IGM ./. Janssen-Cilag AB) gällde bl.a. en broschyr för Janssen-Cilags depotplåster Durogesic® för behandling av svår och långvarig opioidkänslig smärta. Den påtalade informationen stred enligt IGM mot bl.a. artikel 2 men beslutet överklagades av Janssen-Cilag till NBL. 

NBL betonade inledningsvis att läkemedelsbehandling av svåra smärttillstånd bör skötas av läkare med särskild utbildning och erfarenhet och att det finns anledning att ställa höga krav på marknadsföring av läkemedel när den inte selektivt riktas till läkare med sådana förutsättningar. Nämnden noterade att Läkemedelsverket år 2000 hade ändrat indikationen för Durogesic på ett sätt som innebar en vidgning av de godkända indikationerna. Detta tolkade nämnden som att även andra icke cancerrelate​rade svåra och långvariga smärttillstånd kan komma i fråga för behandling. Tre smärttillstånd hade angetts i broschyren för Durogesic och nämnden ansåg dem utgöra exempel på sådana ytterligare smärttillstånd för vilka behandling med plåstret kunde bli aktuell. Till skillnad från IGM fann nämnden därför att informationen inte kunde anses strida mot artikel 2. Överklagandet bifölls i denna del. 

I den påtalade informationen förekom uppgifter om behandling av patienter med opioidkänslig smärta som inte kan kontrolleras med full dos av de så kallade svaga opioiderna. Vid bedömningen av dessa uttalade NBL att behandlingsrekommenda​tionerna från Läkemedelsverket måste beaktas. Detta gällde särskilt när – som i det aktuella fallet – informationen inte enbart vänder sig till specialister på området. I denna del instämde NBL i IGM:s slutsats att behandling av icke can​cerrelaterade smärttillstånd enligt de nämnda behandlingsrekommendationerna bara skall ske i rena undantagsfall. Eftersom det i marknadsföringen inte förekom några sådana reserva-tioner stred den mot artikel 4 och IGM:s beslut fastställdes i denna del.
Ärende 718/04 (Eli Lilly Sweden AB och IGM ./. Bristol-Myers Squibb AB) gällde marknadsföring av Abilify där detta läkemedel betecknades som ”…det första läkemedlet som verkar genom stabilisering av dopaminsystemet”. Bristol-Myers Squibbs som inte ville acceptera IGM:s fällande beslut överklagade detta till NBL. NBL uttalade inledningsvis: Att hävda att ett läkemedel genom sin verkningsmeka​nism skiljer sig från alla konkurrerande läkemedel är ett långtgående påstående som måste styrkas med över​tygande dokumentation. I flera av de studier som Bristol-Myers Squibb åberopat beskrevs emellertid Abilifys verkningsmekanism med viss försiktig​het. Härtill kom att den kliniska betydelsen av läkemedlets effekter på dopaminsyste​met enligt nämnden inte var fullt känd. NBL konstaterade också att det i produkt​resumén sades att det har ”föreslagits (NBL:s kursivering) att effekten av aripiprazol vid schizofreni medieras genom en kombination av partiell agonism vid dopamin D2- och serotonin 5HT1α-receptorer och antagonism vid serotonin 5HT2α-receptorer”. NBL erinrade om att exempelvis en far​makologisk egenskap hos ett läkemedel enligt praxis inte får lyftas fram i läkemedels​information på ett sätt som medför risk för att egenskapens kliniska betydelse övervärde​ras av informationsmottagaren.

Vid en samlad bedömning fann NBL att formuleringen ”Abilify® – det första läkemedlet som verkar genom stabilisering av dopaminsystemet” inte hade erforder​ligt stöd i produktresumén och att den därmed stred mot artikel 2 i informations​reglerna. IGMs beslut fastställdes således. Nämnden var inte enig i beslutet och en minoritet ville bifalla överklagandet.
Ärenden rörande åberopanden av dokumentation och jämförelser (artiklarna 8 – 12 i informationsreglerna) har i likhet med tidigare år varit vanligt förkommande.

Betydande prejudikatsvärde har ärende 716/04 (Eli Lilly Sweden AB ./. Bristol-Myers Squibb AB), som rörde tolkning av informationsreglerna vid åberopande av viss slags dokumentation som inte fanns vid utformningen av reglerna. I informations​material för Abilify® hade Bristol-Myers Squibb bifogat en kopia av Läkemedels​förmånsnämndens (LFN) beslut att låta läkemedlet ingå i läkemedelsförmånerna. Eli Lilly gjorde gällande att även om det föreligger både en rätt och en skyldighet att informera om ett läkemedel beviljats subvention eller inte, medför detta inte en rätt att i marknadsföringen av läkemedlet sprida LFN:s kliniska värdering av läkemedlet. Lilly menade vidare att LFN inte producerar vetenskapliga slutsatser rörande läkeme-del av sådan vetenskaplig standard och kvalitet som enligt artikel 8 i Regler för läkemedelsinformation krävs av dokumentation som åberopas i läkemedels​reklamen. NBL konstaterade att artikel 8 utformats med sikte på medicinskt vetenskaplig doku​mentation som åberopas till stöd för uppgifter om ett läkemedels egenskaper och verk​ningar. Det slags dokumentation som beslut från LFN kan sägas utgöra fanns inte då informationsreglerna utformades och behandlas därför inte i reglerna. NBL fann att, när som i det aktuella fallet ett beslut av LFN utan varje kommentar läggs i en informations-/dokumentationsmapp för ett läkemedel, detta är att uppfatta som en upplysning om att förmånsnämnden meddelat ett beslut med ett visst innehåll. Beslutet utgör då inte sådan dokumentation som avses i artikel 8 i informations-reglerna och det saknas anledning att invända mot att ett beslut av LFN används i marknadsföringen av ett läke​medel på sätt som skett. Nämnden lade dock till att detta inte innebär att det aldrig skulle kunna strida mot informationsreglerna att använda beslut av LFN i läkemedelsinformation. Som exempel nämndes att ett åberopande av medicinska värderingar som saknar stöd i produktresumén skulle kunna strida mot artikel 2 samt att åberopande av enskildheter i LFN:s beslut skulle kunna ske på ett ej nyanserat och rättvisande sätt och strida mot artikel 11. Såsom åberopandet av beslutet hade gjorts i det aktuella fallet var emellertid ingenting sådant aktuellt. NBL fann därför ingen anledning till anmärkning mot den påtalade informationen på de i anmälan anförda grunderna.
Ärende 730/05 (Läkemedelsverket ./. Pfizer AB och Boehringer Ingelheim AB) avsåg den särskilda frågan enligt artikel 8 tredje stycket där det anges att intyg av enskilda patienter inte får åberopas som dokumentation och att patientfall skall vara avpersonifierade och fria från subjektiva uttalanden. I broschyrer för preparatet Spiriva hade återgivits beskrivningar av en manlig respektive en kvinnlig patient vari återfanns ett antal citat angående sjukdomen KOL, exempelvis ”Det är som att drunkna, som att inte få luft” och ”När som helst kan det klämma åt, man blir skräckslagen”. Under citaten fanns personbeskrivningar av mannen respektive kvinnan med ytterligare information om bl.a. namn, ålder och förskriven medicin för behandling av KOL. Dessutom fanns punktlistor med personlig information, till exempel ”Före detta rökare”, ”Utomäktenskapligt barn” och ”Tuff barndom med dålig mathållning”. Längst ned angavs finstilt: ”Patienten är inte en person utan en profil baserad på riktiga patientintervjuer.” Nämnden fann att även om det i de aktuella broschyrerna finstilt angavs att det handlade om fingerade personer, riskerade betraktaren på grund av upplägget att vid en flyktig genomläsning få intrycket att det rörde sig om intyg från enskilda personer. Informationen stred därför mot förbudet i artikel 8 tredje stycket att använda intygsformen. Nämnden konstate​rade vidare att patientbeskrivningarna, oavsett om patienterna var avidentifierade eller ej, genom de återgivna citaten innehöll subjektiva värderingar från patienternas sida. Även betrak-tad som fallbeskrivningar stred därför informationen mot artikel 8. 
Frågan om när dokumentation skall åberopas och hur referensangivelser skall utformas regleras i artikel 10 och aktualiserades i ärende 729/05 (Läkemedelsverket ./. Astra Zeneca AB). I en broschyr för Seloken ZOC fanns texten: ”När du sätter in Seloken ZOC får patienten ett kardiovaskulärt skydd även när sjukdomen förändras. Metoprolol har i studier visat minskad total mortalitet samt riskreduktion för plötslig död vid hypertoni, postinfarkt och hjärtsvikt.” Enligt Läkemedelsverket stred formuleringen mot artikel 10 i informationsreglerna eftersom det hänvisades till studier utan att det framgick vilka dessa skulle vara. Astra framhöll att texten hade stöd i produktresumén för Seloken ZOC och i de studier som legat till grund för registreringen av läkemedlet. NBL konstaterade att enligt artikel 10 gäller att, om läkemedelsinformation innehåller citat, sifferuppgifter eller diagram hämtade från en vetenskaplig undersökning eller upptar jämförelse mellan läkemedel som grundas på en dylik undersökning, dokumentationen alltid skall anges, men att informationen i övrigt normalt inte behöver innehålla hänvisning till dokumentation. Att de uppgifter om Seloken ZOC:s egenskaper som förekom i den kritiserade formuleringen hade stöd i produktresumén och i de studier som legat till grund för registreringen hade inte emotsagts av Läkemedelsverket och NBL fann heller inte anledning att ifrågasätta uppgifterna. Nämnden slog fast att det i läkemedelsinformationen inte behöver hänvisas till dokumentation som stöd för uppgifter om sådana medicinska egenskaper som anges i produktresumén. NBL konstaterade att den kritiserade formuleringen inte heller innehöll några sådana uppgifter som enligt artikel 10 kräver hänvisning till dokumentation. Det fanns därför inga skäl till anmärkningar mot broschyren.
Enligt artikel 11 skall dokumentation åberopas på ett nyanserat och rättvisande sätt. Ärende 724/05 (Läkemedelsverket ./. Bayer Health Care) avsåg åberopande av sekundära effektmått från en studie. En annons för PDE5-hämmaren Levitra® dominerades av ett diagram som visade ”andel patienter som rapporterar förbättrade erektioner”, vilket var ett sekundärt effektmått i den åberopad studien. NBL uttalade att av praxis enligt artikel 11 följer att en studie normalt bör åberopas avseende studiens primära endpoint, men att undantag från denna huvudregel har accepterats. Sekundära effektmått kan således åberopas förutsatt att dessa är predefinierade. Vid bedömningen måste också beaktas hur åberopandet sker och vilket helhetsintryck som informationen förmedlar. Effektmåttet ”förbättrad erektion”, som lyfts fram genom det dominerande diagrammet, utgjorde ett predefinierat sekundärt effektmått i den åberopade studien. Detta mått utgjorde också enligt nämnden den viktigaste parame-tern vid behandling med läkemedlet, medan det primära effektmåttet ”antal lyckade samlag” var av mindre vikt. NBL noterade också att annonsrubrikens budskap var påtagligt försiktigt genom att det där sades ”Levitra kan vara den hjälp de behöver”. NBL fann att studien åberopats på ett nyanserat och rättvisande sätt och att det inte fanns skäl till anmärkning enligt artikel 11. 
Ärendet 717/04 (Läkemedelsverket ./. GlaxoSmithKline AB) handlade om möjlig​heten och värdet av att åberopa s.k. post hoc-analyser. I en broschyr för det bronkdilaterande och inflammationshämmande läkemedlet Seretide Diskus fanns rubriken ”Post hoc-analys visar att Seretide efterhand ger signifikant färre medel​svåra/svåra exacerbationer jämfört med Symbicort”. Läkemedelsverket hävdade att post hoc-analyser saknar bevisvärde, varför påståendet i broschyren skulle ses som obestyrkt och utgörande en vilseledande jämförelse i strid med artikel 4 i Regler för läkemedelsinformation. NBL uttalade dock att post hoc-analyser har ett värde genom att de kan peka på möjliga samband som bör studeras; de kan sägas vara hypotes​genererande. Däremot saknar de normalt värde som bevis om samband. Det är därför i allmänhet inte förenligt med artikel 4 om vederhäftighet och inte heller med artikel 11 om nyanserat och rättvisande åberopande att post hoc-analyser åberopas som stöd för påståenden om samband eller egenskaper hos läkemedel. Detta, menade nämnden, hindrar inte att de kan användas på annat sätt i läkemedelsinformation, t.ex. i beskrivningar av studier som initierats genom sådana analyser. I det aktuella fallet hade påståtts att Seretide i ett visst hänseende hade fördelar framför Symbicort med en post hoc-analys som enda stöd för påståendet. NBL slog fast att det var uppenbart att analysen inte gav tillräckligt stöd för påståendet och att GlaxoSmithKline därför handlat i strid med god sed enligt artiklarna 4 och 11 i Regler för läkemedelsinfor-mation.

Ärende 731/05 (Läkemedelsverket ./. Nordic Drugs AB) gällde bl.a. åberopande av utländskt material i en jämförelse i en annons för det antiinflammatoriska läkemedlet Tradil®. En underrubrik löd ”Kostnadseffektivt” följt av texten ”Halva läkemedels​kostnaden och signifikant lägre total behandlingskostnad jämfört med celecoxib”. En poster och Apotekets prislista angavs som referenser för uppgifterna. Varken postern, som berörde norska och danska förhållanden och inte utan vidare kunde överföras på svenska förhållanden, eller Apotekets prislista kunde enligt NBL anses ge stöd för ett generellt påstående om halverad kostnad jämfört med celecoxib. Påståendena var därför obestyrkta och dokumentationen som det refererades till i annonsen hade inte heller åberopats på ett nyanserat sätt. Annonsen stred enligt NBL mot artiklarna 4, 11 och 12. Nämnden förde också ett särskilt resonemang kring p  4 i artikel 12 där det anges att jämförelse av vissa egenskaper ej får förleda till felaktiga eller missvisande slutsatser i fråga om egenskaper som inte omfattas av jämförelsen. Genom att som skett i annonsen jämföra effekten av Tradil med ett konkurrerande läkemedel och kostnad med ett annat konkurrentmedel fanns enligt nämnden uppenbar risk för sammanblandning av effekt- och kostnadsegenskaper hos de olika preparaten. I det enskilda fallet behöver visserligen inte sådana slutsatser vara felaktiga, men mot bakgrund av kraven enligt artikel 1 på meningsfulla och balanserade sakuppgifter kunde inte Nordic Drugs jämförelser sägas leva upp till kraven i artikel 12.

Ärende 746/05 (Läkemedelsverket ./. UCB Nordic A/S) gällde en annons för Kentera, ett medel för behandling av inkontinens, I denna återfanns bl.a. formule​ringen ”God effekt: Upp till 75 % reduktion av antalet inkontinensepisoder per dag.2” . Läkemedelsverket framhöll i sin anmälan att, enligt den i anslutning till formule​ringen åberopade studien, var reduktionen av antalet inkontinensepisoder vid behandling med läkemedlet 61 % och vid behandling med  placebo 42 %, dvs. en skillnad på 19 %. Annonsen var därför enligt Läkemedelsverket vilseledande. Ett enligt NBL naturligt sätt att uppfatta formuleringen ”God effekt: Upp till 75 % reduktion av antalet inkontinensepisoder per dag” var att läsa den som en jämförelse mellan förhållandena före och efter behandling med Kentera. Uppfattad på det sättet hade formuleringen i och för sig stöd i den åberopade studien. Nämnden fortsatte:

Emellertid framgår av samma studie att placeboeffekten var 50 %. Ett läke​medels effekt mäts i placebokontrollerade studier. Effekten anges därvid som skillnaden i effekt mellan den läkemedelsbehandlade gruppen och den placebobehandlade gruppen. Mot den nu angivna bakgrunden är det inte godtagbart att ange effekten endast för den läkemedelsbehandlade gruppen utan att också ange placebo​effekten. 
UCB hade därför genom den kritiserade formuleringen överdrivit Kenteras effekt på ett vilseledande sätt och där​med brutit mot artikel 4 p 3 i informationsreglerna. Nämnden var inte enig och en minoritet ville inte fälla annonsen.
Frågan i ärende 736/05 (Sveriges Kommuner och Landsting ./. GlaxoSmithKline AB) var inte direkt knuten till någon enskild artikel i informationsreglerna utan avsåg mer den övergripande normen god branschsed. Ärendet gällde en annons för rökavvänj​ningsmedlet Zyban, som tagits med bland läkemedelsförmånerna med villkoret att det ”vid samtliga marknadsföringsåtgärder tydligt informeras dels om att Zyban skall betraktas som andrahandsmedel, dels om att behandling med Zyban, enligt godkänd indikation, endast får ske i kombination med motiverande stöd”. Den anmälda annonsen dominerades av rubriken ”Varsågod, här får du en annons som inspirerar dina patienter att fråga om hjälp” samt en bild på en naken man och en text som talade om rökare i allmänhet. I ett finstilt parti längst ned i annonsen angavs: ”Zyban är ett nikotinfritt läkemedel i tablettform för rökavvänjning i kombination med motiverande stöd. De patienter som ej lyckats bli rökfria trots försök med nikotin​ersättningsmedel kan vara lämpliga för Zybanbehandling.” Annonsen anmäldes av Sveriges Kommuner och Landsting som ansåg att annonsen inte uppfyllde de informationsvillkor som ställts av Läkemedelsförmånsnämnden (LFN). NBL erinrade i sin bedömning om ett tidigare ärende (677/03) där nämnden framhållit att det är uppenbart att god sed på läkemedelsinformationens område innebär att ett läkeme​delsföretag, i de fall där pris- och kostnadsaspekter tas upp i informationen, korrekt och fullständigt skall ange de villkor som LFN har angett för att det marknadsförda läkemedlet skall omfattas av läkemedelsförmånen. Nu slog NBL fast att detta även gäller när som i den aktuella annonsen pris- och kostnadsaspekter inte berörs. Nämnden framhöll nämligen att det måste vara en allmän ut​gångspunkt enligt normen god branschsed att myndighets-beslut skall följas. I det aktuella fallet drog nämnden slutsatsen att LFN:s villkor för marknadsföringen av Zyban inte kan anses betyda att ordet ”andrahandsmedel” måste anges i varje marknadsföringsåtgärd. Att preparatets plats i terapin tydligt skall framgå är dock en självklarhet och, framhöll NBL, något som egentligen krävs redan av artiklarna 2 och 4 i Regler för läkeme​delsinformation. NBL uttalade att annonsen dominerades av en bild på en naken man och rubriken ”Varsågod, här får du en annons som inspirerar dina patienter att fråga om hjälp”. Nämnden fortsatte:

Det huvudintryck som dessa element förmedlar är att annonsen avser rökavvänj​ningspatienter i allmänhet och inte bara patienter som utan framgång försökt sluta röka med hjälp av förstahandspreparat. Redan på grund härav ligger det nära till hands att uppfatta annonsen så att Zyban betraktas som ett förstahandsval. Detta intryck förstärks av den följande annonstexten, som talar om rökare i allmänhet. Först i den finstilta texten längst ned i annonsen finns en reservation om att ”de patienter som ej lyckats bli rökfria trots försök med nikotinersättningsmedel kan vara lämpliga för Zybanbehandling”. Reservationen är satt med påtagligt mindre teckenstorlek än såväl rubrik som övrig annonstext och kan inte antas neutralisera den föreställning om Zyban som ett förstahandsmedel som annonsen enligt det sagda förmedlar. 

Annonsen ansågs strida mot god branschsed. 

Avtalet om samverkan mellan industrin och sjukvårdspersonalen
Den nya versionen av avtalet mellan LIF och Landstingsförbundet (Lf) har under året aktualiserats i några ärenden. 

Ärende 719/05 (Serono Nordic AB ./. Ferring Läkemedel AB) är av intresse redan eftersom det var det första där NBL tillämpade och tolkade det nya avtalet mellan LIF och Lf. Ärendet gällde en inbjudan till ett symposium av vilken det framgick att detta skulle pågå i 2 timmar och 45 minuter samt att 10 minuter av denna tid skulle utgöras av produktinformation från Ferring. Serono anmälde inbjudan och framhöll att det av punkt 5 i det nya avtalet mellan LIF och Landstingsförbundet framgår att en vetenskaplig sammankomst inte får innehålla produktinformation. Möten som innehåller produktinformation bör i stället, i enlighet med punkt 4 i avtalet, rubriceras som just produktinformation. Ferring invände att produktinformationen vid symposiet tidsmässigt utgjorde en så liten del av arrangemanget att detta inte kunde anses utgöra produktinformation i enlighet med punkt 4. Vidare framhöll Ferring att man innan inbjudan skickades ut varit i kontakt med majoriteten av de berörda huvudmännen per telefon och frågat dem om de haft något att invända mot programmet och dispositionen. Några invändningar hade då inte framförts. Inbju​dan hade sedan sänts endast till huvudmän och dessa hade ombetts vidarebefordra den till lämpliga deltagare. Huvudmännen hade därför enligt Ferring informerats om inslaget med pro​duktinformation och kunde, i den mån detta inslag inte accepterades, ha avstått från att skicka in​bjudan vidare. 

NBL framhöll att det i avtalet görs en klar skiljelinje mellan varumärkesinformation, som regleras i punkt 4, och terapi- och vetenskapligt inriktad utbildning som regleras i punkten 5. Av symposiets längd och de dominerande inslagen med redovisning av nyheter inom terapiområdet som sådant att döma var det enligt nämnden inget tvivel om att det rört sig om terapiinriktad information eller en vetenskaplig sammankomst och att inbjudan och arrangemanget därför var att bedöma enligt punkten 5 i avtalet. I denna anges att varumärkesinforma​tion inte får förekomma vid terapiinriktad utbildning eller vetenskaplig samman​komst, om inte annat överenskommits med sjukvårdshuvudmannen. Nämnden konstaterade vidare, inte minst mot bakgrund av det tolkningsdokument som framtagits av LIF och Landstingsförbundet i anslutning till avtalet, att bestämmelsen i punkt 5 inte kan förstås på annat sätt än att varje berörd sjukvårdshuvudhuvudman i förväg skall ha godkänt att varumärkesinfor​mation får förekomma vid terapiinriktad utbildning eller veten​skaplig sammankomst. Av Ferrings egna uppgifter i ärendet drog NBL slutsatsen att några av de huvudmän som berördes av inbjudan till det aktuella symposiet inte gett sitt samtycke till inslaget av produktinformation innan inbjudan skickades ut; de hade endast informerats via e-post utan att aktivt ge sitt godkännande. Eftersom avtalet enligt NBL inte ger något utrymme för undantag från kravet på att samråd skall ske med samtliga inbjudna parter hade Ferring handlat i strid med punkt 5 i avtalet. Nämnden konstaterade dock att det vid tidpunkten för utskicket av inbjudningar rådde ovisshet om hur punkt 5 skulle tillämpas och avstod därför från att ålägga Ferring någon avgift för överträdelsen.
Några av ärendena under året har rört reglerna för konsultuppdrag som är ett nytt område som inte omfattats av tidigare versioner av avtalet. I ärende 721/05 (Eli Lilly Sweden AB ./. Serono Nordic AB) ställdes NBL bl.a. inför frågan om erbjuden ersättning för ett konsultuppdrag var skälig. Ärendet gällde Seronos erbjudande till barnkliniker att medverka i en utvärdering av patientinformationsmaterial för tillväxthormonet Saizen och administrationshjälpmedlet click.easy. Klinikerna hade ombetts besvara ett formulär omfattande 18 frågor riktade till barn som fått Saizen click.easy förskrivet vid en första behandling för tillväxtstörning samt till patienter som bytt från ett konkurrerande läkemedel till Saizen. För varje ifyllt frågeformulär hade klinikerna erbjudits en ersättning om 7 000 kronor. Eli Lilly, som anmält erbjudandet till NBL, menade att ersättningen var för generöst tilltagen och att den därför stred mot överenskommelsen mellan LIF och Lf där det anges att ersättningar för konsultuppdrag skall vara skäliga. Serono hävdade att ersättningen var skälig med hänsyn till den arbetsinsats som frågeformuläret beräknades kräva samt med tanke på de deltagande klinikernas mycket höga kompetens inom området. NBL konstaterade att det i punkt 3 i avtalet inte finns några närmare anvisningar om hur skäligheten av en ersättning skall beräknas. Eftersom överenskommelsen gäller en stor mängd konsultuppdrag av vitt skilda slag lade nämnden till att det vore svårt att formulera sådana principer. Bedömningen måste därför alltid göras utifrån omständigheterna i det enskilda fallet. Nämnden konstaterade att den av Serono erbjudna ersättningen vid en första anblick föreföll anmärkningsvärt generös med hänsyn till frågeformu​lärets utformning och omfattning. Detta hindrade inte att Seronos erbjudande ändå kunde vara godtagbart, men enligt nämnden måste Serono visa att ersättningen var skälig. Grundprincipen är visserligen att en anmälare har bevisbördan, men då nämnden ansåg att ersättningsnivån på goda grunder kunde ifrågasättas flyttades bevisbördan över på Serono. Företagets uppskattning av tidsåtgången – totalt ca 6–10 timmar – för varje frågeformulär ansåg NBL vara väl tilltagen. Vissa av de arbets​moment som legat till grund för uppskattningen av tidsåtgången bedömdes ingå i klinikernas ordinarie arbete och kunde därför inte utgöra grund för ersättning från Seronos sida. I ärendet hade Serono åberopat kortfattade e-postmeddelanden från två universitetskliniker som uttalat att ersättningen var skälig. NBL konstaterade att dessa e-postmeddelanden inte gav någon närmare upplysning om vad ersättningen avsåg. Enligt NBL visade den utredning som Serono åberopat inte att villkoren för ersättningen uppfyllde det krav på skälighet som uppställs i avtalet. NBL ansåg sig därför ha att utgå från att kravet inte var uppfyllt. Med denna utgångspunkt hade erbjudandet riskerat att skada parternas trovärdighet och deras oberoende ställning i förhållande till varandra. Seronos erbjudande var inte förenligt med överenskommel​sen mellan LIF och Lf och Serono ansågs ha handlat i strid med god branschsed. Nämnden var inte enig i sitt beslut och en minoritet ansåg att det vid en samlad bedömning inte fanns under​lag för någon kritik mot den erbjudna ersättningen.
I ärende 727/05 avgav nämnden ett s.k. vägledande uttalande. Bakgrunden till ärendet var en inbjudan från ett läkemedelsföretag till en utbildning av handledare som företaget avsåg att engagera för att senare genomföra en interaktiv kurs för vård​personal. Någon avgift hade inte tagits ut för handledarutbildningen utan tvärtom hade deltagarna erbjudits ersättning om de genomgick utbildningen. Efter diskussio​ner mellan Sveriges Kommuner och Landsting och företaget medgav företaget att det funnits brister i informationen rörande utbildningen, och ny kompletterande informa-tion hade därför sänts ut till de tilltänkta handledarna. I stället för att anmäla företaget för att inte ha följt avtalet om samverkansformer mellan läkemedelsföretag och vårdpersonal begärde Sveriges Kommuner och Landsting ett uttalande från NBL om hur förfarandet att erbjuda och helt bekosta utbildning av vårdpersonal inför ett konsultuppdrag skall bedömas enligt avtalet. Nämnden fann att förberedande utbildning och/eller samråd inför ett konsultuppdrag skall ses som en del av konsultuppdraget och bedömas enligt avtalets regler för sådana uppdrag. Nämnden konstaterade i sin bedömning att överenskommelsens regler om konsultuppdrag är allmänt hållna och att bedömningen får göras från fall till fall med beaktande av det grundläggande syftet med överenskommelsen, nämligen att samarbete skall ske så att parterna bibehåller sin trovärdighet och sin oberoende ställning gentemot varandra. Nämnden betonade att utbildningen eller samrådet måste ha ett tydligt samband med konsultuppdraget och direkt syfta till att detta skall bli utfört med god kvalitet. Skriftliga avtal skall också upprättas mellan parterna avseende såväl förberedelse​arbete som konsultuppdrag, och eventuella ersättningar bör räknas in i den totala ersättningen för hela uppdraget.
Den formella hanteringen av ärenden hos IGM och NBL

Under året har ett ovanligt stort antal ärenden rörande olika formella frågor kommit att aktualiseras. Dess har avsett exempelvis tiden för överklagande av ett IGM-beslut till NBL samt innebörden av och kraven på s.k. upphörandeuppmaningar.

Av § 36 i de för IGM och NBL gemensamma stadgarna samt p. 21 i arbetsordningen följer att ett av IGM fattat beslut skall överklagas skriftligen till NBL inom två veckor från det att IGM:s beslut mottagits samt att ärendet, om inte särskilda skäl föreligger, skall avvisas då överklagandet inkommer senare,. Två ärenden avvisades av NBL på dessa grunder. I ärende 741/05 hade AstraZeneca till IGM meddelat sin avsikt att överklaga ett beslut som man hade mottagit den 23 juni 2005. Dock skrevs överklagan​det, sannolikt på grund av mellankommande semester, först den 1 augusti 2005 och inkom till NBL dagen efter. Nämnden konstaterade att överklagandet hade inkommit för sent. Eftersom inga särskilda skäl hade anförts för dröjsmålet avvisades ärendet. 
I ärende 733/05 (Sveriges Kommuner och Landsting ./. Eli Lilly Sweden AB) avvisades också anmälan till NBL, men av andra skäl än i ärendet ovan. En inbjudan till ett lanseringssymposium för läkemedlet Cymbalta® påstods strida mot överens​kommelsen om samverkansformer mellan läkemedelsföretag och medarbetare i hälso- och sjukvården. NBL konstaterade emellertid att den aktivitet som ärendet gällde redan hade behandlats av IGM i W702/05 – ett ärende som inte överklagats och vars beslut därmed var slutligt gällande. I och med detta kunde nämnden inte ta upp den nya anmälan från Sveriges Kommuner och Landsting, varför denna avvisades. 
Enligt § 21 i de för IGM och NBL gemensamma stadgarna skall ett konkurrerande företag som inger en anmälan till IGM eller NBL till denna foga bevis för att det eller de företag mot vilka framställningen riktas uppmanats att upphöra med eller ändra den påtalade åt​gärden men underlåtit att efterkomma uppmaningen inom två veckor efter det den motta​gits. Undantag kan medges om åtgärden innefattar ett allvarligt åsido​sättande av branschsed eller om ett snabbt ingripande är påkallat för att förhindra ytterligare skadeverkan.

Ärende 738/05 (Eli Lilly Sweden AB ./. Wyeth Lederle Nordiska AB) föregicks av en upphörandeuppmaning, där klagandeparten Wyeth på flera punkter hade anmärkt på Lillys marknadsföring av det antidepressiva läkemedlet Cymbalta®, bl.a. användandet av ordet ”balanserad” i en annons. I sitt svar på upphörandeuppma​ningen hade Lilly medgett att ordet kunde uppfattas på felaktigt sätt och utfäst sig att framdeles inte använda det på detta sätt. På andra punkter hade upphörandeuppma​ningen bestridits. Wyeth anmälde annonsen i dess helhet till IGM och IGM behand​lade ärendet i beslut W720/05 och fällde Lilly med hänvisning till artiklarna 2 och 4 i informationsreglerna. Lilly överklagade beslutet till NBL och hävdade att Wyeth saknat talerätt inför IGM, då bolaget inte visat att Lilly underlåtit att efterkomma upphörandeuppmaningen. NBL konstaterade att av de tre anmärkningspunkterna Wyeth hade tagit upp i sin IGM-anmälan två hade bestritts av Lilly; i dessa delar fanns alltså sådant bevis som krävs för att IGM skulle kunna ta upp anmälan till behandling. I fråga om den tredje anmärkningen – användningen av ordet ”balanse​rad” – hade Lilly i sitt svar på upphörandeuppmaningen hållit med om att ordet använts på ett olyckligt sätt och utfäst sig att inte använda det på samma sätt igen. Något bevis för att Lilly trots medgivandet fortsatt att använda ordet hade inte Wyeth lagt fram för IGM och inte heller framgick i ärendet att IGM medgett undantag från beviskravet. NBL ansåg därför att IGM enligt p 13 i arbetsordningen inte skulle ha tagit upp Wyeths anmälan i denna del till behandling. IGM:s beslut i den delen upphävdes därför.

Undantag från huvudregeln om upphörandeuppmaning kan medges om det finns särskilda skäl. Så var fallet i ärende 742/05 (AstraZeneca AB ./. Pfizer AB). Ärendet gällde en annons som Pfizer använt i sin marknadsföring av preparatet Ipren, och som AstraZeneca anmält direkt till NBL. Till saken hör att nämnden i ett tidigare ärende hade funnit en liknande annons strida mot artiklarna 4 och 12 i informations​reglerna och då uppmanat Pfizer att upphöra med användningen av annonsen. Huvudfrågan i det nya ärendet – om Pfizer genom den nya annonsen hade åsidosatt NBL:s uppmaning i det tidigare ärendet – var enligt NBL skäl nog för att medge undantag från kravet på upphörandeuppmaning. Nämnden tog därför upp saken till prövning.
Uppföljningsåtgärder – utbildning

I LIF:s regi genomfördes under både våren och hösten grund​kurser för in​forma​tions‑ och marknads​ansvariga (IMA-kurser). Totalt genomgick cirka 60 personer utbild​ningen. Under året har två vidareutbildningsseminarier (heldag) genomförts för personer som tidigare genomgått IMA-kursen. Dessa bevistades av sammanlagt cirka 110 personer. Bl.a. på grund av att LIF:s medicinska grundutbildning för läkemedels​konsulenter under året övertagits av Läkemedelsakademin har inget informations​rättsligt seminarium för nya konsulenter genomförts. Diskussioner pågår dock mellan nämndens sekretariat och Läkemedelsakademin om att få till stånd sådana seminarier.

Nämndens vice ordförande Brink har även med​verkat med en informationsrättslig föreläsning vid Läkemedelsakademins kurs i klinisk läkeme​delsvärde​ring. Inga informationsrättsliga seminarier har under året genomförts hos enskilda läkemedels​företag.

Avslutande kommentarer 

Vid verksamhetsårets ingång överfördes det löpande rutinarbetet vid sekretariatet från Brilex AB till advokat Karin Burling vid Advokatfirman DLA Nordic. Karin Burling har under våren arbetat med många och nära kontakter med Torsten Brink för att kunna utnyttja den erfarenhet och praxis som finns uppbyggd inom nämnden. Under hösten var dock Karin Burling föräldraledig och sekretariatsuppgifterna gick därför tillsvidare tillbaka till Brilex AB, där biträdande juristen Fredrik Jones utsågs till t.f. sekreterare. Under hela året har det därför i praktiken funnits en påtaglig personalförstärkning vid sekretariatet som medfört att nya ärenden kunnat behandlas väsentligt snabbare än under de senaste åren. Samtliga äldre ärenden som drabbats av de tidigare otillräckliga resurserna har också kunnat avslutas under året.

Stockholm i oktober 2006

På bedömningsnämndens vägnar

Severin Blomstrand




Torsten Brink
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