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IGM verksamheten, andra halvaret 2009, har granskat totalt 1 534 objekt, varav 542 st annonser
riktade till halso- och sjukvard, 913 st diverse utskick fran foretagen (s.k. mailings), 47 st hemsidor
pa Internet, och 32 st diverse annonser riktade till allmanheten. Forhallandena motsvarade samma
period 2008.

IGM har under halvaret handlagt 74 st diarieférda arenden fordelat pa 19 st anmalningsarenden,
37 st initiativarenden, 16 st forhandsgranskningar av vaccinkampanjer och 2 st férhands-
granskningar av hemsidor, och darutdver besvarat brev och telefonkonsultationer. Antal &renden
motsvarande tidigare halvarsperiod 1997-2008 har varierat fran 34 till 90 (medianvarde 47 st).

Det totala antalet diarieforda arenden per ar har sedan 2002 varit i genomsnitt ca 100 st
(medianvérde 95, range 91 till 103), men under 2008 6kat till 127 st, och for 2009 till 155st
Forklaringen ar fr o m andra halvaret 2008 tillkomst av ett nytt uppdrag med forhandsgranskning av
hemsidor och vaccinationskampanijer, samt under 2009 &ven granskning av vissa egenvards-
annonser for naturlakemedel (VBL - véletablerade véaxtbaserade lakemedel, TVBL - traditionella
véxtbaserade lakemedel) géllande foretag medlem i Svensk Egenvard med FASS-avtal.

IGM har under perioden &ven medverkat i foreldsningsverksamhet.

IGM granskar fortlépande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer sasom
Lakartidningen, Dagens Medicin, Allergi i Praxis, AllmanMedicin, Diabetolognytt, Farmacevtisk
Revy, Farmacifacket, Incitament, Ldkemedelsvarlden, Medicinsk Acess, Medikament, M.E.D
Vetenskap, Pl (Pharma Industry) , Primarvardens Nyheter, Privatlakaren, Riksstammekatalogen,
Sjukhuslakaren, Svensk Veterinartidning, Moderna Lakare, Onkologi i Sverige, Vardfacket m fl.

Darutover sker granskning av lakemedelsinformation pa foretagens hemsidor.
Informationsméngden pa internet ar omfattande. Inte bara enskilda lakemedelsforetag utan ocksa
enskilda lakemedel har ofta en egen hemsida, férutom annan terapi- och utbildningsinriktad
information. Granskning av detta omrade sker med aterkommande och varierade nedslag och
punktkontroller. | detta sammanhang prioriteras sarskilt de hemsidor som asatts LIFs
kvalitetsmérkning.

Betraffande lakemedelsinformation till allméanheten omfattar granskningen tva dagstidningar (SvD,
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Dagens Industri) sporadiskt vissa vecko- och manadstidskrifter (inriktning pa familj, halsa och
ekonomi), samt i forekommande fall viss information pa apotek, reklampelare m.m.

IGM har sedan hosten 1997 granskat totalt 51668 objekt och handlagt sammanlagt 1245 st
diarieforda &renden. Fordelningen initiativarenden 553 st (ca 47%) och anmalningsarenden 614 st
har med smarre variationer varit forhallandevis konstant dver aren.

Sammanlagda antalet anmalnings- och initiativarenden (56 st) for nu redovisat halvar ar i paritet
med vad som forekommit under tidigare motsvarande perioder (variation 34-64 st).

1} Marknadsforingen av lakemedel till lakare, tandléakare, farmaceuter, veterinarer etc.

Initiativarenden
Granskningen denna halvarsperiod ledde till 37 st initiativ till anmarkning, som delgavs respektive
foretag. Antal initiativarenden har ékat nagot under senare ar.

1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009

38 36 29 45 44 37 47 43 43 48 53 61

18/37 st initiativ denna halvarsperiod ledde till fallande beslut (ca. 49%) vilket - med undantag

HT 2004 (72%) och HT 2005 (65%) - &r i paritet med tidigare nivaer 6ver aren, med normalt cirka
hélften fallda. Sexton avskrevs, varav tolv enklare anmérkningar efter att omedelbart ha accepterats
av foretaget (enligt 822.2 i stadgarna, dvs. arende av ringa vikt och I6fte om omedelbar andring),
och fyra dverfordes till Ldkemedelsverket for kdnnedom och ev prévning.

Tre st. avskrevs enl. p.9 i arbetsordningen.

Ett initiativarende W1153 dverklagades till NBL, faststalldes i sak, men avgiften reducerades
eftersom NBL ej ansag att pastatt asidosattande forelag. Se nedan.

Anmalningsarenden
Antalet anmalningséarenden denna halvarsperiod var 19 st, vilket ar litet farre an vanligt men
ungefar i paritet med HT 2007 (20 st) och HT 2005 (23 st).

Antalet anmalningsarenden pa arshasis har varierat 6ver aren med toppar 2000, 2002 samt 2005;
1998 [ 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009

39 38 60 48 59 54 46 60 49 47 48 42

Av anmaélningsarendena denna period HT 2009 kom 10/19 (53 %) fran konkurrerande foretag.
Foretag har under IGMs verksamhetstid brukat sta for ca 50-70% av anmalningarna, med undantag
for HT 2004 (88%). Av namnda 10 st fran foretag falldes 6 st, friades 2 st samt ogillades 2 st.

Fem anmalningar kom fran lakarkaren, en fran myndighet, en fran patientféreningen Demens-
forbundet och tva fran privatpersoner. Antal anmalningar fran lakare varierar mycket fran ar till ar,
liksom anmaélningar fran évrig sjukvardspersonal, apotekare, enskild person m.fl.

Tva av fem anmaélningar fran lakare ledde till fallande beslut (W1116, W1169) men bada friades
senare av NBL. Av tva arendena fran privatpersoner, angaende TV-reklamfilmer, falldes ett
(W1149) och friades ett (W1134).



Fordelning av anmalningar fran foretag och lakare over aren:

199 11999 |2000| 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 |2007 | 2008 | 2009
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Foretag (25 |16 |30 |34 (35 39 34 43 36 34 (35 24

Lakare (12 |18 27 19 23 15 10 13 11 7 8 10

Veterinararenden

Granskningen av veterinararenden ar fortfarande av forhallandevis ringa omfattning. Denna
hostperiod har fyra sadana arenden aktualiserats.

Tre har gallt enkla papekanden som kunnat avskrivas direkt efter andring §22.2 (Bayer A/S Animal
Health, N-vet Lakemedel, Nordvacc Lékemedel).

Ett arende har understallts LV for beddmning, gallande Oasmia AB for pastadd prelansering samt
marknadsforing av receptbelagt lakemedel Paccal Vet resp. Paclical mot allméanheten.

:11. Marknadsforingen av lakemedel till allmanheten och pé Internet

Sammanlagt patraffades och granskades 32 st annonser for lakemedel riktade till allménheten, och
dessutom 47 st. som rérde annonsering pa hemsidor pa Internet, dvs ungefar i samma omfattning
som foregaende halvarsperioder.

IGM har under halvarsperioden handlagt information till allménheten for olika lakemedel i 23 fall
fordelat pa 18 st initiativ- och 5 st anméalningsarenden.

Medlemsforetag i Svensk Egenvard har i forekommande fall omgaende svarat pa anmarkningar och
rattat sin marknadsforing (Cernelle AB, Green Medicine AB, Svenska Bioforce AB, Max Medica
AB, Medica Clinical Nord AB). Inget av dem félldes under perioden.

| fyra fall (samtliga ej medlemmar i LIF, IML, FGL eller Svensk Egenvard) fann IGM skl att
understalla marknadsféringen Lakemedelsverket for bedomning, tyvarr utan nagon aterkoppling
fran LV.

Under juli gjorde IGM en specialkontroll 6ver kvalitetsméarkta hemsidor pa internet och patraffade
smarre avvikelser, bl.a. dar man fortfarande havdade att lakemedlet ifraga var nytt i strid med
artikel 4.7 (W1117, W1118, W1119, W1120, W1121, W1122, W1123, W1125, W1128) samt andra
mindre fel (W1124). Det &r viktigt att all information pa de av LIF kvalitetsmarkta hemsidorna i
alla hanseenden ar korrekt och pa alla punkter i 6verensstimmelse med gallande regelverk.

”Forhandsgodkind hemsida”

Under andra halvaret, HT 2009, inkom tva ansokningar fér sadan rent informativ och instruktiv s.k.
’forhandsgodkand hemsida” riktad till allménheten for receptbelagt lakemedel,
www.tredaptivepatient.se respektive www.reductil.se, vilka godkéandes.

IGM har som riktlinjer for bedomningen avfattat ett PM 6ver lamplig utformning av sadana
hemsidor. Dokumentet finns tillgangligt pa LIFs hemsida.

”Forhandsgranskad vaccinationskampanj”

Under andra halvaret, HT 2009, inkom 16 st ansékningar om forhandsgranskning av
vaccinationskampanj (WV 052-WV067) géllande annonser, broschyrer, brevutskick,
vaccinationskort, radioreklam m.m. Tre underkandes. Ovriga godkandes.



http://www.tredaptivepatient.se/
http://www.reductil.se/

:111. Besvarsarenden

Av totalt 30 fallda och friade arenden har under perioden 5 st éverklagats till NBL (17%), ett
initiativ- och fyra anméalningsérenden. Normalt brukar ca 20% Overklagas.

Tva beslut faststélldes och tre &ndrades av NBL, enligt nedan.

W1153. Initiativarende mot Novartis angaende pastadd sarskild snabb effekt med Nicotinell
Peppermint nikotintuggummi som IGM ocksa ansag innebar ett asidosattande. NBL faststallde
IGMs beslut men ansag ej ett asidosattande foreligga da det nya uttrycket var nagot andrad och mer
nyanserat, och sankte avgiften fran 240.000 till 180.000 kr, med adderad NBL-avgift, dvs totalt
200.000 kr.

W1116. Anmalan fran ldkare mot GSK pga marknadsforing av nasdroppar Avamys med pastadd
samtidig effekt pa 6gonbesvar. Félldes av IGM. Friades av NBL.

W1138. Anméalan mot Alcon AB for pastadd misskreditering och ej rattvisande jamforelse med bl.a.
ett pH test (apelsinjuice). Félldes av IGM. Faststélldes av NBL.

W1169. Anmalan av ldkare mot GSKs marknadsforing av Voxra (indikation, egentlig depression)
med pastadd sirskild andamaélsenlighet ”vid symtom som energildshet, motivationsbrist och som
verkar avskdrmade”, ej forankrat i SPCn. Filldes av IGM. Friades av NBL, men ej enhalligt. Flera
ledamoter hade skiljaktig mening, bl a ordféranden och de medicinskt sakkunniga.

W1172. Anmalan fran Schering-Plough mot GSK for asidosattande av IGMs beslut W1116.
Falldes av IGM. Friades av NBL eftersom man bedoémde att IGMs féregaende beslut vilade pa
beddmning av text och illustrationer tillsammans, och GSK nu anpassat sig genom att ta bort
illustrationer.

Sammanfattningsvis aret 2009
Totalt under aret 2009 6verklagades 12 av 57 fallda och friande beslut, dvs ca 20 %.

Sammanfattning alla tidsperioder 1997-2009
Sammanlagt dver aren 1997-2009 har 123 av 762 (ca 16%) fallda/friande beslut Gverklagats.
Detta innebdr att ungefar vart femte av IGMs beslut 6verklagats.

Samma tidsperiod har NBL helt eller i nagon del andrat IGMs beslut i 39 (ca 32%) av de 123 st som
Overklagats, dvs ungefér i ett av tre beslut, med viss variation mellan olika tidsperioder.

:IV. Arenden 6verforda till NBL.

IGM har under perioden till NBL utan eget beslut verfort nedanstaende anmalningsarenden:



W1131 gallde ett arende som inkom fran myndighet, Lakemedelsenheten vid Regionkansliet inom
Vastra Gotalandsregionen, géllande ett motivations- och complianceprogram. IGM fann drendet
aven vara av principiellt intresse.

W1151 géllde en ldkares anmalan mot marknadsféringen av Ipren. NBL hade vid samma tidpunkt
fatt likartad anmalan fran Lakemedelsverket géllande samma nyhetsbrev och sakfraga, varfor
arendet overfordes till NBL for samlad bedémning.

W1155 avsag en anmalan fran patientféreningen Demensforbundet, géllande eventuell avvikelse
mot artikel 42 med pastatt otillborligt ekonomiskt stod fran flera foretag till Alzheimerforeningen.
IGM ansag arendet komplicerat, svarbedémt och principiellt viktigt och dverférdes darfor till NBL.

'V, Overgripande statistik 1997-2009

IGMs verksamhet sammanfattas i halvarsrapporter for perioden 1997-2009. Data fran de olika
perioderna har sammanstéllts i tre tabeller.

Tabell 1 visar antalet granskade objekt och diarieférda arenden fordelade pa initiativ- och
anmaélningsérenden, samt antal avskrivna, friade, fallda och 6verklagade drenden.

Proportionen initiativ-/anmalningsarenden har varit férhallandevis konstant dver perioderna, med
en liten 6vervikt for anmélningsarenden (ca 54%) jfr med initiativarenden (ca 46%).
Denna halvarsperiod har dock férdelningen varit omvand med 66% initiativ och 34% anmaélningar.

Tabell 2 visar handlaggningstiderna éver perioderna. Den aktuella perioden har ca 37% (21/56)
handlagts redan inom 1-2 veckor, ca 68% (38/56) inom 3-4 veckor, ca 89% (50/56) inom 6v.
Endast 6 arenden har tagit langre tid &n 6 veckor vilket &r forbattring (tab. 2), trots IGMs 6kade
arbetsbelastning.

Tabell 3 visar ett forsok till fordelning av hur respektive artiklar i regelverket aberopats i drenden
med féallande beslut. Nagon saker trend &r svar att utldsa mellan de olika halvarsperioderna. Flera
artiklar har ofta aberopats i samma arende. Sammanstallningen visar totalt sett att avvikelser mot
artikel 4 (vederhaftighet) varit mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. indikationsvidgning och s.k.
prelansering), artikel 11 (nyanserad och rattvisande presentation), samt artikel 12 (rattvisande
jamforelse).

EFPIA-koden reglerar inte information till allmanheten. | besluten anges i tillampliga fall &ven
motsvarande EFPIA-kod. Av sammanstallningen framgar att avvikelse mot code 3.01
(vederhaftighetsprincipen, motsvarande artikel 4) varit mest frekvent foljt av code 1.02
(6verensstammelse med SPCn och motsvarande artikel 2), respektive 3.03 (6verdrifter).

V1. Avgiftssystemet

Med det avgiftssystem som infordes 2004, faststalls IGM/NBL-avgiften fordelad pa tre klasser.
For ringa Overtradelse ca 40.000 kr, for normaldrenden 70-90.000 kr, vid allvarliga 6vertradelser
100.000-500.000 kr. Anmélande foéretag som inte nar framgang debiteras vanligen enkel avgift.

Procentuell fordelningen i de olika avgiftskategorierna av drendeavgifterna i fallda respektive friade
beslut under 2004 t.0.m 2009 anges nedan. Ungefar ett av fyra har hanfoérts till kategori allvarlig.



Fordeln | 2004 2005 2006 2007 2008 2009
procent

Enkel 18% 22% 12% 14% 16 % 27 %
Normal 51% 42% 50% 36% 42 % 27 %
Allvarlig 28% 18% 23% 26% 24 % 25 %
Friad 3% 18% 15% 24% 18 % 21 %

| kategorin 14 st allvarliga fall under 2009 var medianvardet 120.000 kr, med spridning fran 75.000
till 300.000 kr. Sju arenden lag exakt pa medianvardet.
De hogsta avgifterna har gallt sidosattanden av tidigare IGM beslut.

Antalet asidosattanden har minskat vasentligt under 2008 och 2009.

Asidosattand 2004 2005 2006 2007 2008 2009
en
Antal, st. 9 10 6 8 3 2

‘V11. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsforetagen (1977-2009) fungerar utmérkt.
Arbetssituationen praglas av en fortroendefull och en positiv anda. Foretagen medverkar lojalt och
snabbt i d&rendehanteringen. Detsamma kan sagas gélla berorda LIF utanforstaende foretag, med
nagot enstaka undantag. Samma goda forhallanden galler vid IGMs kontakter med informations-
ansvariga pa bl.a. IMA-seminarier.

Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har uppratthallits via jur kand Annie Johansson, och med LIF via
apotekare Péar Tellner.

Ovriga aktiviteter
IGM har under arbetsperioden medverkat i IMA-kurs den 1 sept och 6 okt 2009.

Med vénlig halsning
Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman
Gadran Wennersten




