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Under IGMs verksamhet, andra halvaret 2012, har totalt 1378 objekt granskats, varav 295 st
utgjordes av annonser riktade mot sjukvarden och 991 st var diverse utskick fran foretagen (s k
mailings). 55 st objekt avsag hemsidor pa Internet, och 37 st utgjordes av annonser riktade till
allménheten.

IGM har under det aktuella halvaret, hosten 2012, handlagt 70 st diarieforda arenden fordelat pa

7 st anmalningsérenden, 26 st initiativarenden, 34 st forhandsgranskningar av vaccinkampanjer och
3 st forhandsgranskade hemsidor, och darutover besvarat brev och telefonkonsultationer.

Antal drenden motsvarande halvarsperioder fr o m hosten 2008 nar forhandsgranskningen tillkom
har varierat fran 53 till 90 st (medianvérde 58 st). Antal drenden totalt for aret 2012 blev 126 st.

Det totala antalet diarieférda arenden per ar har sedan 2002 varit i genomsnitt ca 100 st
(medianvarde 95 st, range 91-103 st), men fr o m 2008 6kat, med variation mellan 108-155 st, och
nu med medianvérdet 127 st.

IGM granskar fortlépande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer som
Lakartidningen, Dagens Medicin, AllmanMedicin, Diabetolognytt, Farmacevtisk Revy,
Farmacifacket, Incitament, Lakemedelsvérlden, Medicinsk Acess, Medikament, M.E.D Vetenskap,
Sjukhuslékaren, Svensk Veterinartidning, Moderna Lakare, Onkologi i Sverige m fl.

Darut6ver sker granskning av lakemedelsinformation pa féretagens hemsidor och pa internet.
Granskning av internet sker med aterkommande och varierade nedslag och punktkontroller. | detta
sammanhang prioriteras sarskilt de hemsidor som asatts LIFs kvalitetsmarkning.

Betraffande lakemedelsinformation till allménheten omfattar granskningen nagra dagstidningar,

sporadiskt vissa vecko- och manadstidskrifter (inriktning pa familj, halsa och ekonomi), samt i
forekommande fall viss information pa TV, apotek, reklampelare m.m.

Antalet annonser riktade mot sjukvarden har pa arshasis 2002-2006 visat ett medianvarde pa
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2.233 st (range 1.962-2.506 st). En vikande trend till 1.670 st sags fr o m ar 2007, och har darefter
ytterligare sjunkit till 1.050 st (ar 2008), samt de senaste tva aren (2011, 2012) utgjort endast 614 st
respektive 598 st.

Antalet mailings riktade till sjukvarden har daremot éver aren (2002-2012) legat forhallandevis
konstant med ett medianvérde pa 2.011st/ar (range 1796-2528 st).

Fordelningen av initiativ- och anmalningsérenden har med smarre variationer tidigare brukat vara
ca 40% initiativ- och 60% anmalningsarenden. Senare ar har visat en trend till uppgang av
initiativen och minskning av anmélningarna med reversering av siffrorna. Proportionen for ar 2012
har nu varit 50 st initiativ (ca 80%) jfr med endast 13 st anmalningar (ca 20%).

I. Marknadsforingen av lakemedel till 1&kare, tandlakare, farmaceuter, veterinarer
etc.

Initiativarenden (iW)
Granskningen denna halvarsperiod ledde till 26 st initiativ till anmarkning, med totalt 6ver aret
2012, 50 st .
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20/26 st initiativ ledde denna halvarsperiod till fallande beslut (ca 77%) och sex avskrevs enligt
§22.2 i stadgarna (dvs arende av ringa vikt och 16fte om omedelbar dndring). Inget 6verfordes till
NBL utan eget beslut. 7/26 st (27%) dverklagades.

Anmaélningséarenden (aW)
Antalet anmalningar denna period var endast 7 st, dvs ungefar lika fa som foregaende halvar (6 st).
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Av anmélningsarendena denna period HT 2012 kom 4/7 (ca 60%) fran konkurrerande foretag.

Av dessa 4 st atertogs en anmalan (aW1374 Synflorix), falldes ett (aW1383 Ameluz), och friades
tva (aW1372 Enbrel, aw1396 Medikinet). En anmélan frén Landstinget Osterg6tland (aW1366)
overfordes till NBL. En anmaélan fran en lakare falldes (aW1384 Prevenar) liksom en anmalan fran
en privatperson (aW1390 Kan Jang, Chisan). 1/7 st 6verklagades.

Anmalningsbendgenheten foretag emellan har varit historiskt 1ag under 2012, endast 7 arenden.
Detsamma géller antalet anmalningar fran lakarkaren, 3 st.

Fordelning av anmalningar fran foretag och lakare dver aren:
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Veterindrarenden
Till IGMs uppdrag hor att &ven granska veterindrarenden. Ett har aktualiserats under perioden,
och med féllande beslut, iW1378 (Scalibor, Intervet AB. Falld, normalavgift).

I1. Marknadsforingen av lakemedel till allmanheten och pa Internet

Sammanlagt patraffades och granskades 37 st annonser for lakemedel riktade till allménheten, och
dessutom 55 st. som rérde annonsering pa hemsidor pa Internet, dvs i ungefar samma omfattning
som tidigare.

IGM har under halvarsperioden handlagt patalad lakemedelsinformation till allmanheten i 9 fall
(9/33 dvs 27%), fordelat pa 8 st initiativ- och 1 st anmalningsarenden, och totalt under aret 2012
24% (15/63 st, med 12 st initiativ och 3 st anmalningar).

LIF foretag
iW1373 Inotyol, Abbott AB. Avskrevs enl §22,2

iW1375 QOestring, Pfizer AB. Avskrevs enl §22,2

IW1385 Pronaxen, Orion Pharma AB. Falld, normalavgift

iW1386 Nicotinell, Novartis AB. Falld, normalavgift. Overklagad. Faststalld av NBL
iW1391 Lamisil singeldos, Novartis AB. Flld, enkel avgift. Overklagad. Faststalld av NBL
iW1393 Pinex (Actavis AB). Falld, enkel avgift

Ett foretag inom Svensk Egenvard aktualiserades for anméarkning i ett anmélningsarende.
aW1390 Kan Jang o Chisan, Green Medicine AB. Falld, normalavgift

LIF utanforstaende foretag
iW1368 Galieve (Reckitt Benckiser HealthCare). Falld. Overklagad. Delvis dndrad i NBL
IW1387 Nurofen (Reckitt Benckiser HealthCare). Avskrevs enl §22,2

“Forhandsgodkédnd hemsida”

Under andra halvaret, HT 2012, inkom tre ansékningar (WH 021-023) for sadan rent informativ och
instruktiv s.k. ”forhandsgodkéand hemsida” riktad till allmédnheten for receptbelagt ldkemedel. Tva
ansokningar godkandes.

”Forhandsgranskad vaccinationskampanj”

Under andra halvaret, HT 2012, inkom 34 st ansokningar om forhandsgranskning av
vaccinationskampanj (WV 144-177) gallande annonser, broschyrer, brevutskick, vaccinationskort,
banners m.m. Sex underkandes, tva godkandes delvis och dvriga godkéndes helt.



I11. Besvarsarenden

Av totalt 25 fallande och friande beslut har under den aktuella halvarsperioden 8 st 6verklagats till
NBL (ca 32 %), sju initiativ- och ett anmalningsarende. Totalt under aret 2012 éverklagades ca 14%
(9/63 st arenden). | genomsnitt har dver aren ca 20% brukat 6verklagas och av dessa har ett av fyra
andrats helt eller delvis av NBL.

iW1364 Alvedon 665mg (GlaxoSmithKline AB). Félld, enkel avgift. Andrad av NBL
iIW1367 Maxalt (Merck Sharp & Dohme AB) Félld, allvarlig. Delvis dndrad av NBL
IW1368 Galieve (Reckitt Benckiser A/S). Félld. Ej LIF medlem. Delvis dndrad av NBL
iW1370 Kongressinbjudan (Janssen-Cilag AB). Falld, normalavgift. Faststalld av NBL
aW1372 Enbrel (Pfizer AB). Friad. Avvisad av NBL

IW1388 Altargo (GlaxoSmithKline AB). Falld, normalavgift. Faststalld av NBL
IW1386 Nicotinell (Novartis AB). Falld, normalavgift. Faststalld av NBL

iIW1391 Lamisil singeldos (Novartis AB). Félld, enkel avgift. Faststalld av NBL

IV. Arenden 6verforda till NBL.

IGM har under perioden utan eget beslut Gverfort ett anmalningsarenden till NBL, fran Landstinget
i Ostergotland géllande direktkontakt med patientférening (aW1366).

'V, Overgripande statistik

IGMs verksamhet sammanfattas i halvarsrapporter for perioden 1997-2012. Data fran de olika
perioderna har sammanstéllts i tre tabeller.

Tabell 1 visar antal granskade objekt och diarieférda arenden fordelade pa initiativ- och
anmalningsarenden, samt antal avskrivna, friade, fallda och 6verklagade &renden.

Tabell 2 visar handlaggningstiderna 6ver perioderna. Den aktuella perioden har ca 27% (9/33)
handlagts redan inom 1-2 veckor, ca 85% (28/33) inom 3-4 veckor, ca 94% (31/33) inom 6v.
Endast 2 st &renden har tagit langre tid &n 6 veckor (8 resp. 11 v) vilket varit avhangigt arendets
komplexitet med 6kad utredning och brevvaxling.

Dartill kommer att under den aktuella halvarsperioden 2012 har forhandsgransking skett av 34 st
vaccinationskampanjer. Av dessa beddmdes merparten inom 2 veckor (24 st, 71%)), 8 st arenden
tog 3 veckor och tva arenden tog 4 veckor.

Utover detta bedomdes samma period tre ansokning om s k foérhandsgranskad hemsida.
Beslut fattades inom 2, 3 respektive 4 veckor.

Tabell 3 visar fordelning av hur respektive artiklar i regelverket aberopats i arendena med féllande
beslut. Sammanstallningen visar att 6ver aren har avvikelser mot artikel 4 (vederhaftighet) varit
mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. indikationsvidgning och s.k. prelansering), artikel 11
(nyanserad och réttvisande presentation), samt artikel 12 (rattvisande jamforelse).

EFPIA-koden reglerar inte information till allménheten. I besluten anges i tillampliga fall &ven
motsvarande EFPIA-kod. Av sammanstéllningen 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), och 3.03 (6verdrifter).

V1. Avgiftsfordelning




IGM/NBL-avgiften faststélls i tre klasser. For ringa dvertradelse ca 40.000 kr, for normaldrende
ca 90.000 kr, vid allvarlig 6vertradelse 100.000-500.000 kr. Anmélande féretag som inte nar
framgéng debiteras vanligen enkel avgift. Asidosattanden betraktas strangt och brukar rendera
dubbel avgift mot foregaende tillfalle.

Procentuell fordelningen i de olika avgiftskategorierna:

Fordeln | 2004 | 2005 | 2006 2007 | 2008 2009 2010 | 2011 2012
procent

Enkel 18% 22% 12% 14% 16% [ 27% | 23% | 26% | 33 %
Normal 51% 42% 50% 36% 42% | 27% | 55% | 43% | 56 %
Allvarlig | 28% 18% 23% 26% 24% | 25% | 13% | 10% 7%
Friad 3% 18% 15% 24% 18% [ 21 % 9% 21 % 4 %

| gruppen allvarliga arenden (1 st) har denna period den hogsta avgiften varit varit 120.000 kr
(iIw1367 Maxalt). NBL andrade dock delvis beslutet efter éverklagande och sankte darmed IGM-
avgiften till 90.000 kr.

Antalet asidosattanden har minskat kontinuerligt fr o m 2008 till inga under 2011 och 2012.

Asidosa | 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
ttanden

Antal, 9 10 6 8 3 2 2 0 0
st.

VI1I. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsféretagen fungerar enligt IGM utmarkt.

Arbetssituationen praglas av fortroende och en positiv anda. Foretagen medverkar lojalt och snabbt
i arendehanteringen. Detsamma kan sagas galla berdrda LIF utanforstaende foretag, med nagot
enstaka undantag. Samma goda forhallanden galler vid IGMs kontakter med informationsansvariga
pa bl.a. IMA-seminarier.

Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har under perioden uppratthallits via advokat Annie Johansson
och jur kand Fredrika Allard, samt med LIF sarskilt via apotekare Rikard Pellas.

Ovriga aktiviteter

IGM har under arbetsperioden medverkat i tva IMA-kurser, den 13 september och 6 december.
Kontaktperson, forutom ovanstaende, i samband med planering av kurserna har varit apotekare
Anders Pesula, utbildningsledare vid Lakemedelsakademin.

Med vénlig halsning
Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman
Gadran Wennersten



