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Under IGMs verksamhet, forsta halvaret 2011, har totalt 1406 objekt granskats,
varav 284 st utgjordes av annonser riktade till halso- och sjukvard och 1018 st var
diverse utskick fran foretagen (s.k. mailings). 41 st objekt avsag hemsidor pa Inter-
net, och 63 st utgjordes av annonser riktade till allménheten.

IGM har under det aktuella halvaret 2011 handlagt 55 st diarieférda arenden forde-
lat pa 15 st anmalningséarenden, 18 st initiativarenden, 20 st forhandsgranskningar
av vaccinationskampanjer samt 2 st férhandsgranskningar av hemsidor, och daruto-
ver besvarat brev och telefonkonsultationer. Antal arenden under motsvarande tidi-
gare halvarsperiod har 1997-2010 varierat fran 34 till 81 st (medianvérde, 49 st).

IGM granskar fortldpande en rad medicinskt inriktade periodiska publikationer sasom
Léakartidningen, Dagens Medicin, AllmanMedicin, Diabetolognytt, Svensk Farmaci,
Farmacifacket, Incitament, Lakemedelsvérlden, Medicinsk Acess, Medikament,
M.E.D Vetenskap, Riksstammekatalogen, Sjukhuslékaren, Svensk Veterinartidning,
Moderna Lékare, Onkologi i Sverige m fl.

Darut6ver sker granskning av lakemedelsinformation pa foretagens hemsidor och pa
internet. Granskning av internet 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 dags-
tidningar (DN, Dagens Industri), sporadiskt vissa vecko- och manadstidskrifter (in-
riktning pa familj, hélsa och ekonomi), samt i forekommande fall viss information pa
TV, apotek, reklampelare m.m.

IGM har sedan hosten 1997 totalt granskat 54650 objekt, och handlagt sammanlagt
1412 diarieforda &renden.
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I. Marknadsforingen av lakemedel till 1&kare, tandldkare, farmaceuter,
veterindrer etc.

Initiativarenden (iW)
Granskningen denna halvarsperiod ledde till 18 st initiativ till anmarkning,
(variation motsvarande halvar har varit 13-26 st, medianvarde 20 st).

Femton av dessa ledde till fallande beslut (83 %), vilket &r betydligt fler &n vanligt.

Endast en anmarkning avskrevs utan sérskilt beslut efter det att anmérkningen
omedelbart accepterats av foretaget (§22.2 i stadgarna, dvs. arende av ringa vikt
och |6fte om omedelbar andring).

Tva initiativarenden kom att verforas till NBL utan eget beslut. Se nedan.
Inga initiativarenden dverklagades.

Anmaélningséarenden (aW)

Antalet anmalningsarenden denna period var 15 st, vilket &r lika lagt som forra
perioden, HT 2010 (14 st). Antalet anméalningar har motsvarande halvarsperioden
annars varierat mellan 19-37, medianvérde 23 st.

Av dessa 15 kom 14 st (ca. 93 %) fran konkurrerande foretag och endast ett fran en
privatperson. Inga drenden kom fran halso-sjukvardspersonal vilket ar ovanligt.

Av namnda 14 st anmalningar foretag emellan falldes 5 st (36%), 8 st friades (57%)
och ett dverfordes till NBL utan eget beslut (W1259) eftersom anmélan géllde ex-
akt samma grunder som IGM tidigare provat i &rende W1249.

Arendet fran en privatperson géllde en reklamfilm p& TV, och friades (W1258).

Foretag har under IGMs verksamhetstid brukat sta for ca 50-70% av anmélningar-
na, med undantag for HT 2004 (88%) samt nu denna period med 93%. Detta visar
pa IGMs roll som skiljeman i tvister mellan foretagen.

Veterindrérenden

Tre veterindrarenden har aktualiserats under perioden;
IW1256 Equioxx (Merial Norden A/S). Falld

iIW1257 Propaline vet (Vetoquinol Scandinavia). Falld
IW1263 Nobivac KC vet (Intervet AB). Pristavling. Till NBL

11. Marknadsforingen av lakemedel till allméanheten och/eller pa
Internet

Sammanlagt patraffades och granskades 63 st annonser for lakemedel riktade till
allmanheten, och dessutom 41 st. objekt som rorde annonsering pa hemsidor pa
Internet.

Tva egenvardsforetag har aktualiserats, i ett anméalnings- och ett initiativarende;
aW1259 Green Medicine AB med Arctic Root, till NBL. Se nedan.




IW1266 Algol Pharma AB med Echinagaard, falld.

Dérutover hanterades foljande &renden riktade mot allménheten:

aW1258 GlaxoSmithKline Consumer, med NiQuitin i TV reklamfilm. Friad
IW1261 Boehringer Ingelheim AB med Mucoangin i TV-reklam. F&lld

aW1284 McNeil Sweden AB med annons for Nicorette pepparmint. Falld
aW1286 McNeil Sweden AB om Ipren pa hemsida, annons och i reklamfilm. Falld

’Forhandsgodkénd hemsida”

Under forsta halvaret, VT 2011, inkom tva ans6kningar, WH 015 (spiriva.se) och
WH 016 (Qlaira.se), for sadan hemsida gallande ren information till alilmanheten
for receptbelagt lakemedel. Bagge kunde godkénnas.

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

”Forhandsgranskad vaccinationskampanj™

Under forsta halvaret, HT 2011, inkom 20 st ans6kningar om férhandsgranskning av
vaccinationskampanj (WV 095-WV 114) géllande annonser, broschyrer, brevutskick,
vaccinationskort, banners m.m. Fyra underkéndes, varav en delvis. Ovriga godkéndes.

Manga arenden sandes in under juni innan reglerna for vaccinationskampanj andrades
fr o m 2011-07-01.

I11. Besvéarsarenden

Av totalt 29 fallda och friade &renden har under perioden 5 st beslut éverklagats (ca
17%) , vilket varit ett vanligt 6ver aren 1997-2010, dvs ungefar ett av sex.
Samtliga denna period géllde anmalningsarenden med friande beslut.

| tre fall faststallde NBL IGMs beslut - aW1265 Lantus (Sanofi-Aventis),
aW1271 Mycophenolate (Sandoz) och aw1272 Ferinject (Renapharma).

| tva fall andrades IGMs beslut av NBL fran friande till fallande:
aW1255 Prezista, Tibotec/Janssen-Cilag AB och aW1283 Onbrez (Novartis).

V. Arenden overforda till NBL.

Tva initiativarenden och ett anmalningséarende har under perioden utan eget beslut
overforts till NBL.

iIW1263 Nobivac KC vet, Intervet AB, géllde en pristavling riktad mot veterinar-
personal med en systemkamera som vinst (IW1263)

IW1270 Vesicare, Astellas Pharma, for ett utskick markt “viktig information” som
enbart inneholl vanligt marknadsforingsmaterial. Arendet hade samtidigt anmalts
av Lakemedelsverket, men pa annan grund. Det dverfordes darfor for samtidig
handl&ggning hos NBL.



aW1259 Arctic Root, Green Medicine, eftersom anmaélan géllde exakt samma
grunder som IGM tidigare provat i arende W1249.

V. Overgripande statistik 1997-2010

Halvarsrapporter fran IGMs verksamhet 1997- VT 2011 sammanfattas i tre tabeller.

Tabell 1 visar antalet granskade objekt och diarieférda arenden fordelade pa ini-
tiativ- och anmaélningsarenden, samt antal avskrivna, friade, fallda och éverklagade
arenden m.m.

Proportionen initiativ-/anmalningsarenden har tidigare varit férhallandevis konstant
over aren med viss overvikt for anmalningar (ca 55 %) jfr med initiativarenden (ca
45 %). Denna halvarsperiod har fordelningen varit omvand med 55% initiativ och
45% anmadlningar. Liknande forhallande har géllt sedan hosten 2009.

Denna period har inga anmalningar inkommit fran lakarkaren vilket ar ovanligt.

Tabell 2 visar handlaggningstiderna 6ver perioderna. Den aktuella perioden har

31 % (10/32) av arendena handlagts redan inom 2 veckor, 59 % inom 4 veckor,
och sammanlagt 88 % (28/32) inom 6 veckor. Fyra arenden tog langre tid (2 st tog
7v och 2 st tog 9 respektive 10 v.

Tabell 3 visar forsok till férdelning av hur respektive artiklar i regelverket abero-
pats i arenden med féllande beslut. Sammanstéllningen visar att dver aren har avvi-
kelser mot artikel 4 (vederhéftighet) varit mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. in-
dikationsvidgning/prelansering), artikel 11 (nyanserad och rattvisande presentat-
ion), samt artikel 12 (rattvisande jamforelse).

VI. Avgiftsférdelning

Fr o m 2004, faststalls IGM/NBL-avgiften fordelad i tre klasser. FOr ringa 6vertradelse
ca 40.000 kr, for normalarende ca 90.000 kr, och vid allvarlig 6vertradelse 100.000-
500.000 kr. Anmalande foretag som inte nar framgang debiteras vanligen enkel avgift.
De hogsta avgifterna har vanligen gallt asidosattanden av tidigare IGM beslut.

Nedanstéende tabell visar procentuell fordelning i de olika avgiftskategorierna
under perioden jamfort med tidigare ar.

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011(VT)

Enkel 18% 22% 12% 14% 16% 27% 23% 4/29
Normal 51% 42% 50% 36% 42% 27% 55% 14/29
Allvarlig 28% 18% 23% 26% 24% 25% 13% 2/29
Friad 3% 18% 15% 24% 18% 21% 9%  9/29

| gruppen allvarliga &renden (2 st) har den hogsta avgiften varit 180.000 kr
(1IW1269 gallande reklam for receptbelagt 1akemedel och med antydan till mojlig
profylaktisk behandling, i sjukvardsbilaga till SvD. 6verklagat men faststallt i



NBL), foljt av 150.000 kr (iW1211 géllande ett bokningsbrev for Travatan, Alcon
AB). Under period har inga asidosattanden forekommit.

VII. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsféretagen (1977-2011) fungerar utmaérkt.
Arbetssituationen préglas av fortroende och en positiv anda. Foretagen medverkar lo-
jalt och snabbt i d&rendehanteringen. Detsamma kan sagas gélla berérda LIF utanforsta-
ende foretag, med nagot enstaka undantag. Samma goda forhallanden géller vid IGMs
kontakter med informationsansvariga pa bl.a. IMA-seminarier.

Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har under perioden uppratthallits via jur kand Annie
Johansson och med LIF sarskilt via apotekare Par Tellner och Rikard Pellas.

Ovriga aktiviteter
IGM har under arbetsperioden medverkat i tre IMA-kurser, 10 februari, 5 april samt
5 maj 2011.

Med vénlig halsning
Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennersten



