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Under IGMp:s verksamhet, forsta halvaret 2014, har totalt 2301 st objekt granskats, varav 247 st
utgjordes av annonser riktade mot sjukvarden och 1999 st var diverse utskick fran foretagen
(mailings). 55 st objekt avsdg hemsidor pa Internet.

IGMp har under det aktuella halvéaret, VT 2014, handlagt 44 st diarieforda drenden fordelat pa
§ st anmélningsdrenden (jfr 16 st resp 6 st motsvarande period VT 2013 resp VT 2012),

och 39 st initiativirenden (jfr 19 st resp 24 st motsvarande period VT 2013 resp VT 2012),
samt darutdver besvarat brev och telefonkonsultationer.

IGMp granskar fr o m oktober 2013 inte ldngre marknadsforing riktad mot allménheten inklusive
forhandsgranskning av hemsidor och vaccinationskampanjer.

Antal drenden totalt for motsvarande tidigare halvérsperioder har, innan férhandsgranskning
inkluderades 2009, legat pa medianvérdet 47 st (variation 34-63 st).

IGMp granskar fortlopande ett antal medicinskt inriktade periodiska publikationer sdsom
exempelvis Likartidningen, Dagens Medicin, AllmdnMedicin, Diabetolognytt, Svensk
Veterinértidning, Onkologi i Sverige m fl.

Darutover sker granskning av ldkemedelsinformation pé foretagens hemsidor och internet.
Granskning pa internet sker med aterkommande och varierade nedslag och punktkontroller.
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1. Marknadsforingen av likemedel till likare, tandlikare, farmaceuter, veterindirer
etc.

Initiativiirenden (iW)
Granskningen denna halvérsperiod ledde till 39 st initiativ till anmarkning (jfr 19 st resp 24 st
motsvarande period VT 2013 resp VT 2012).

Medianvirde t6r motsvarande tidigare halvérsperioder; 20 st initiativ (variation 13-26 st).

Tjugotre av initiativirendena (ca 60 %) ledde till fillande beslut, med normalavgift i 11 st fall och

s k enkel avgift i 12 st drenden. Sexton drenden avskrevs, 5 st enligt §22.2 i1 stadgarna (dvs drende
av ringa vikt och 16fte om omedelbart dndring) och 10 st enligt p 16 1 arbetsordningen (IGMp
godtog foretagets svaromal), och i ett drende véigrade foretaget (VM Pharma AB, iW1474) att ing i
svaromdl och medverka i drendets behandling, vilket tillstélldes LIF for kinnedom.

Ett initiativirende dverklagades till NBL (iW1479 Enbrel, se nedan punkt IV besvérsdrenden).

Anmilningsirenden (aW)

Antalet anmilningsérenden avgjorda denna period var endast 5 st, vilket &r historiskt lagt.
Medianvirde motsvarande tidigare halvarsperioder; 21 st anmélningar (variation 6-37 st).
En vikande trend angaende antalet anmilningar borjade ses fr o m hosten 2010 (jfr tab 1).

Samtliga fem anmélningar kom frén konkurrerande foretag.

Ett falldes (aW 1514 Emerade) helt eller delvis pa 2 av 12 st anmérkningar.
Ett falldes (aW1499 VEGF-hdmmare) och dverklagades, men faststélldes senare av NBL (Se
nedan, punkt IV Besvérsdrenden).

Ett friades (aW 1485 Tresiba) och tva avvisades (aW 1478 och aW1487) enligt p 20/21
arbetsordningen, 1 avsaknad av foregdende upphdrandeuppmaning.

Veterinararenden
Tre st har aktualiserats under perioden. Samtliga initiativdrenden. Tvéa falldes (iW1497 Onsior,
Novartis Healthcare A/S Animal, iW1498 Banminth Vet, Pharmaxim AB).

Ett LIF utanforstdende foretag VM Pharma AB valde att inte medverka i drendehanteringen
(1IW1474 Attane® vet).

11. Marknadsforingen av likemedel till allménheten och pa Internet

Granskningen av marknadsforing mot allménheten 6vertogs den 1 oktober av IGM Allménhet.




II1. LIF utanforstdende foretag

Foljande foretag, ej medlemmar i LIF, FGL eller IML, har under perioden varit aktuella i
arendehanteringen:

IW1474 Attane® Vet (VM Pharma AB). Ej medverkat. Se ovan.

iW1489 Monoprost (Thea Nordic AB). ’Kraftfull mot IOP”. Falld. Normal&rende.

iW1495 Zyclara (MEDA AB). Asidosattande av iW1459. Falld. Kategori allvarlig dvertradelse.
aW1514 Emerade (Medeca Pharma) félldes helt eller delvis pa 2 av 12 st anmérkningar.

1V. Besvirsdrenden

Av totalt 26 fillande och friande beslut har under den aktuella halvarsperioden 2 st (ca 8 %) beslut
overklagats till NBL, ett initiativ- och ett anmélningsérende.

iW1479 Enbrel (Pfizer AB), angdende information om neutraliserande antikroppar och med
jamforelse utifran olika produktresuméer. Félld. Allvarlig 6vertradelse. Faststilld av NBL (996/14).

aW1499 Annons om signalviagar, VEGF-hdmning (Eli Lilly AB). Félld. Allvarlig 6vertradelse.
Faststilld av NBL (1000/14).

V. Arenden overforda till NBL.

Under perioden har IGMp inte utan eget beslut 6verfort nagot drende till NBL.

VI. Overgripande statistik

IGMs verksamhet sammanfattas i halvarsrapporter for perioden 1997-2014. Data fran de olika
perioderna har sammanstillts i tre tabeller.

Tabell 1 visar antal granskade objekt och diarieforda drenden fordelade pa initiativ- och
anmalningsdrenden, samt antal avskrivna, friade, fillda och 6verklagade drenden.

Tabell 2 visar handldggningstiderna av initiativ- och anmélningsirenden dver perioderna.
Den aktuella halvarsperioden VT 2014 har ca 41% (18/44 st) handlagts inom 1-2 veckor,

ca 91% (40/44 st) inom 3-4 veckor, och ca 95% (42/44 st) inom 6v. Tva anmélningsérenden
(aW 1485 Tresiba, aW 1514 Emerade) har tagit langre tid, 7 respektive 10 veckor, vilket varit
avhingigt drendets komplexitet med 6kad utredning och brevvixling.

Tabell 3 visar fordelning av hur respektive artiklar i regelverket dberopats i1 drendena med fdllande
beslut. Sammanstéllningen visar att over dren har avvikelser mot arfikel 4 (vederhiftighet) varit
mest frekvent, foljt av artikel 2 (inkl. indikationsvidgning och s.k. prelansering),

artikel 11 (nyanserad och rittvisande presentation), artikel 12 (rittvisande jamforelse) samt artikel
17 (minimiinformation).




I besluten anges i tillampliga fall &ven motsvarande EFPIA-kod. Av sammanstéllningen framgér att
avvikelse mot HCP code 3.01 (vederhéftighetsprincipen, motsvarande artikel 4) varit mest frekvent
foljt av code 1.02 (6verensstimmelse med SPCn och motsvarande artikel 2), samt 3.03
(6verdrifter).

VII. Avgiftsfordelning

IGM/NBL-avgiften faststélls 1 tre klasser. For ringa 6vertradelse vanligen 40.000 kr, for
normaldrende 90.000 kr, vid allvarlig dvertradelse 100.000-500.000 kr. Anmélande foretag som inte
nar framgang debiteras vanligen enkel avgift. Asidosittanden betraktas stringt och brukar rendera
dubbel avgift mot foregaende tillfdlle. Inga asidosittanden har forekommit under perioden.

Fordeln 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
procent VT

Enkel 18% | 22% 12% 14% 16% | 27% [ 23% | 26% | 33% | 19% | 48 %

Normal | 51% 42% 50% 36% 2% | 27% [ 55% | 43% | 56 % | 57 % | 30 %

Allvarlig | 28% 18% 23% 26% 24% | 25% | 13% | 10% | 7% | 13% | 13 %

Friad 3% 18% 15% 24% 18% | 21% 9% |21% | 4% |11% | 9%

Procentuell fordelningen 1 de olika avgiftskategorierna:

I gruppen allvarliga drenden (2 st) har denna period den hogsta avgiften varit 180.000 kr (iW1479
Enbrel, respektive aW 1499 VEGF-hdmmare).

I ett drende har det anmélande foretaget alagts administrativ avgift nir man inte haft framgéng
med merparten av sina anmérkningar (aW1485).

VIII. Nytt under halvaret

Den senaste reviderade versionen av LER bdrjade gélla fr o m 1 jan 2014.
Under halvaret har tre sirskilda foreteelser pétalats som tidigare inte aktualiserats hos IGMp.

1) Artikel 17.5 (Kap 1, avd 1).
Den svarta triangeln borjade inforas hosten 2013 att anvéndas i alla EU-medlemsstater for att gora
det mgjligt att snabbt identifiera de ldkemedel som ar foremaél for utokad overvakning.

Enligt IGMp:s bedomning dr symbolen tillsammans med atféljande text avsedd att ges ett sarskilt
uppmaérksamhetsvirde, och maste darfor aterges tydligt ihop och fullt l4sbart i all marknadsforing
av ett sddant ladkemedel for att inte vara 1 strid med artikel 17.5 (Kap 1, avd 1), &ven om placeringen
mdjligen kan ske i en faktaruta med minimiinformation. Under perioden har ett foretag fallts 1
avsaknad av ndmnda triangel (1iW1496).

2) Enligt artikel 31 (Kap 1, avd 1) ska s k pliktexemplar tillstillas IGM for bedomning.
IGMp gor kontinuerligt manadsstatistik Gver mottagna pliktexemplar fran respektive foretag, och
har under perioden tillskrivit elva foretag med begiran om ndjaktig forklaring till att inga




pliktexemplar skickats under arets forsta sex manader. I tre fall (1IW1503, iW1512,iW1513)
medgavs bristande rutiner och foretagen falldes for avsteg mot artikel 31. I 6vriga fall limnades en
godtagbar forklaring.

Fallning pd artikel 31 har tidigare bara gjorts tva génger, och da helt en passant i samband med
annan anmdrkning i drendet (iIW975/08, iW1033/08).

3) Artikel 4a (Kap 2, avd 1) beskriver vad som géller vid sammankomster. Dir stipuleras att om
produktinformation forekommer ska detta tydligt framga av programmet och av inbjudan. (IGMp:s
understrykning) Det ricker saledes enligt IGMp:s beddmning inte att uppgift om detta enbart finns
1 programmet eller vice versa. Under perioden har tre foretag féllts i detta avseende (iW 1482,
iW1486, iW1494).

IX. Samarbetet

Samarbetet med NBL, LIF och medlemsforetagen fungerar enligt IGMp utmairkt.
Arbetssituationen priaglas genomgaende av fortroende och en positiv anda. Foretagen medverkar
lojalt och snabbt i drendehanteringen. Detsamma kan sdgas gilla beroérda LIF utanforstdende
foretag, med négot enstaka undantag. Samma goda forhéllanden géller vid IGMp:s kontakter med
informationsansvariga och pé bl.a. IMA-seminarier.

Kontakter med NBL och LIF
Fortlopande kontakt med NBL har under perioden upprétthéallits via advokat Fredrika Allard,
samt med LIF sérskilt via apotekare Matilda Holst och Rikard Pellas.

Ovriga aktiviteter

IGMp har under arbetsperioden medverkat i1 tre IMA-kurser, den 23 januari, den 3 april samt

den 22 maj 2014. Kontaktperson, forutom ovanstéende, i samband med planering av kurserna har
varit apotekare Anders Pesula, utbildningsledare vid Lakemedelsakademin.

Med vénlig hélsning
Likemedelsindustrins informationsgranskningsman
Goran Wennersten




