edicin och samhélle

Marknadsforing av lakemedel till allméanheten granskad av IGM och NBL

Fallande dom i fyra fall

Informationsgranskningsmannen (IGM) och Namnden for bedomning
av lakemedelsinformation (NBL) utgor tillsammans lakemedelsbran-
schens egen marknadsdomstol. Denna skall se till att branschens
regler foljs. En viktig regel ar att receptbelagda lakemedel inte far
marknadsfdras till allménheten. | denna artikel refereras drenden déar

sadan information anmaélts.

EINAR PERMAN

docent, Stockholm, ledamot i Ndmnden
for bedomning av ldkemedelsinforma-
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Vissa ldakemedel siljs utan recept i
sma forpackningar. Till skillnad fran re-
ceptbelagda ldkemedel far lakemedlen i
denna grupp marknadsforas till allmén-
heten, och de marknadsfors flitigt, inte
minst i TV. Arenden som ror likemedel
i gruppen ér ofta aktuella hos Informa-
tionsgranskningsmannen (IGM) och
Niamnden for bedomning av ldkeme-
delsinformation (NBL).

For marknadsforing till allmidnheten
giéller visentligen samma krav som for
receptbelagda ldkemedel. En hornsten r
att marknadsforingens budskap skall lig-
ga inom produktresuméns ram. I hér re-
fererade drenden uppmérksammades
bl a indikationsglidningar.

Ovederhiftig dverdrift

IGM anmarkte p4 en reklamfilm i TV for
Panodil Zapp, som marknadsférs av
GlaxoSmithKline Consumer Health-
care. Filmen visade en formel-1 tivling,
dér en en kvinnlig forare drabbades av
huvudvirk och korde in pa depa. Dar tog
hon tva Panodil Zapp — vips var huvud-
vérken borta och hon kunde kora vidare.
Ett budskap filmen formedlar var enligt
IGM att Panodil Zapp har sekundsnabb
effekt.

I likemedlets produktresumé anges
emellertid att full effekt vid intag av tva
tabletter (utan samtidigt fodointag) ar 25
minuter. Budskapet innebar dérfor en
overdrift och saknade tickning i pro-
duktresumén.

GlaxoSmithKline svarade att man
inte alls velat visa att Panodil har se-
kundsnabb effekt. Man ville i stillet visa
att den kvinnliga f6raren litade pé att 14-
kemedlet skulle f4 hennes huvudvirk att
forsvinna, s att hon tryggt kunde kora
vidare.

IGMs bedémning blev att reklamfil-
mens budskap om snabb effekt stod i
strid med produktresumén och innebar
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en ovederhéftig och otillaten 6verdrift.
GlaxoSmithKline falldes.

Vilseledande information
Likemedelsverket (LMV) anmélde Wy-
eth Lederle Nordiska AB for en webb-
plats riktad till allmdnheten. LM Vs fors-
ta anmérkning gillde att foretaget angav
flera av sina egna produktnamn pa en
webbplats riktad till allménheten. Pa en
sida som géllde terapiomradet » Kvinno-
hilsa« fanns en underrubrik »Endast for
sjukvérdspersonal« och under den en lis-
ta over foretagets receptbelagda lakeme-
del inom terapiomradet. P4 samma sida
fanns rubriken »Preventivmedel« samt
texten »Dagens moderna p-piller (anti-
konception) ger en mycket hog sakerhet
kombinerad med liten eller ingen risk for
biverkningar ...»

LMVs andra anmérkning géllde att
denna text var obalanserad och vilsele-
dande eftersom den inte redovisade de
biverkningar som finns, t ex trombosris-
ken. Foretaget godtog LM Vs forsta an-
mirkning och lovade att dndra i webb-
platsen. Foretaget hanvisade i sitt svar pa
den andra anmérkningen till f6ljande av-
snitt i Likemedelsboken (2003/2004):
»Forutom den kontraceptiva effekten
har anvéndning av kombinerade p-piller
visat sig medfora flera positiva hélsoef-
fekter. Men p-piller kan ocksé fororsaka
biverkningar. Under de snart 40 ar som
p-piller har haft en utbredd anviandning
har dven deras sillsynta, men potentiellt
allvarliga, bieffekter klarlagts ...« Fore-
taget ansag att det citerade avsnittet har-
moniserade vdl med deras egen text.

NBLs beddomning blev att Wyeth
framstillt risken for biverkningar som
negligerbar eller obefintlig. Aven det ci-
terade avsnittet ur Lékemedelsboken vi-
sar att s inte ar fallet. Wyeth filldes.

Glidande indikation

IGM anmirkte pd en webbplats om
Ipren riktad till allménheten. Dar fram-
forde Pfizer budskapet »... man kan
sdga att Ipren motverkar sjilva upp-
komsten av vérk ...« LMV har godkéant

Ipren for anvandning mot véark men inte
for att forebygga vark. IGM menade att
Pfizer marknadsforde en ej godkind in-
dikation.

Pfizer svarade att man inte haft som
avsikt att marknadsfora Ipren som vérk-
tablett i forebyggande syfte. Pfizer hade
svart att forsta att meningen skulle miss-
forstas av allménheten. Man lovade dock
att tillmotesgd IGM och ta bort den an-
méilda meningen. IGMs sammanfattande
beddmning blev att Pfizer handlat i strid
med god branschsed pa lakemedelsinfor-
mationens omrade. Pfizer filldes.

Fortackt produktinformation

IGM anmirkte pa Abbott Scandinavia,
som bl a marknadsfor en s k TNF-alfa-
hdmmare under namnet Humira. Léke-
medlet anvinds for behandling av reu-
matoid artrit. En annons i en s k sjuk-
vardsbilaga till en dagstidning hade ru-
briken »Smart behandlingsform under-
lattar for reumatiker«. Abbott beskrev i
annonsen dels allmént TNF-hdmmares
egenskaper, dels att Abbotts nya TNF-
himmare finns i en férpackning sirskilt
lampad for reumatiker.

Eftersom Abbott marknadsfor endast
ett sadant lakemedel var det inget tvivel
om att Humira avsags (dven om produkt-
namnet inte ndimndes).

Abbot skrev i sitt svar att deras avsikt
inte varit att marknadsféra Humira till
allménheten. Man ville visa pé de fram-
steg som Abbott gjort och positionera
Abbott som ett forskande foretag.

Huvudfragan for IGM var att bedoma
om det rorde sig om allmén information
om Abbott som foretag eller om fortackt
produktinformation. IGMs beddémning
blev att annonsen tydligt inriktade sig pa
Abbotts likemedel, dven om dess pro-
duktnamn inte ndimndes i annonsen. Ab-
bott falldes.

Allmén kommentar
Det finns olika synpunkter pa att recept-
belagda ldkemedel inte far marknads-
foras till allménheten (en regel som gél-
ler hela EU). I USA &r sddan marknads-
foring tillaten. Amerikansk TV over-
svimmas av forforisk lakemedelsre-
klam, som regel med foljande mantra:
»... have you talked to your doctor about
/ldkemedlet NN/... 7«

Vi skall vara tacksamma att vi slipper
detta i Sverige.
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Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.
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