2020-01-30 Angaende marknadsforing av Aimovig

Bakgrund

Novartis Sverige AB har marknadsforingstillstand for Aimovig® 70 mg injektionsvatska, 16sning i
forfylld injektionspenna. Aimovig har erenumab som aktiv substans och ar indicerat for
migranprofylax hos vuxna som har minst fyra migrandagar per manad.

Den 7 augusti 2018 inkom till IGN en anonym anmadlan mot Novartis. Anmadlan gallde publicering av
ettinldgg pa ett privat LinkedIn-konto, som tillhdrde en person som &r anstalld p& Novartis.
Publiceringen hade foljande text:

"Novartis just recieved EU approval for a new migraine treatment!"

linldgget fanns en lank till ett pressmeddelande fran Novartis International AG. | pressmeddelandet
som var avfattat pa engelska angavs att Novartis markerar en ny era for migranpatienter med EU-
godkdnnandet av Aimovig®, en forstklassig behandling speciellt utformad for férebyggande av
migran. En skarmdump fran LinkedIn-publiceringen samt pressmeddelandet bifogas som Bilaga 1-2.

Anmadlaren gjorde gallande att publiceringen pa LinkedIn med ldnken till pressmeddelandet utgjorde
marknadsforing av ej godként receptbelagt Idkemedel gentemot allménheten, i strid med
Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER).

IGN fann i beslut den 17 september 2018 att publiceringen pa LinkedIn som innefattade
pressmeddelandet utgjorde marknadsforing av receptbelagt lakemedel gentemot allmanheten, i
strid mot artikel 102, avdelning 2, kapitel 1 i LER. IGN:s beslut IGN-093 bifogas som Bilaga 3.

Novartis har éverklagat IGN:s beslut till NBL. Overklagandet bifogas som Bilaga 4.

NBL:s bedémning

Inledning

Arendet géller huruvida den aktuella LinkedIn-publiceringen utgdr marknadsféring av lakemedel i
strid med LER for vilken Novartis kan géras ansvarig.

Informationsreglerna i LER &r tillampliga pa lakemedelsféretags information som vid marknadsféring
av lakemedel riktas antingen till ldkare, tandlékare eller annan personal inom sjukvard och hélsovard
eller Iakemedelsdistribution (avdelning 1) eller till allmanheten (avdelning 2). Ansvariga enligt LER ar
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de lakemedelsféretag som har atagit sig att folja regelverket eller som annars frivilligt medverkar i
drenden dar marknadsforing i strid med regelverket gérs géllande.

Novartis invandningar aktualiserar forst fragan om publiceringen ska anses som marknadsforing av
lakemedel. Om den fragan besvaras jakande, har NBL att dérefter ta stallning till om informationen
riktar sig mot allmanheten pd den svenska marknaden och om den strider mot artikel 102 i avdelning
2, kapitel 11 LER. Om s& beddms vara fallet dr frdgan om Novartis ansvarar for publiceringen.

Icke-kommersiell och kommersiell information

NBL har vid tillampning av reglerna for lakemedelsinformation gjort skillnad mellan icke-kommersiell
och kommersiell information. Icke-kommersiell information skyddas av grundlagarnas regler om
tryck- och yttrandefrihet och faller darfér utanfér marknadsféringslagens och lakemedelslagens
bestdmmelser samt — i de flesta fall - dven utanfér LER. Avgrdnsningen mellan vad som &r yttrande-
och tryckfrihetsrattsligt skyddat och vad som ska beddmas enligt de marknadsrattsliga reglerna
grundas pa framstallningens syfte och innehall. En framstélining anses utgdra kommersiell
information forst om den har bade ett kommersiellt syfte och rent kommersiella forhallanden till
foremal. Till detta omrdde réknas framstallningar om en naringsidkares affarsverksamhet eller dari
tillhandahallna varor eller tjanster som har ett kommersiellt, vanligtvis avsattningsframjande, syfte.

Huruvida informationen ar kommersiell eller icke-kommersiell far avgoras utifrdn en samlad
beddmning av alla omstandigheter i det enskilda drendet.

Publiceringen pa LinkedIn bestdr av ett inldgg med texten "Novartis just received EU approval for a new
migraine treatment!" samt innehdller ett pressmeddelande frdn Novartis med rubriken "Novartis marks
a new era for migraine patients with the EU approval of Aimovig®, a first-of-its-kind treatment specifically
designed for migraine prevention". Eftersom innehadllet uteslutande handlar om Novartis ldkemedel far
innehéllet i framstaliningen bedémas som kommersiellt. Aven syftet med framstaliningen far anses
vara patagligt kommersiellt med hédnsyn till att den publicerade texten och lanken till
pressmeddelandet &r tydligt fokuserad pa att framhéava Novartis framsteg pa lakemedelsmarknaden
genom godkannandet av det nya ldkemedlet.

Informationen har sdledes bade ett kommersiellt syfte och rent kommersiella forhallanden till foremal.
Informationen utgdr dérmed marknadsforing.

Pressmeddelanden

Novartis har anfort att pressmeddelandet som sadant inte har marknadsforingskaraktar. Nér det géller
pressmeddelanden i allmanhet, sands de vanligtvis till journalister och massmedia, som normalt inte
utgér malgrupp for kommersiell ldkemedelsinformation. Under férutsattning att ett pressmeddelande
i sig innehdller uppgifter inom ramen fér en nyhetsférmedling, dr det typiskt sett att betrakta som
icke-kommersiell information. Pressmeddelandet utgér da inte marknadsféring. Det forutsatter dock
att pressmeddelandet inte sprids pa ett sddant satt att det ddrigenom anvands i ett kommersiellt syfte
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eller sammanhang. Ett pressmeddelande som normalt skulle beddmas som icke-kommersiellt kan
alltsd beddmas som kommersiellt — och darmed utgdra marknadsféring — genom det satt pa vilket
det har getts spridning.

| férevarande fall har pressmeddelandet genom lanken pa LinkedIn spridits utanfér den normala
kretsen mottagare (dvs. journalister och massmedia). Beddmningen att den anmaélda informationen
ar kommersiell till syfte och innehdll férandras inte av det forhallandet att informationen har spridits i
formen av ett pressmeddelande.

Institutionell reklam

Informationsreglerna i LER ar inte tillampliga pa ett Iakemedelsféretags marknadsféring som avser
annat an ldkemedel — exempelvis s k. institutionell reklam. Med detta avses marknadsféring som, i
motsats till produktinformation, t.ex. handlar om sjalva ldkemedelsféretaget och dess verksamhet.
Sadan information kan syfta till att ge en positiv bild av féretaget och dess verksamhet eller forskning.

Informationen i det aktuella drendet ar patagligt fokuserad pd det nyligen godkdnda lakemedlet.
Innehaéllet ar enligt NBL:s beddmning att anse som marknadsforing av lakemedel.

Begreppet "allmanheten”

Ndr det gdller begreppet "allmanheten" har NBL uttalat att en krets av personer kan anses vara
omfattad av begreppet allmanheten trots att personerna inte utgérs av just patienter eller
konsumenter av lakemedel. Det &r tillrdckligt om de som ingdr i gruppen saknar forskrivningsratt eller
ratt att ldmna ut Idkemedel (se NBL 1016/15). Det &r ddrmed inte mgjligt att hdvda att information,
som har beddmts vara kommersiell till sdval syfte som innehdll, och som har riktats mot personer som
saknar forskrivningsratt eller behérighet att ldmna ut ldkemedel inte kan anses vara riktad mot
allmanheten.

| detta fall har informationen i den meningen varit riktad mot allménheten.

Den svenska marknaden

Novartis har ifrdgasatt om dtgdrden har riktat sig mot den svenska marknaden med tanke pa att
endast cirka 15 procent av kontakterna pa det aktuella LinkedIn-kontot varit svenska kontakter.
Namndens behorighet liksom informationsreglernas tillamplighet i geografiskt hdnseende &r
begransad till dtgarder som kan anses inga som ett led i marknadsféring pa den svenska marknaden.
Vilket sprak lakemedelsinformation dr avfattad pd ar en av flera faktorer som kan ha betydelse vid
bedémningen av vilken marknad informationen &r riktad mot. Att informationen och
pressmeddelandet i det aktuella fallet ar avfattat pa engelska ar dock inte ndgot som avgér frdgan om
huruvida dessa ska anses ha varit riktad mot den svenska marknaden.
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Informationen ror ett EU-godkdnnande av ett lakemedel. Informationen berér ddrmed den svenska
marknaden eftersom lakemedlet ddrmed ar godkant fér marknadsféring har.

Vidare ar varunamnet Aimovig samma namn som anvands pa den svenska marknaden.
Informationen har spridits genom den svenska Marketaccess-medarbetaren. Det framgar vidare att
det funnits svenskar bland mottagarkretsen pa LinkedIn-kontot.

Atgarden f&r ddrmed anses ha varit riktad mot den svenska marknaden.

Marknadsféring av receptbelagt lakemedel gentemot allménheten

Lakemedlet Aimovig &r receptbelagt och far alltsa inte marknadsféras gentemot allmanheten.

Svarar Novartis for inldgget pa det privata LinkedIn-kontot?

Lakemedelsforetagen ansvarar for informationsatgarder i strid med LER som dess anstéllda vidtar i
tjansten. Vad som réknas som en atgdrd vidtagen i tjdnsten far tolkas utifrdn omstandigheterna i det
enskilda fallet.

Den aktuella informationen pa LinkedIn-kontot &r inte ett inldgg av enbart privat natur. Inldgget rér
ockséd Novartis angeldgenheter.

Novartis far dérmed anses ha varit avsandare av informationen.

Slutsats

| drendet har NBL funnit att den anmadlda publiceringen pa LinkedIn utgér marknadsforing fran
Novartis av receptbelagt lakemedel riktad mot allmdnheten pa den svenska marknaden. Namnden
kommer séledes till samma slutsats som IGN, vars beslut darfor ska faststallas.

NBL-avgift

Vad Novartis har anfért om storleken pd den av IGN utdémda avgiften foranleder inte nédmnden att
reducera den.

Om NBL efter dverklagande faststaller ett beslut av IGN enligt vilket ldkemedelsféretaget har vidtagit

en atgard som &r oférenlig med god branschsed, ska foretaget betala — utdver den avgift IGN har
faststallt — en avgift som NBL faststaller. NBL bestdammer avgiften till 40 000 kr.

Slutsats

https://www.lif.se/etik/ign-och-nbl/detaljer/?id=3347

417



2020-01-30 Angaende marknadsforing av Aimovig

NBL faststéller IGN:s beslut IGN-093.

Novartis Sverige AB uppmanas att framdeles vid utformningen av sin ldkemedelsinformation beakta
vad NBL hdr har anfort och att senast tvé veckor fran datumet for detta yttrandes avgivande bekrafta
att denna uppmaning kommer att féljas genom att returnera den bifogade bekréftelse-handlingen.

Novartis Sverige AB ska efter fakturering fran LIF Service AB betala den i IGN:s beslut angivna IGN-
avgiften om 90 000 kr samt en NBL-avgift om 40 000 kr, dvs. totalt 130 000 kr.

Detta yttrande har avgivits av vice ordféranden Ingemar Persson, de foretagsanknutna ledamaoterna
Annika Ohlsson, Birgitta Strinnholm och Ulrika Widenborg, de medicinskt sakkunniga Lennart Andrén
och Synnéve Lindemalm samt féretrddarna for allméanintresset UIf Brandstrém och Bernt Aslund.

| drendets behandling har ocksa suppleanten Christina Fabian medverkat.

Yttrandet dr enhalligt.

P beddmningsndamndens vagnar
Ingemar Persson

Annie Johansson
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