Medicin och samhille

Lakare anmaler
lakemedelsbolags marknadsforing

Informationsgranskningsmannen (IGM) och Namnden fér bedomning
av lakemedelsinformation (NBL) utgdr tillsammans lakemedelshran-
schens »marknadsdomstol«, som skall se till att branschens regler
foljs. Man tar emot anmélningar géllande marknadsféring —annon-
ser, broschyrer, muntlig information m m — som ifrédgasatts. Trots att
lékarkaren ar marknadsfdringens viktigaste malgrupp star lakarna
bara for en mindre del avanmaélningarna.

EINAR PERMAN

docent, Stockholm, ledamot i Némnden
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En mindre del av de anmalningar som
Informationsgranskningsmannen (IGM)
beddmer kommer frén lakare. Detta &r an-
mirkningsvért, eftersom lakarna ar den i
sarklass viktigaste malgruppen for lake-
medelsforetagens marknadsforing. (Mer-
parten av anmélningarna kommer fran f6-
retag som anméler konkurrentforetag.)

I denna artikel refereras fyra drenden
fran de senaste aren dér ldkare varit an-
maélare och foretagen fallts —helt eller del-
vis — av IGM och Namnden for bedom-
ning av lakemedelsinformation (NBL).

Fall 1
En 6verldkare anmaélde att Pfizer erbjod
en bok i samband med en gruppinforma-
tion.

Anmélan géllde en hédndelse vid en psy-
kiatrisk kliniks veckomoéte. En lakeme-
delskonsulent informerade om fo6reta-
gets produkter och skickade runt en lista
dér ahorarna kunde ange om man 6nska-
de erhalla boken »Opera—ddd, darar och
doktorer«. Anmilaren visste inte om na-
gon lidkare bestéllde boken. Anmaélaren
ansdg att boken méste betraktas som for-
stroelselitteratur och ddrmed som en
presentartikel. Anmélaren ifragasatte
dessutom om inte liakemedelskonsulen-
ten borde ha informerat 4hérarna om bo-
kens pris.

Pfizers svar. Pfizer bestred anmilan. Den
aktuella boken var skriven av en ldkare
och kostade mellan 220 och 380 kronor
i bokhandeln. Boken innehéll »en dub-
belexponering av medicin och opera«.
Foretaget ansdg att den hade ett patagligt
intresse for lakare inom psykiatrin, trots

1014

sin populdrmedicinska inriktning. Den
borde dirfor ses som ett hjdlpmedel i 14-
karens yrkesutdvning. Enligt reglerna
far hjédlpmedel ha ett hogre vérde for
mottagaren dn presentartiklar.

IGMs bedémning. IGM framhdll inled-
ningsvis det viktiga i att skilja mellan ga-
vor med 6verviagande anviandning i 14-
karens yrkesverksamhet (hjdlpmedel)
och andra gavor (presentartiklar). I detta
fall maste IGM bedéma om gavan hu-
vudsakligen berorde lakarens professio-
nella eller privata sfir. Boken innehdll
en blandning av kultur-, musik- och ope-
rahistoria, som i forsta hand vinde sig
till operaintresserade. Den kunde inte
betraktas som ett hjdlpmedel i ldkarens
yrkesutdvning, och vardet 6versteg klart
géllande ram for presentartiklar.

Pfizer falldes. Betriffande frigan om
lakemedelskonsulenten borde ha upp-
lyst om bokens pris papekade IGM att
ingen sddan skyldighet finns enligt reg-
lerna.

Fall 2

En overldkare anmélde att muntlig in-
formation som ldmnats av Draco var
misskrediterande for annat lakemedel.

Anmiélan. Den anmélda informationen
hade ldmnats vid en gruppinformation
pa kliniken. Anmalarens huvudanmérk-
ning gillde att foretagets representant
hade formedlat intrycket att det var hog-
re risk for systemisk steroidpaverkan
med Schering-Ploughs preparat Naso-
nex (mometason) dn med Dracos prepa-
rat Rhinocort (budesonid). Som stod for
detta hianvisade konsulenten till vad som
angavs vara en oversiktsartikel. Artikeln
hade enligt anmailaren inte dberopats pa
ett riktigt sétt.

Dracos svar. Draco uppgav att man inte
kiande till att foretagets representant

skulle ha sagt att det forelag en skillnad
mellan substanserna betriffande risken
for systemisk biverkning. Man menade
att informationens syfte var att belysa
mekanismer som kan péaverka den totala
biotillgdngligheten av en substans i and-
ra vdvnader dn plasma. Det var riktigt att
aberopa artikeln som stod for de pasta-
enden man gjort. Nasonex hade inte
misskrediterats. Draco bestred anmailan.

NBLs bedémning. IGM hade tidigare be-
handlat en anmilan mot Draco med
snarlikt innehdll och lit darfor, enligt
reglerna, anmélan gé till NBL. En viktig
regel vid marknadsforing av ldkemedel
ar att den i allt vdsentligt skall bygga pa
den produktresumé som foreldg vid re-
gistreringen, eventuellt kompletterad
med dndringar och tilldgg som Lakeme-
delsverket senare gjort. Produktresumén
skall alltid vara en grundbult i mark-
nadsforingen. Bade for Nasonex och for
Rhinocort anges potentialen for syste-
miska steroideffekter vara obetydlig.

Anmailaren hivdade bestdmt att jaim-
forande uppgifter om skillnader i syste-
misk biverkning ldmnades, medan Dra-
co sade sig inte kénna till att s& skett.
NBL har emellertid granskat de over-
headbilder som visades vid informatio-
nen. En av bilderna anger »systemic po-
tency« vara »high« for mometason (Na-
sonex) och »low« for budesonid (Rhino-
cort). Detta stoder starkt att anmalarens
uppgifter dr de riktiga.

Den av Dracos representant dberopa-
de artikeln var publicerad i tidskriften
Drug safety under rubriken »Current
opinion«. Artikeln var att betrakta som
ett inldgg i en vetenskaplig diskussion
och representerade inte konsensus inom
det aktuella omradet. Draco aberopade
artikeln utan reservationer i detta avse-
ende.

Draco filldes.

Fall 3

En likare anmilde Roche for en bro-
schyr som formedlade intrycket att Neo-
Recormon (erytropoetin beta) kunde
vara indicerat vid kombinationen kro-
nisk hjartsvikt och anemi. Enligt anmé-
laren gav detta en falsk bild av verklig-
heten och Roche fordelar pa ett konkur-
rentforetags bekostnad.

Anmaélan. Vid ett méte i Svenska kardio-
logforeningen delade Roche i en monter
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ut en broschyr med titeln »Kronisk

hjartsvikt, anemi och epoetin«. Anmaéla-

ren anmarkte pa att Roche

+ inte hade nadgon godkind indikation
for NeoRecormon i samband med
kronisk hjartsvikt

+ som stod for sina rekommendationer
bl a hdnvisade till en studie som inte
gjorts med NeoRecormon utan med
ett konkurrentpreparat med annan ke-
misk struktur

* i broschyren hdvdade att »... Vi ar
idag ledande inom epoetinbehand-
ling av anemi vid kronisk njursvikt
...« utan att precisera i vilket avseen-
de foretaget var »ledande«.

Roches svar. Roche hade redan haft en
tvist med ett konkurrentforetag angaen-
de den anmélda broschyren. Tvisten ut-
mynnade i att Roche tog bort formule-
ringen »Vi ér idag ledande inom epoe-
tinbehandling av anemi vid kronisk njur-
svikt«. Foretagen ansag darmed att tvis-
ten var bilagd. Darmed ansag Roche att
broschyren var tryckfrihetsrattsligt skyd-
dad.
Roche bestred anmilan.

IGMs beddmning. Broschyren var inga-
lunda tryckfrihetsrittsligt skyddad. Det
framgér klart att den producerats av
Roche och dess medarbetare som ett led
i marknadsforingen av Roches preparat,
dven om preparatet inte nimndes vid
namn. IGM var inte forhindrad att bedo-
ma broschyren genom ndgon dverens-
kommelse mellan Roche och kon-
kurrentforetaget. IGMs bedomning blev
* att broschyren tvekldst gav ldsaren
uppfattningen att kronisk hjartsvikt i
kombination med anemi var indika-
tion for behandling med Roches pre-
parat
+ attenav Roche dberopad studie gjorts
med ett lakemedel frn annat foretag
+ att den anmilda formuleringen »...
Vi ér idag ledande inom epoetinbe-
handling av anemi vid kronisk njur-
svikt ...« inte var lamplig. Roche
hade medgett detta genom att ta bort
den.

Roche filldes.

Fall 4

En 6verldkare inom psykiatrin dverkla-

gade en del av ett beslut i ett d&rende som

tidigare bedomts av IGM. Likarens ur-

sprunghga anmdlan till IGM gillde
att Lundbeck ABs erbjudande att dela
ut en bok alltfér mycket dominerat i
ett s k bokningsbrev (IGM fillde fo-
retaget pa denna punkt)

+ att boken inte var acceptabel som
géva i detta ssmmanhang (IGM fria-
de foretaget pa denna punkt). Anma-
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laren 6verklagade nu detta senare be-
slut.

Anmilan. Boken »Stress — och den nya
ohélsan« var skriven av en docent, tilli-
ka universitetslektor i kardiologi. An-
malaren ansag att boken var populdrme-
dicinsk och inte hade ndgot virde for
mottagaren som hjélpmedel i dennes ar-
bete. Dértill var bokens pris for hogt for
att den skulle kunna accepteras som en
presentartikel.

Lundbecks svar. Lundbeck vidholl sin ti-
digare uppfattning att boken hade vérde
for den aktuella malgruppen i dess
yrkesutdvning och borde betraktas som
ett hjdlpmedel. Lundbeck bestred anma-
lan.

NBLs bedémning. NBL ansag det ostri-
digt att boken hade ett samband med den
medicinska anvindningen av Cipralex.
Aven om boken var mer att se som po-
puldrmedicin 4n som medicinsk facklit-
teratur kunde den enligt NBL ha ett pé-
tagligt intresse for ldkare verksamma
inom psykiatri. Bokens marknadsvérde
(300—400 kronor) var inte sd hogt att
parternas oberoende stéllning i forhal-
lande till varandra dventyrades.

NBL faststéllde darfor IGMs tidigare
beslut att fria Lundbeck i denna del.

*
Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: inga uppgivna.

Sartryck

Lakartidningen

Vad ar vetenskapsteori och vad
kan medicinska forskare ha for
nytta av sddan teori? Den bio-
medicinska forskningen vilar pa en
empirisk och positivistisk grund,
men den kliniskt verksamma laka-
ren stalls allt oftare infor alterna-
tiva teoribildningar framst inom
allmdnmedicin, samhéllsmedicin
och psykiatri. | ett forsok att
orientera om den vetenskapsteo-
retiska diskussionen publicerade
Lakartidningen under 1999 och
varen 2000 elva artiklar om olika
vetenskapsteoretiska resonemang.
Dessa har samlats i ett hafte som
kan bestdllas med kupongen
nedan.

Priset ar
70 kronor

Vetenskapsteori

Bestaller harmed..........c.cc.c... ex
av "Vetenskapsteori”

Insandes till Lakartidningen
Box 5603
114 86 Stockholm

Faxnummer: 08-20 74 35

www.lakartidningen.se
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