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Arende

Overlakare Mats Eliasson ./. Recip AB angéende marknadsforing av TrioBe® i annonser,

bl a i Dagens Medicin Nr 48/99. TrioBe® ar ett vitamin B-komplex innehallande folsyra,
cyanokobalamin (B12) och pyridoxin (B6).

Indikationer: Férebyggande av brist pa vitamin B6, vitamin B12 och folsyra vid otillrackligt
fodointag eller malabsorption hos aldre. ATC-kod A11E AQO.

Bakgrund

Annonsen ifraga har rubriken "Homocystein — en riskfaktor att ta pa allvar”, samt "TrioBe® -
Forebygger B-vitaminbrist. Sdnker homocystein”. Den foljande brodtexten anger; ” | dag vet vi
att forhojda halter av aminosyran homocystein ar en oberoende riskfaktor fér bland annat hjart-
och kérlsjukdomar. Det &r ocksa klarlagt att B-vitaminbrist, ett vanligt tillstand hos aldre, &r en
viktig orsak bakom forhdjda homocysteinhalter. | en aktuell studie hade 40 procent av de 70-
ariga deltagarna férhojda homocysteinhalter (Nygard O et al, Total plasma homocysteine and
cardiovascular risk profile. The Hordaland Homocysteine Study. JAMA 1995;274:1526-33). TrioBe &r ett nytt
lakemedel som forebygger brist pa vitaminerna B12, B6 och folsyra vid otillrackligt fédointag
eller malabsorption hos éldre. TrioBe har i en ny svensk studie visat sig sanka
homocysteinnivan” (Nilsson-Ehle H; Brist p& vitamin B12, folsyra och B6 hos ldre — verkan och orsaker.
Scand J Nutr 1999;43:17-19).

Anmarkning

Overlakare Mats Eliasson (ME) anmérker att man anvander sankning av homocystein (hc)
som sitt argument i annonserna, vilket dels ”ger intryck av att homocystein &r en ”bevisad
riskfaktor”, dvs. att man lett i bevis att en sdnkning skulle leda till minskad kardiovaskulér
morbiditet eller mortalitet vilket det i dag inte finns nagra randomiserade kontrollerade studier
som visar”, dels "att sdnkning av homocystein &r en av preparatets indikationer”. ME skriver
vidare att, ”sedan fors i texten ett forledande resonemang om att hc ar en oberoende riskfaktor
samt att B-vitaminbrist kan ligga bakom detta...och slutligen att TrioBe visat sig sdnka hc-
nivaer...”, ett vad man i evidensbaserad medicin skulle kalla surrogateffektmatt, framhaller
ME. ME anser att den inte sa bevandrade lasaren forsatligt ges intryck av att har har en ny
princip for férebyggande av hjartkarlsjukdom etablerats, och att marknadsféringen sker pa en
icke godkénd indikation, ”sanker homocystein”.

Svaromal

Recip AB (R) skriver i sitt svaromal 1999-12-20 att homocystein ar en oberoende riskfaktor
for hjart-karlsjukdom, vilket framgar av den av Lakemedelsverket godkanda produktresumén,
samt i referensen av Nygard et al 1995. R anser att man i annonsen beskriver en viktig
egenskap “sanker homocystein” och att denna &r noga beskriven i produktresumén i féljande
punkter;

« Att dldre individer i manga fall uppvisar brist pa de i TrioBe ingaende vitaminerna
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* Att de mangder som finns i TrioBe i interventionsstudier visats kunna reducera férhéjda
halter av homocystein

* Att hoga homocysteinvérden &r en riskfaktor for hjart-kéarlsjukdom

« Att homocystein stiger vid brist pa de i TrioBe ingaende vitaminerna

R menar att indikationen ar korrekt och tydligt angiven i annonsen och att atergivning av en
betydelsefull egenskap &r en viktig och saklig information baserad pa godkand produktresumé
och bestrider att nagon indikationsglidning foreligger. R bestrider avvikelse mot gallande
Regler for 1akemedelsinformation.

R skriver vidare att "manga svenska lakare kanner gj till att homocystein kan vara en
riskfaktor for olika sjukdomar”, varfor avsikten med annonsen &r att "6ka medvetenheten om
homocystein som riskfaktor, att visa pa den hoga prevalens av homocysteinforhdjning vi har i
Sverige, samt att visa pa ett enkelt satt att forebygga brist pa sarskilda B-vitaminer, en brist
som kan fa allvarliga konsekvenser for den drabbade”.

Beddmning

Godkand indikation ar "Férebyggande av brist pa vitamin B6, vitamin B12 och folsyra vid
otillrackligt fodointag eller malabsorption hos dldre” och inte behandling for att sdnka
homocystein och/eller forebyggande av hjart- kérlsjukdom. Effekter pa homocysteinnivaer ar
visserligen en av medlets effekter men &r inte en direkt indikation, &ven om denna effekt finns
beskriven under farmakodynamiska egenskaper i produktresumén.

Indikationen innehaller &ven en begransning, "vid otillrackligt fodointag eller malabsorption
hos éldre”, och far saledes inte uppfattas som en allméan rekommendation att ges till alla dldre
for att forebygga ev. B-vitaminbrist.

Annonsen innehaller delar vilka ar forankrade i produktresumén pa olika satt, nagot som en
initierade lasare latt kan konstatera. FOr den i problematiken mindre bevandrade l&saren, till
vilken annonsen enligt R vé&nder sig, ger helheten tyvarr en annan bild och det &r denna som
vid en snabb och flyktig lasning blir vilseledande.

Rubriken; ”Forebygger B-vitaminbrist. S&nker homocystein” antyder att detta ar indikationen
och dessutom, eftersom brddtexten anger att homocystein visats vara en oberoende riskfaktor
for bland annat hjart- och kérlsjukdomar, antyds att TrioBe skulle kunna férebygga éven
sadan sjuklighet. IGM anser att det forsatliga ligger i att lasaren latt gor denna koppling att
behandling med TrioBe visats forebygga hjart-karlsjukdomar.

Aven om enskilda fakta ar korrekta leder ssmmanstéllningen av dem till att lasaren gor
felaktiga slutsatser. IGM anser darfor att annonsen &r en avvikelse mot artikel 2 och 4 i Regler
for lakemedelsinformation. IGM anser dock skél foreligga att nedsatta IGM avgiften till
halften.

Beslut
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IGM finner att Recip AB med ovanstaende marknadsatgard har brutit mot artikel 2 och 4 i
Regler for lakemedelsinformation. Recip AB har ddrmed handlat i strid med god branschsed
pa lakemedelsinformationens omrade och alaggs darfor att

1) betala IGM-avgift nedsatt till 25.000 kronor (faktura fran LIF:s Service AB skickas dver
senare), och

2) med undertecknandet av bifogad blankett bekréfta att man inte avser att upprepa den
patalade atgarden efter den 18 januari 2000.

Besvarsanvisning

Beslutet kan 6verklagas hos NBL inom tva veckor efter det att beslutet kommit Recip AB till
del.

Med vanlig halsning
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