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L akemedelsinformation rorande besvar av svarandeforetaget Gver
Informationsgranskningsmannens beslut
W 203/99 angaende annons for TrioBe®

Anmalare

Overlikare Mats Eliasson och Informationsgranskningsmannen

Svarande

Recip AB, Arsta

Bakgrund

Recip marknadsfor ett medel for forebyggande av B-vitaminbrist och brist pa folsyra under varunam-
net TrioBe®. Preparatet forekommer som tabletter och innehéller 0,8 mg folsyra, 0,5 mg
cyanokobalamin samt 3,0 mg pyridoxin. Godkinda indikationer dr: “Forebyggande av brist pa vitamin
B 6, vitamin B 12 och folsyra vid otillrickligt fodointag eller malabsorption hos éldre”.

I marknadsforingen av TrioBe® har Recip anvint en annons i Dagens Medicin med rubriken
”TrioBe® - Forebygger B-vitaminbrist. Sinker homocystein.”. I annonsens text sades bl a foljande:

Idag vet vi att forhojda halter av aminosyran homocystein dr en oberoende riskfaktor for bland
annat hjért- och kérlsjukdomar

Det dr ocksa klarlagt att B-vitaminbrist, ett vanligt tillstdnd hos dldre, &r en viktig orsak bakom
forhdjda homocysteinhalter. I en aktuell studie hade 40 procent av de 70-ariga deltagarna forhojda
homocysteinhalter.

TrioB &r ett nytt likemedel som forebygger brist pa vitaminerna B12, B6 och folsyra vid
otillrackligt fodointag eller malabsorption hos dldre. TrioBe har i en ny svensk studie visat sig
sdanka homocysteinnivan.

I anmilan till Informationsgranskningsmannen har anmélaren hdvdat att annonsens text dr forsétlig
och ger den mindre bevandrade l4dsaren den felaktiga uppfattningen att sénkta homocysteinnivéer ar en
indikation for ldkemedlet och att man med ldkemedlet etablerar en ny princip for forebyggande av
hjart-/karlsjukdom. I beslut den 1 januari (W 203/99) fann IGM att annonsen, dven om enskilda fakta
ar korrekta, kan leda ldsaren till felaktiga slutsatser i enlighet med anmailan och att annonsen dérfor
strider mot artiklarna 2 och 4 1 Regler for lakemedelsinformation. Beslutet bifogas som bilaga 1.

Recip har anfort besvér over beslutet och 1 besvéren utvecklat vad foretaget anfort vid behandlingen av
arendet hos IGM. Besvérsskrivelsen bifogas som bilaga 2.

NBLs bedomning



Bedomningen av om en framstéllning &r vederhéftig eller ej skall utga frén det intryck som den kan
antas formedla till ldsaren. Detta innebér att uppgifter i lidkemedelsinformation, som i sig ar helt
korrekta, trots detta kan komma att vara vilseledande; ndmligen om de presenteras pa sddant sétt att de
ger ldsaren en felaktig uppfattning om innebdrden av uppgifterna. Eftersom likemedelsinformation
liksom annan reklam ofta ldses tdmligen flyktigt, kan dominerande element som rubriker och bilder
avgora vilket intryck som formedlas till ldsaren.

Den aktuella annonsen domineras av bilden i vilken rubriken "Homocystein — en riskfaktor att ta pa
allvar” finns inlagd samt den omedelbart dérpa foljande rubriken — “TrioBe® Forebygger B-
vitaminbrist. Sdnker homocystein”. Den foljande annonstexten handlar huvudsakligen om sénkning av
homocysteinhalter. Savil annonsens anslag som annonsen i dvrigt dr siledes patagligt fokuserade pa
sankning av homocysteinhalter. Forhdjda homocysteinvérden dr visserligen sdsom ségs 1 annonstexten
en riskfaktor vid bl a hjért-och kérlsjukdomar och TrioBe® har enligt produktresumén egenskapen att
sdnka dessa. Forhdjda homocysteinvirden anses dock for ndrvarande endast rent statistisk utgéra en
riskfaktor, eftersom det inte dnnu &r visat 1 invidndningsfria studier att en sdnkning hdrav minskar
risken for t ex hjart- och kérlsjukdomar. Det sitt pa vilket egenskapen att sdnka homocysteinhalter
framhélls 1 annonsen formedlar emellertid enligt NBLs beddmning uppfattningen att sdnkning av
homocysteinhalter har sddana bevisade effekter. Nér egenskapen anges tillsammans med indikationen
att forebygga B-vitaminbrist i annonsrubriken kan ldsaren dessutom litt f4 uppfattningen att fraga ar
om en for ldkemedlet godkénd indikation.

IGMs beslut skall darfor faststéllas.

Slutsats

NBL faststiller IGMs beslut W 203/99

Recip skall efter fakturering av LIF Service AB betala den 1 IGMs beslut utsatta IGM-avgiften om
25.000:- samt dértill en NBL-avgift om 50.000:-, dvs totalt 75.000:-.

Recip AB uppmanas att framdeles vid utformning av sin ldkemedelsinformation beakta vad som hér
anforts. NBL utgér fran att denna uppmaning kommer att foljas.

Detta yttrande har avgivits av ordféranden Blomstrand, de foretagsanknutna ledamdterna Grehn,
Hedman, Maértensson och Uddenberg, de medicinskt sakkunniga Perman och Persson samt
foretrddaren for allménintresset Safstrom.

I drendets behandling har ocks& medverkat vice ordforanden Petri samt suppleanten Héssler.

Yttrandet ar enhalligt.
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