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Förbud förenat med vite 
 
Beslut 
 
Läkemedelsverket förbjuder Jansen-Cilag AB, org.nr 556024-0037, att vid 
marknadsföring av Spravato använda den påtalade annonsen i bilaga 1 eller annan 
framställning med väsentligen samma utformning eller innehåll. 
 
Beslutet förenas med löpande vite om femhundra tusen (500 000) kronor. Vitet kan 
komma att utdömas varje gång förbudet överträds. 
 
Beslutet gäller omedelbart. 
_______________________________ 
 
Tillämpliga bestämmelser 
 
14 kap. 3 § läkemedelslagen (2015:315) 
8 och 9 §§ Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2009:6) om marknadsföring av 
humanläkemedel 
Artikel 91 och 92 i Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 
november 2001 om upprättande av gemenskapsregler för humanläkemedel (nedan 
kallat humanläkemedelsdirektivet). 
3 och 4 §§ lagen (1985:206) om viten 
 
Redogörelse för ärendet 
 
Läkemedelsverket har uppmärksammat Jansen-Cilag AB:s (bolaget) annons för 
Spravato i Läkartidningen nr 23-24, 2021 (se bilaga 1). Läkemedelsverket har i brev 
den 13 juli 2021 informerat bolaget om bl.a. bestämmelsen i 9 § LVFS 2009:6. 
Bolaget fick tillfälle att yttra sig över hur bolaget anser att den aktuella annonsen 
förhåller sig till angivna bestämmelser. Läkemedelsverket framförde bl.a. att 
marknadsföringen, särskilt avseende uttrycken ”mer än 6 av 10 patienter i 
Spravatogruppen erhöll ett behandlingssvar inom fyra veckor”, ”risken för återfall 
minskade med 70 procent vid behandling i upp till ett år”, ”inom akutindikationen har 
studier visat på signifikant effekt vid 24 timmar” och ”minst hälften av patienterna går 
i remission”, inte är tillräckligt utförlig för att mottagaren ska få möjlighet att bilda sig 
en uppfattning om det berörda läkemedlets värde vid behandling. 
 
Läkemedelsverket anförde även att marknadsföringen inte med tillräcklig tydlighet 
förmedlade att Spravato ska användas i kombination med SSRI1 eller SNRI2 

 
1 Selektiva serotoninåterupptagshämmare 
2 Serotonin- och noradrenalinåterupptagshämmare 
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respektive i kombination med oral antidepressiv behandling. Marknadsföringen ansågs 
därför inte leva upp till kravet om saklighet. Slutligen bedömde Läkemedelsverket att 
en hänvisning till NT-rådets3 rekommendation gällande Spravato var vilseledande. 
 
Bolaget besvarade skrivelsen den 18 augusti 2021 och anförde att marknadsföringen är 
förenlig med läkemedelslagen och LVFS 2009:6 i och med att den är saklig, 
vederhäftig och tillräckligt utförlig samt har stöd i Spravatos produktresumé (SmPC), 
alternativt att det är fråga om information som stöds av statistiskt signifikanta 
vetenskapliga studier som kompletterar informationen i SmPC i enlighet med EU-
domstolens och NBL:s praxis4. Bolaget anförde även att informationen i 
marknadsföringen anses ge mottagaren möjlighet att bilda sig en uppfattning om det 
berörda läkemedlets värde vid behandling genom att det informeras om det medicinska 
behovet hos patienterna, det nya i verkningsmekanismen samt huvudfynden i termer av 
antidepressiv effekt i de två indikationerna. Bolaget anförde även att de skulle göra 
vissa förtydliganden i kommande marknadsföring. 
 
Motivering 
 
Lagrum  
 
Enligt 8 § LVFS 2009:6 ska grundläggande information som är förenlig med 
sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumén) och läkemedlets 
klassificering ingå i all läkemedelsreklam som riktas till personer som är behöriga att 
förskriva eller lämna ut läkemedel. 
 
I 9 § LVFS 2009:6 anges att minst de upplysningar som anges i 8 § ska lämnas i varje 
dokumentation om ett läkemedel som överlämnas som en del av marknadsföringen av 
detta läkemedel till personer som är behöriga att förskriva eller lämna ut det. Vidare 
ska det datum då dokumentationen upprättades eller senast reviderades anges. 
All information som ingår i sådan dokumentation som avses i första stycket ska vara 
exakt, aktuell, möjlig att verifiera och så utförlig att den ger mottagaren möjlighet att 
bilda sig en uppfattning om det berörda läkemedlets värde vid behandling. 
Citat samt tabeller och annat illustrationsmaterial som hämtats från medicinska 
tidskrifter eller andra vetenskapliga verk för att användas i sådan dokumentation som 
avses i första stycket ska återges troget och uppgifterna om källan ska vara 
fullständiga.  
 
8-9 §§ LVFS 2009:6 är ett genomförande av artikel 91 och 92 i humanläkemedels-
direktivet 
 
 
 
 
 
 

 
3 NT-rådet (rådet för nya terapier) är en expertgrupp med representanter för Sveriges regioner, med 
mandat att ge rekommendationer till landets regioner om användning av vissa nya läkemedel 
4 NBL – Nämnden för Bedömning av Läkemedelsinformation, utgör en del av läkemedelsbranschens 
egenåtgärdssystem för kontroll av läkemedelsmarknadsföring 
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Marknadsföringen uppfyller inte kravet på att vara tillräckligt utförlig 
 
Bolaget presenterar i den aktuella annonsen vissa utvalda uppgifter om läkemedlets 
effekt. Läkemedelsverket vare sig ifrågasätter uppgifternas riktighet eller påstår att 
uppgifterna skulle sakna stöd i SmPC. En isolerad uppgift är emellertid inte alltid 
tillräcklig för att förmedla en uppfattning om det berörda läkemedlets värde vid 
behandling (jfr 9 § andra stycket LVFS 2009:6), utan kan behöva sättas i relation till 
andra uppgifter. Att t.ex. ensidigt selektera de uppgifter från studier, tidpunkter eller 
subgrupper som visat den högsta behandlingseffekten, eller att endast ange relativa 
effektmått, riskerar leda till att läkemedlets uppfattade värde vid behandling 
överskattas. 
 
Annonsens uppgift om att mer än 6 av 10 patienter i Spravatogruppen erhöll ett 
behandlingssvar inom fyra veckor bör mot denna bakgrund och enligt 
Läkemedelsverkets bedömning sättas i relation till det behandlingssvar som erhölls i 
kontrollarmen, särskilt eftersom behandlingssvaret i kontrollgruppen var 
förhållandevis högt (47,7%, jämfört med 61,4% för patienter som fick Spravato). 
Vidare hade en mer utförlig redovisning av effektspannet i det kliniska 
prövningsprogrammet kunnat bidra till mottagarens möjlighet att bilda sig en 
uppfattning om läkemedlets värde vid behandling. 
 
Angående annonsens uppgift om att risken för återfall minskade med 70 procent vid 
behandling i upp till ett år anser Läkemedelsverket att denna uppgift är knapphändig. 
Att låta påskina en behandlingstid (upp till ett år) som skiljer sig avsevärt från 
mediandurationen för exponering för Spravato i underhållsfasen (4,2 månader enligt 
SmPC), samt att endast återge relativ effekt för Spravato i den av behandlingsarmarna 
(patienter med stabilt svar) som visar den högsta relativa effekten, innebär att 
uppgiften blir otillräcklig för att ge mottagaren möjlighet att bilda sig en uppfattning 
om läkemedlets värde vid behandling. 
 
Angående uppgiften att inom akutindikationen har studier visat på signifikant effekt 
vid 24 timmar noterar Läkemedelsverket särskilt användningen av ordet ”signifikant”. 
På annan plats i annonstexten beskrivs en studie mer specifikt som kliniskt och 
statistiskt signifikant (Läkemedelsverkets understrykning). Måhända är denna 
språkliga åtskillnad inte avsiktlig men bidrar likväl till intrycket att ordet ”signifikant” 
i uttrycket inom akutindikationen har studier visat på signifikant effekt vid 24 timmar 
förstås som ”betydande”. Vidare får det anses vara underförstått att godkännandet av 
ett läkemedel eller en ny indikation förutsätter en kliniskt relevant och statistiskt 
signifikant effekt. Även härigenom kan marknadsföringens framhållande av ordet 
”signifikant” tolkas i mer generella termer som en ”betydande” effekt, dvs. ett 
värdeomdöme. Uppgifter av sådant slag är givetvis inte otillåtna i marknadsföring men 
en kvalificering av något slag, i det aktuella fallet t.ex. numerisk uppgift om effektens 
magnitud, kan behövas för att ge mottagaren möjlighet att bilda sig en uppfattning om 
läkemedlets värde vid behandling. 
 
När det gäller annonsens påstående att minst hälften av patienterna går i remission har 
bolaget anfört att det är allmänt accepterat och känt att remission innebär ett tillstånd 
när de depressiva symtomen inte längre är påtagliga eller påverkar patientens 
funktionsnivå negativt.  
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Läkemedelsverket vill här anföra att definitionen av begreppet remission varierar i 
litteraturen och kan delas upp i olika grader (fullständig/partiell). Vad avser de studier 
som legat till grund för godkännandet av Spravato har remission definierats som en 
total MADRS-poäng ≤ 12, vilket även framgår av SmPC. Utöver en definition av 
själva remissionsbegreppet är såväl tidsperspektivet som förhållandet gentemot 
placebo av betydelse för att ge mottagaren möjlighet att bilda sig en uppfattning om 
läkemedlets värde vid behandling. 
 
Beslut om förbud vid vite 
 
Läkemedelsverkets sammantagna bedömning är att marknadsföringen inte har levt upp 
till kravet i 9 § andra stycket LVFS 2009:6 att informationen ska vara så utförlig att 
den ger mottagaren möjlighet att bilda sig en uppfattning om det berörda läkemedlets 
värde vid behandling. Vad bolaget anfört i sitt yttrande ändrar inte denna bedömning. 
Bolaget ska därför förbjudas att vid marknadsföring av Spravato använda den påtalade 
annonsen i bilaga 1 eller annan framställning med väsentligen samma utformning eller 
innehåll. 
 
Beslutet ska förenas med vite om 500 000 kronor som kan komma att utdömas varje 
gång förbudet överträds. Vitesbeloppet är fastställt med hänsyn till vad som är känt om 
bolagets ekonomiska förhållanden och till omständigheterna i övrigt. 
 
Detta beslut har fattats av direktören Lena Björk efter föredragning av utredaren 
Anders Ullerås. I den slutliga handläggningen har även verksjuristen My Malm 
Zetterlund deltagit.  

Hur man överklagar 
Detta beslut kan överklagas till Förvaltningsrätten i Uppsala, se bilaga 2. 

 
 
På Läkemedelsverkets vägnar, 
 
 
 
 
Lena Björk  

 
Anders Ullerås 

 
Detta beslut har hanterats digitalt och är därför inte undertecknat 
 

 
Bilagor 

1. Annons i Läkartidningen nr 23-24, 2021 
2. Hur man överklagar till Förvaltningsrätten i Uppsala län 
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Hur man överklagar      
 
Om ni vill överklaga detta beslut ska ni göra det till Förvaltningsrätten i Uppsala.  
Brevet ska dock skickas till Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, alternativt till 
registrator@lakemedelsverket.se.  
 
Tala om i brevet vilket beslut ni överklagar genom att ange det diarienummer som 
finns längst upp till höger på första sidan av beslutet. Tala också om på vilket sätt ni 
vill att beslutet ska ändras och varför ni anser att beslutet ska ändras.  
 
Brevet med överklagandet ska innehålla: ert person-/organisationsnummer, postadress, 
e-postadress och telefonnummer. Adress och telefonnummer till er arbetsplats ska 
också anges samt eventuell annan adress där ni kan nås för delgivning. Om ni anlitar 
ett ombud, ska ombudets namn, postadress, e-postadress och telefonnummer anges. 
  
Läkemedelsverket måste ha ert överklagande inom tre veckor från den dag ni fått 
del av beslutet, annars kan överklagandet inte prövas. 
 
Läkemedelsverket skickar överklagandet vidare till Förvaltningsrätten i Uppsala för 
prövning. Om Läkemedelsverket ändrar det beslut som överklagats, överlämnas även det 
nya beslutet till förvaltningsrätten. Överklagandet omfattar även det nya beslutet. 
 
Om något är oklart kan ni vända er till Läkemedelsverket. 
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