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Ankenavnets sagsnr.: AN-2012-5867
Afggrelsesdato: 3. december 2012
Ankenaevn: Michael Clan (formand), Lars Almblom, Strange Beck
og Kim Dalhoff
Anke af afggrelse: R-2012-5176 af 6. november 2012
Klageemne: Reklamekodeks § 4, stk. 2
Anket af: Pfizer Danmark ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup, ”(Pfizer”)

Denne sag vedrgrer Pfizers anmodning om Ankenaevnets stillingtagen til Granskningsmandspanelets
afggrelse i sag R-2012-5176 af 6. november 2012 i relation til spgrgsmal om krav til soberhed og saglighed
i reklamemateriale.

Sagens omstandigheder

Den 17. oktober 2012 anmelder Pfizer reklamemateriale, en sakaldt roll-up, vedrgrende leegemidlet
"Inlyta” med overskriften ”Ndr tid er afggrende. 12 méaneder”

Ved hgringsbrev af 23. oktober 2012 meddeler Granskningsmandspanelet Pfizer, at man efter en kontrol
af reklamematerialet pa det foreliggende grundlag finder reklamematerialet stridende mod
Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner
("Reklamekodeks”) § 4, stk. 2.

Granskningsmandspanelet finder ikke at den samlede reklame fremstar sober og saglig. | denne forbindel-
se laegges bl.a. vaegt pa, at udsagnet "Ndr tid er afgarende” ikke er en sober og saglig reklametekst sam-
men med hele opsaetning med mand, der ser ud gennem 12-tallet som illustration af den mediane PFS
(som ikke er forklaret yderligere men alene star som forkortelse).

Ved hgringssvar af 5. november 2012 fremhaever Pfizer 3 elementer som grundlag for, at reklamen er i
overensstemmelse med Reklamekodeks: Den veerdi, virksomheden veelger at praesentere og fremhaeve pa
roll-up’en, er et af de primaere endpoints i det store registreringsstudie, som bade fremgar af produktre-
sumeet og den publicerede artikel. Det primaere endpoint er PFS’en (Progression- Free Survival), som er
alment kendt indenfor onkologien. Inlyta er livsforleengende behandling. Udsagnet “ndr tid er afggrende”
synes at give meget mening i denne situation. Billedet i baggrunden er en neutral person, som ikke ud-
trykker en effekt af behandlingen.

Granskningsmandspanelet treeffer afggrelse i sagen den 6. november 2012 og fastholder, at den samlede
reklame ikke fremstar sober og saglig. Reklamen er dermed i strid med Reklamekodeks § 4, stk. 2. Pfizer
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palaegges ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 1,
stk. 1. Desuden palaegges Pfizer en bgde pa 30.000 kr. for overtraedelse af Reklamekodeks § 4 stk. 2, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk. 1, litra e. Det fremhaeves som en skarpende omstaendighed,
at Pfizer tidligere har overtradt Reklamekodeks § 4, stk. 2 i sag R-2011-0058, jf. Sanktions- og gebyrregula-
tiv for ENLI § 3, stk. 3.

Den 26. november 2012 anker Pfizer Granskningsmandspanelets afggrelse.

Pfizers anbringender
Pfizer gor i breve af 5. november 2012 og 26. november 2012 navnlig fglgende geeldende:

- Udsagnet “ndr tid er afgsrende” samt den fremhaevede PFS pa 12 maneder illustreret med et billede af
en person i baggrunden. Den vardi, vi vaelger at prasentere og fremhave pa roll-up’en, er et af de pri-
maere endpoints i det store registreringsstudie, som bade fremgar af produktresumeet og den publicere-
de artikel. Det primaere endpoint er PFS’en (Progression-Free Survival), som er alment kendt og det mest
etablerede og accepterede endpoint indenfor onkologien (ved vurdering af laagemidler). Der henvises til
Sundhedsstyrelsens Notat af 12. oktober 2010 vedr. endpoints i kliniske undersggelser med kraeftleege-
midler. Vi er af den opfattelse, at det ma veere tilladt at fremhaeve det primaere endpoint.

- Inlyta er livsforleengende behandling, som gives, nar 1.linje behandling ikke laengere har effekt. Leegen
har her en mulighed for at tilbyde en behandling, der kan udsaette tidspunktet for progression af canceren
yderligere, hvorfor udsagnet ”ndr tid er afggrende” er retvisende i den givne situation.

- Billedet i baggrunden er en neutral_person, som ikke udtrykker en effekt af behandlingen. | tidligere
sager har dette veeret af stor betydning for anvendelse af personbilleder. Ser man pa udvalget af rekla-
mer, der praesenteres i fx Ugeskrift for Leeger eller Dagens Medicin, vil man kunne anlaegge en lignende
betragtning pa rigtig mange kampagner fra forskellige firmaer. Der er mange glade mennesker og perso-
ner, der som udgangspunkt ikke reflekterer patientgruppen.

- Pfizer tog i svar pa hgringsskrivelse af 23. oktober 201 tog initiativ til en dialog med Gransknings-
mandspanelet for at fa belyst, hvordan udformning af reklamen kunne lovligggres, da Granskningsmands-
panelets helhedsvurdering var yderst sparsomt begrundet. Pfizer har saledes forsggt at imgdekomme
Granskningsmandspanelet kritikpunkter, og hgrte ikke yderligere farend modtagelse af afggrelsen dateret
6. november 2012. Derfor kan det vaere svaert og uigennemsigtigt at afggre, hvad der skal til fremadrettet
for at g@re reklamen lovlig. Pfizer finder ikke, at afg@relsen er begrundet pa trods af Pfizers anmodning
om en afklaring, og Pfizer finder endvidere, at helhedsbedgmmelsen er uigennemsigtig, og ma ses som en
stramning af tidligere praksis.

- Afggrelsen giver anledning til fortolkningstvivl, da den ikke er et udtryk for en afggrelse foretaget pa
grundlag af klare og objektive kriterier, som Ankenaevnet tidligere har udtalt, at Ankenavnet ligger vaegt

pa.

Granskningsmandspanelets anbringender

Granskningsmandspanelet ggr i afggrelsen af 6. november 2012 navnlig fglgende geeldende:
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- Den samlede reklame fremstar ikke sober og saglig.

- Vurderingen af en reklame er en helhedsvurdering og kan ikke delfragmenteres i tekst alene, billede
alene etc. | naervaerende reklame er der lavet et miks mellem tekst og billede pa en sddan made at hel-
hedsbetragtningen af reklamen bliver usaglig og ikke sober, desuden er overskriften "Nar tid er afgaren-
de” medvirkende til at forstaerke vurderingen af manglende soberhed. Naturligvis er det vigtigt, at overle-
velsestiden forlaeenges, hovedmalet man gnsker at bringe. Men opbygningen af dette udsagn, fremhaevel-
sen af de 12 maneder samt personificeringen med manden, der ser ud gennem 12 tallet, er efter ENLI’s
vurdering ikke en saglig og sober made at reklamere pa.

- Billedet af manden, som angives at vaere neutralt, kan i anden sammenhang veere lovlig. Men i den
her bragte opseetning findes det ulovligt.

- Forkortelsen PFS er ikke ulovlig, og sikkert forstaelig for malgruppen. Men ikke forstaelig for alle laeger.
Det gor det ikke ulovligt, men ENLI anbefaler altid at forkortelser minimeres af hensyn til en reklames for-
staelse.

Ankenzevnets bemarkninger og konklusion

Ifglge Reklamekodeks § 4, stk. 2 skal reklame for et leegemiddel veere "fyldestg@drende og saglig, og den
ma ikke veere vildledende eller overdrive leegemidlets egenskaber”. Dette uddybes i Vejledningen til
Reklamekodeks s. 10-11, hvor det bl.a. anfgres, at “lzegemidler ikke ma markedsfares lige sG pdgdende
forbrugsstimulerende som almindelige forbrugsvarer.” Og sammenfattende: "Reklamen skal altsd vurderet
i sin helhed fremtraede i en korrekt, afbalanceret, sober, nggtern og saglig form.”

Den enkelte reklame skal vurderes med udgangspunkt i kriterierne i denne sammenfatning, herunder
kravet om, at reklamen skal vurderes konkret og i sin helhed.

| Pfizers reklame for ”Inlyta” giver kombinationen af tekst, ”"Ndr tid er afggrende. 12 mdneder”, og lay-out
et ungdvendigt dystert, dramatisk indtryk. Reklamen er pagaende og opfylder ikke kravet til nggternhed. |
sin helhed fremtraeder reklamen dermed ikke sober og saglig. Reklamen er dermed stridende mod
Reklamekodeks § 4, stk. 2.

Pa denne baggrund stadfaestes Granskningsmandspanelets afggrelse.

| relation til Pfizers gnske om forudberegnelighed i disse sager bemaerkes, at afggrelsen af, hvorvidt en
reklame for et leegemiddel er "fyldestggrende og saglig”, jf. Reklamekodeks § 4, stk. 2, navnlig skal ske pa
grundlag af ordlyden af § 4, stk. 2, bemaerkningerne i Vejledningen til Reklamekodeks samt hidtidig praksis
vedrgrende dette spgrgsmal. | tvivistilfeelde kan lsegemiddelvirksomhederne s@ge oplysning om geeldende
praksis via ENLIs hjemmeside, ligesom virksomhederne kan benytte sig af muligheden for at opna
forhandsgodkendelse af en konkret reklame.

Ankenzevnets afggrelse

Granskningsmandspanelets afggrelse af 6. november 2012 stadfaestes.
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Pfizer palaegges ikke at benytte reklamen i den foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI

§ 1, stk. 1. Desuden palaegges Pfizer en bgde pa 30.000 kr. for overtraedelse af Reklamekodeks § 4 stk. 2, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk. 1, litra e, jf. § 3, stk. 3.

| tilleg til bgden paleegges Pfizer et gebyr pa 15.000 kr., jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7 (An-
kesager), stk. 2.



