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Sanofi Pasteur MSD DK filial af SPMSD AB
Parallelvej 12, 2. Sal
2800 Kgs. Lyngby

Kgbenhavn, den 21. oktober 2015

AFG@RELSE

Vedr.: EN-2015-4571, Gardasil reklame
Baggrund:

Granskningsmandspanelet tog den 06. oktober 2015 pa baggrund af baggrund af en henvendelse fra avi-
sen MetroXpress valgt en sag op af egen drift vedr. en folder om HPV-vaccine ”Ogsa for voksne kvinder”,
jf. Samarbejdsaftalen om ENLI § 7, stk. 2, litra a). Sagen blev sendt i hgring til Sanofi Pasteur MSD DK filial
af SPMSD AB den 9. oktober 2015, jf. ENLI’s sagsbehandlingsregler § 9.

Sanofi Pasteur MSD DK filial af SPMSD AB har den 21. oktober svaret i sagen.

SPMSD erkender at folderen kan ses som en reklame, hvilket virksomheden ikke vurderede primaert og
derfor materialet ikke vurderet i ENLI. Virksomheden erkender overtraedelsen jf. ENLIs hgringsskrivelse
samt sanktionerne anfgrt.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Efter gennemfgrt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:

° Reklamekodekset. § 5, § 4, stk. 2, samt § 7, stk. 5, og § 21, stk. 3.

Begrundelse:

Det er Granskningsmandspanelets fortsatte vurdering, at fglgende regler er overtradt:
o Reklamekodeksets § 5 vedr. pligttekst

o Reklamekodeksets § 4, stk. 2, vedr. oplysningerne i reklamen.
e Reklamekodeksets § 7, stk. 5, vedr. dokumentationsgrundlag

e Reklamekodeksets § 21, stk. 3, vedr. anmeldelse af reklamemateriale

Reklame ctr. objektiv information i patientinformationsfoldere

Ifglge Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c), finder Reklamekodeksets regler ikke anvendelse pa bl.a. de
forhold, som fremgar af reklamebekendtggrelsens § 2.

Ifglge vejledningen til Reklamekodeksets § 2 omfatter dette bl.a. patientinformationsfoldere, ”der udleve-
res af receptudstederen i forbindelse med ordination af et laegemiddel eller af apoteket i forbindelse med
udlevering af et laegemiddel, og som kun indeholder objektiv information af betydning for patienten og
dennes pargrende. Oplysninger i folderen ma ikke vaere i strid med produktresumeet.” Det fremgar endvi-
dere af vejledningen, at ”Patientinformationsfoldere vil blive betragtet som reklame, hvis de indeholder
udsagn, oplysninger, billeder, illustrationer og lign. af udelukkende eller overvejende markedsfgringsmaes-
sige karakter.”

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 3 vedr. bl.a. definitionen pa en reklame, at:
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"Ved reklame for lzegemidler forstds efter § 1, stk. 1, i reklamebekendtggrelsen “enhver form for opsggen-
de informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordine-
ring, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler”.

Det fremgdr af Sundhedsstyrelsens vejledning til reklamebekendtggrelsen, at definitionen af reklame for
leegemidler fortolkes bredt i overensstemmelse med bestemmelsens ordlyd og hovedformalene med re-
klamereglerne, som er beskyttelse af bl.a. folkesundheden. Reklamebegrebet stammer fra Europa-
Parlamentets og Rddets direktiv 2001/83, og det fortolkes lpbende af EF-domstolen, der typisk anlaegger
en bred fortolkning af begrebet. Et eksempel er den sGkaldte “Damgaard sag” (C-421/07), hvor domstolen
konkluderede, at en tredjemands udbredelse af oplysninger om et laegemiddel, navnlig om dets helbre-
dende eller forebyggende egenskaber, kan anses for reklame, ogsé selvom denne tredjemand handler pé
eget initiativ og retligt og faktisk er helt uafhaengig af producenten eller szelgeren af et sGdant laegemid-
del.”

Det er Granskningsmandspanelets umiddelbare vurdering, at pjecen er en anprisende leegemiddelreklame
for Gardasil. | et af punkterne i pjecen naevnes ”Vaccinen (Gardasil®) beskytter ogsG mod de HPV-typer,
der giver...”. Det er Granskningsmandspanelets umiddelbare vurdering, at laeseren gives det indtryk, at
nar der naevnes “vaccinen” i andre dele af pjecen, er det Gardasil, der henvises til.

Det fremgar endvidere af pjecen, at ”Sanofi Pasteur MSD ApS har finansieret trykning af denne brochure”.
Granskningsmandspanelet er bekendt med, at SPMSD er indehaveren af markedsfgringsgodkendelsen til
Gardasil.

Det fremgar af pjecen, at den er udarbejdet af Jan Blaakaer, som er professor, overlage, dr.med. og lektor
ved. Arhus Universitetshospital samt Skejby & Arhus Universitet.

Det er dog Granskningsmandspanelets umiddelbare opfattelse, at Sanofi Pasteur MSD (SPMDS) er ansvar-
lig for indholdet af pjecen, i kraft af at have finansieret trykning og derved veaere involveret i tilblivelsen af
pjecen og idet denne anses som en anprisende laegemiddelreklame for Gardasil.

Vedr. Reklamekodeksets § 5 - pligtoplysninger

Det fremgar af Reklamekodeksets § 5, at en reklame for et laegemiddel over for sundhedspersoner skal
indeholde de oplysninger, der fremgar af § 5, stk. 1, nr. 1-12, hvilket ogsa kaldes for pligtoplysninger.

Da det er Granskningsmandspanelets umiddelbare opfattelse, at pjecen er en anprisende laegemiddelre-
klame for Gardasil, skal denne derfor indeholde en pligttekst jf. Reklamekodeksets § 5.

Dette er ikke at finde i pjecen, hvorfor dette er en overtraedelse af Reklamekodeksets § 5.

Vedr. Reklamekodeksets § 4, stk. 2 — oplysningerne i reklamen
Det fremgar af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, at reklame for et lsegemiddel skal vaere fyldestggrende og
saglig, og den ma ikke veaere vildledende eller overdrive lzegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen
skal vaere i overensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresumé.
Det fremgar af vejledningen til § 4, stk. 2, at reklamens ordlyd ikke ma indikere et bredere indikationsom-
rade end den godkendte indikation, som beskrevet i produktresumeet.
| reklamen anfgres en raekke udsagn, bl.a. som bullits:

e "HPV vaccination har god effekt hos kvinder op til mindst 45 Gr”

e "Vaccinen (Gardasil®) beskytter ogsG mod de HPV-typer, der giver kgnsvorter (kondylomer). Kgns-
vorter medfarer ofte nedsat livskvalitet”

e "Udover livmoderhalskraeft, krzeft i skede og ydre kansdele har ny forskning vist, at ogsa kreeft i
endetarmsdbning samt i mandler og tungerod, er HPV relateret.”
| reklamen findes i g@vrigt lignende udsagn som:
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o "Nye videnskabelige undersggelser har dokumenteret, at ogsa voksne kvinder (indtil videre op til
45 dr), vil kunne drage fordel af at blive vaccineret.”

e "Andre HPV typer som f.eks. 6 og 11 fordrsager kgnsvorter (kondylomer), som er en anden ubeha-
gelig falge af HPV infektion, der bl.a. kan fgre til nedsat livskvalitet.”

e "Udover livmoderhalskraeft, krzeft i skede og ydre kansdele, har ny forskning vist, at ogsd ende-
tarmskreeft, kraeft i mandler og tungerod er HPV relateret i stgrre omfang end hidtil antaget. Vi
ved, at vaccinen virker mod livmoderhalskraeft, kraeft i skede og ydre kansdele. Vi har derfor ingen
biologisk grund til at antage, at vaccinen ikke ogsa skulle beskytte mod de andre naevnte kraeft-
former.”

e "Erduitvivlom du skal lade dig vaccinere, er her nogle grunde, du bgr overveje: ... 3. du beskyttes
mod andre HPV fremkaldte kraeftsygdomme i skede, de ydre k@nsdele og sandsynligvis ogsa i en-
detarm, i sveelg og mundhule”

Det er Granskningsmandspanelets umiddelbare opfattelse, at man her gives indtryk af, at vaccinen be-
skytter op til mindst 45 ars alderen hos kvinder, og herunder kan fgre til forbedret livskvalitet, samt at
man indikerer effekt mod f.eks. kraeft i mandler og tungerod.

Den godkendte indikation er: Gardasil er en vaccine til brug fra 9 drs alderen til forebyggelse af: - prae-
maligne, genitale laesioner (cervikale, vulvale og vaginale), preemaligne anale lasioner, cervixcancer og
analcancer kausalt relateret til visse onkogene typer af human papillomavirus (HPV). - kondylomer (condy-
loma acuminata) kausalt relateret til specifikke HPV-typer. Se afsnit 4.4 og 5.1 for vigtig information om
de data, der understgtter denne indikation. Gardasil bar anvendes i overensstemmelse med officielle anbe-
falinger.

Det er pa den baggrund Granskningsmandspanelets umiddelbare vurdering, at der i reklamen anvendes
en bredere indikation for leegemidlet end indikationen angivet i det godkendte produktresumé, hvilket er
en overtraedelse af Reklamekodeksets § 4, stk. 2.

Vedr. Reklamekodeksets § 7, stk. 5 — dokumentation

Det fremgar af Reklamekodeksets § 7, stk. 5, at som dokumentation for oplysninger om et la&egemiddel ma
der, udover produktresumeet, kun anvendes videnskabeligt underbyggede undersggelser. Undersggel-
serne skal have vaeret offentliggjorte i anerkendte og uafhaengige danske eller udenlandske veaerker, fag-
tidsskrifter e.l. Undersggelserne skal forud for offentligggrelsen have vaeret undergivet en uvildig be-
dgmmelse.

Reklamen anvender en reekke udsagn af anprisende karakter vedr. Gardasil, som er formuleret uden hen-
visning til lovligt kildemateriale (produktresumé eller videnskabelige artikler). Saledes er anprisningerne
som "HPV vaccination har god effekt hos kvinder op til mindst 45 Gr” og udsagn, som indikerer forbedret
livskvalitet og effekt mod f.eks. kraeft i mandler og tungerod, anfgrt uden dokumentation til lovligt kilde-
materiale.

Pa den baggrund er det Granskningsmandspanelets umiddelbare opfattelse, at reklamen er i strid med
Reklamekodeksets § 7, stk. 5.
Vedr. Reklamekodeksets § 21, stk. 3 —anmeldelsespligt

Det fremgar af Reklamekodeksets § 21, stk. 3, at leegemiddelvirksomheder er forpligtet til at anmelde alle
former for trykt reklamemateriale om laegemidler malrettet sundhedspersoner pa det danske marked, det
veere sig trykte annoncer, pjecer, handouts, el. lign.

e Af vejledningen til § 21, stk. 3, preeciseres det, at "der ikke er anmeldelsespligt for materialer, der
er undtaget Reklamekodeksets regler, jf. Reklamekodeks § 2, stk. 2, litra c), se vejledningen hertil,
herunder pat-entinformationsfoldere (ogsa udlevering heraf med ledsagende pligttekst), sikker-
hedsinformation og pressemeddelelser. Det skal understreges, at materiale der, til trods for over-
skrift eller andet i sin helhed, fremtraeder som en leegemiddelreklame (i modsaetning til informati-
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on) skal falge Reklamekodeksets regler og anmeldes i overensstemmelse med Reklamekodekset,
jf. stk. 3.”

Virksomheden erkender at pjecen ikke er anmeldt til ENLI hvilket er en overtraedelse af Reklamekodeksets
§ 21, stk. 3.

Afggrelse:
Sanofi Pasteur MSD DK filial af SPMSD AB findes saledes at have overtradt § 5, § 4, stk. 2, samt § 7, stk. 5,
og § 21, stk. 3. og palaegges som fglge heraf flg. sanktioner.

e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI§ 1, stk. 1

o Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 5, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk.
1, litra a)

e Bgde kr. 25.000 for overtreedelse af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ
for ENLI § 4, stk. 1, litra f)

e Bgde kr. 15.000 for overtreedelse af Reklamekodeksets § 7, stk. 5, jf. Sanktions- og gebyrregulativ
for ENLI § 4, stk. 1, litra e)

e Patale for overtreedelse af Reklamekodeksets § 21, stk. 3, jf. Sanktions- og gebyrregulativet for

ENLI § 2, stk. 1.
Faktura fremsendes.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online pa anmeldersitet via www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse afsiges, og den pagaldende dag tzeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes
ikke. Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemeerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis der ikke gives medhold i ankesagen, og der
maksimalt gives sanktion i form af patale, palaegges et gebyr pa 5.000 kr. plus moms, jf. Sanktions- og ge-
byrregulativ for ENLI § 7, stk. 10. Ved sanktion i form af bgde padlaegges et gebyr pa 50 % af bgdens stgr-
relse idgmt af Ankenaevnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i ankesagen, og hvis bgden nedsattes,
paleegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 9.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.
Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Peter Schwarz
Leegefaglig granskningsmand
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