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Kgbenhavn, den 4. marts 2018

AFG@RELSE

Afggrelse vedr. KO-2018-0114 - reklamemateriale
Granskningsmandspanelet har dags dato truffet fglgende afggrelse i klagesagen imellem parterne:
Klager: Sanofi-Aventis Denmark A/S

Slotsmarken 13
2970 Hgrsholm

og
Indklagede: Novo Nordisk Scandinavia AB
Arne Jacobsens Allé 17 9
2300 Kgbenhavn S
Vedrgrende: Reklamemateriale udarbejdet af indklagede.
Resumé:

Novo Nordisk Scandinavia AB (Novo) findes at have overtradt reglerne i Reklamekodeksets § 4, stk. 2, jf. §
8, stk. 3 samt § 7, stk. 4.

Novo Nordisk Scandinavia AB findes ikke at have overtradt reglerne i Reklamekodeksets § 7, stk. 6.

Baggrund:

Sanofi-Aventis Denmark A/S (Sanofi) indsendte den 8. januar 2018 en klage over reklamemateriale udar-
bejdet af Novo Nordisk Scandinavia AB, med henblik pa en vurdering af, hvorvidt reklamen er i strid med
Reklamekodekset.

Sanofi har i forbindelse med deres klage indsendt fglgende fem bilag:

Bilag 1: Novo Nordisks reklamemateriale benavnt "Tresiba® i type 2 diabetes: 40 % lavere risiko for alvor-
lig hypoglykaemi og dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus®"

Bilag 2: Artikel "Efficacy and Safety of Degludec versus Glargine in Type 2 Diabetes" af S Marso m.fl., pub-
liceret i The New England Journal of Medicine d. 24. august 2017

Bilag 3: Produktresumé for Tresiba®

Bilag 4: Produktresumé for Lantus®

Bilag 5: Leegemiddelstyrelsens afggrelse af 2. november 2016 vedrgrende klage over reklame for Tresiba
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Sanofi anfgrer fglgende i deres klage:

“1. INDLEDNING
Sagen vedrgrer Novo Nordisks brug af reklamen, der fremlaegges som Bilag 1, herunder den
reklamemaessige brug af falgende udsagn:

1. "dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus®"

2. "DEVOTE dokumenterede CV-sikkerhed med Tresiba® sammenlignet med Lantus®"

3. "Dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus® (hazard ratio 0,91, ingen signi-
fikant forskel)"

| reklamematerialet anvendes en figur, som naervaerende klage ligeledes angar.:

2. SAGSFREMISTILLING

De ovenfor naevnte udsagn 1 - 3 benyttes af Novo Nordisk i en reklamekampagne over for
sundhedspersoner for Novo Nordisks laeegemiddel Tresiba® Udsagn 1 til 3 samt figuren
ovenfor er blandt andet blevet trykt som en del af reklamematerialet benaevnt "Tresiba® i

type 2 diabetes: 40 % lavere risiko for alvorlig hypoglykaemi og dokumenteret CV-sikkerhed
sammenlignet med Lantus®". Udsagn 1 udggr en del af selve titlen pa reklamematerialet og
optraeder ogsd pd flere folgende sider i bilag 1. Udsagn 2 udgar underoverskriften pa side 2 i
reklamematerialet mens udsagn 3 optraeder pa side 6 i reklamematerialet. PG samme side
som udsagn 2 fremtraeder ovenstdende figur i sammenhaeng med udsagnet "Alle individuel-
le komponenter af primaert endepunkt — omend ikke signifikante — var til fordel for Tresiba®
vs. Lantus®."

Bilag 1 bliver efter Sanofis oplysninger uddelt af Novo Nordisk til sundhedspersoner, herun-
der praktiserende laeger. Omfanget af Novo Nordisks brug af reklamematerialet kendes ik-
ke, og Sanofi opfordrer Granskningsmandspanelet til at anmode Novo Nordisk om at oplyse
den samlede brug af reklamematerialet i bilag 1 samt eventuelt andre reklameaktiviteter,
hvor et eller flere af udsagn 1 — 3 og/eller figuren har vaeret anvendt.

Reklamematerialet i bilag 1 er primaert baseret pa det kliniske studie DEVOTE, og som refe-
rence for udsagn 1 til 3 samt figuren benyttes artiklen "Efficacy and Safety of Degludec ver-
sus Glargine in Type 2 Diabetes", New England Journal of Medicine 2017, Marso SP et al.
Denne artikel fremlaegges som Bilag 2. | relation hertil bemaerkes, at artiklens hovedkonklu-
sion er, at "Among patients with type 2 diabetes at high risk for cardiovascular events,
degludec was noninferior to glargine with respect to the incidence of major cardiovascular
events". Det bemaerkes ligeledes, at forfatterne af artiklen i bilag 2 i diskussionsafsnittet
(side 730) angiver, at det er usikkert, om studieresultaterne vil geelde over laengere tid, for
patienter med lavere risiko for indtreeden af kardiovaskulzere haendelser eller begge:
"Whether these findings can be extrapolated to longer exposure, to patients with a lower
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risk of cardiovascular events, or both is uncertain". Forsggsdeltagerne i DEVOTE-studiet var
patienter med type 2-diabetes med hgj risiko for kardiovaskulzere tilfeelde.

Udsagn 1 til 3 samt figuren indeholder alle en sammenligning med Sanofis laegemiddel Lan-
tus® (insulin glargine). Som Bilag 3 og 4 fremlaegges godkendte produktresuméer for Tresi-
ba® og Lantus®.

Det bemeaerkes, at omtalte figur som vist ovenfor er udarbejdet af Novo Nordisk selv, og at
en beslaegtet figur fremgdr af produktresuméet for Tresiba® i bilag 3. Der er dog adskillige,
veesentlige forskelle mellem figuren i reklamematerialet i bilag 1 og figuren i produktresu-
méet i bilag 3. Bl.a. indeholder figuren i reklamematerialet i bilag 1 ikke oplysninger om an-
tallet af og den deraf beregnede procentvise angivelse af tilfeelde for de enkelte madlepunk-
ter (primaert endepunkt og herunder CV dgd, ikke fatalt myokardieinfarkt og ikke fatalt slag-
tilfeelde) mellem lzegemidlerne. Endvidere er andre elementer sGsom reekkefglgen pd mdle-
punkterne og skalaen er aéendret fra figuren i produktresuméet til figuren i reklamemateria-
let i bilag 1. Hertil kommer, at figuren i reklamematerialet bruges i umiddelbar sammen-
haeng med udsagnet "Alle individuelle komponenter af primeert endepunkt — omend ikke
signifikante — var til fordel for Tresiba® vs. Lantus®."

Det bemaerkes ogsd, at artiklen i bilag 2 pa side 727 indeholder en beslaegtet figur, som dog
adskiller sig yderligere fra figuren i reklamematerialet i bilag 1. Bl.a. indeholder figuren i bi-
lag 2 oplysninger om flere mdlepunkter men ingen skala.

3. SANOFIS SYNSPUNKTER

Det er Sanofis opfattelse, at Novo Nordisks brug af reklameudsagnene og figuren i bilag 1
udggr en dbenbar og alvorlig overtraedelse af Reklamekodekset, herunder ved at veere i strid
med kravet om at laegemiddelreklame skal vaere saglig og ikke ma vildlede, de skaerpede
krav til sammenlignende reklame og kravene til brug af ord, der indikerer, at et legemiddel
er sikkert. Dette uddybes i de fglgende afsnit.

3.1 Saglighedskravet oqg vildledningsforbuddet

Det ggres geeldende, at Novo Nordisks reklame i bilag 1, herunder ved brug af udsagn 1 til 3
og figuren, ud fra en helhedsvurdering udggr en overtreedelse af saglighedskravet og vild-
ledningsforbuddet, jf. § 4, stk. 2, 1. led i ENLIs Reklamekodeks.

Reklamekodeksets § 4, stk. 2, 1. led foreskriver, at leegemiddelreklame skal veere fyldestgg-
rende og saglig, og den ma ikke veere vildledende eller overdrive leegemidlets egenskaber.
Det betyder bl.a. at legemiddelreklame dels skal indeholde tilstreekkelig information til, at
modtagerne af reklamen kan forstd og vurdere, hvorndr og i hvilke situationer leegemidlet
kan og bgr anvendes, dels skal veere baseret pa faglige og relevante oplysninger om laege-
midlet. | relation til vildledningsforbuddet betyder dette, at der ikke gennem en reklames
udformning og indhold ma bibringes medicinbrugere og personer, der ordinerer eller udle-
verer laegemidler, en fejlagtig opfattelse af laegemidlet, herunder af dets virkning, bivirknin-
ger, pris, indhold osv., sygdom eller behandling. Reklamen ma heller ikke stille laegemidlet i
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et gunstigere lys end andre tilsvarende og mdske endda mere velegnede laegemidler.

Med andre ord skal legemiddelreklame, vurderet i sin helhed, fremtraede i en korrekt, afba-
lanceret, sober, nggtern og saglig form, og skal indeholde en efter forholdende i enhver
henseende korrekt, fyldestggrende og veldokumenteret information, der ikke er vildledende
(gennem f.eks. udeladelse, flertydighed eller lignende).

3.1.1 Udsagn 1: "dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus®"

Udsagn 1 angiver, at der for Tresiba® er en "dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med
Lantus®". Modtagerens naturlige forstdelse af dette udsagn er, at Tresiba® som laegemiddel
mod diabetes er mere sikkert end Lantus®. Samtidig indikerer udsagnet, at Tresibas sikker-
hed til forskel fra Lantus® er dokumenteret eller bedre dokumenteret.

Som dokumentation for reklameudsagnet henviser Novo Nordisk til artiklen i bilag 2. Bilag 2
indeholder imidlertid hverken dokumentation for, at Tresiba® er mere sikkert end Lantus®,
eller for at sikkerheden ved Lantus® som diabeteslaegemiddel ikke er dokumenteret eller
ringere dokumenteret. | overensstemmelse med konklusionen i bilag 2 kan artiklen blot tje-
ne som dokumentation for, at insulin degludec (dvs. Tresiba®) ikke er ringere end Lantus® i
relation til optraeden af alvorlige kardiovaskulaere haendelser i patienter med type 2 diabe-
tes, der har hgj risiko for kardiovaskulaere haendelser.

Betydningen af det anvendte reklameudsagn 1 og artiklens indhold er milevidt fra hinanden.
Novo Nordisk fordrejer konklusionen fra bilag 2 til et reklamebudskab, som der ikke er stgtte
for, og som pa vildledende vis stiller Tresiba® i et gunstigere lys end Lantus®. Modtagerne af
reklamen bibringes dermed en fejlagtig opfattelse af Tresiba® og Lantus®.

Udsagnets vildledende karakter forstaerkes af den kontekst, som det indgadr i. Fgrst og
fremmest er udsagnet indsat som en del af titlen for hele reklamematerialet i bilag 1, hvilket
forstaerker det umiddelbare budskab, som Novo Nordisk gnsker at fremmane over for re-
klamens modtagere, nemlig en sammenstilling af de to laegemidler, der angiver, at Tresiba®
er mere sikkert end Lantus®. Dernaest indeholder reklamematerialet den ovenstdende figur,
som helt dbenlyst udggr et usagligt og vildledende reklamemaessigt virkemiddel. Dette ud-
dybes under afsnit 0 nedenfor. Endeligt indgdr udsagn 1 og udsagn 2 og 3, som ogsd be-
handles nedenfor i afsnit O, adskillige gange i reklamematerialet i bilag 1, hvilket tydeliggar,
at den vildledende pointe om Tresibas CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus' er et helt
afgdrende og gennemgdende tema for reklamematerialet.

For selve brugen af udtrykket "CV-sikkerhed" henvises til afsnit 0 nedenfor.

3.1.2 Udsagn 2 og 3: "DEVOTE dokumenterede CV-sikkerhed med Tresiba® sammenlignet
med Lantus®" og "Dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus® (hazard ratio

0,91, ingen signifikant forskel)"

Den naturlige forstdelse af udsagn 2 og 3 er ligeledes, at Tresiba® som leegemiddel mod di-
abetes er mere sikkert end Lantus®. Samtidig indikerer udsagn 3 som udsagn 1, at Tresibas
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sikkerhed til forskel fra Lantus' er dokumenteret eller bedre dokumenteret.

Med henvisning til afsnit 3.1.1 ovenfor gar Sanofis synspunkter sig tilsvarende gaeldende for
udsagn 2 og 3.

3.1.3 Figuren
Figuren pd side 2 i reklamematerialet i bilag 1 er udarbejdet af Novo Nordisk selv. Som be-

skrevet under sagsfremstillingen er der flere, vaesentlige forskelle mellem denne figur og den
figur, som fremgadr af produktresuméet for Tresiba® i bilag 3. Det ggres gaeldende, at denne
figur bade isoleret set og i den sammenhaeng, den indgdr i, er usaglig og vildledende.

Novo Nordisk har for figuren i reklamematerialet bevidst udeladt oplysningerne om det ab-
solutte antal af optraedener df tilfeelde for de enkelte mdalepunkter, herunder det primaere
endepunkt samt komponenterne CV dgd, ikke fatalt myokardieinfarkt og ikke fatalt slagtil-
feelde. | stedet har Novo Nordisk valgt blot at angive den udregnede "hazard ratio" for det
primaere endepunkt i en fakta boks og pd en skala, hvor tilsvarende "hazard ratio" kan an-
tydes (men ikke tydeligt aflaeses) for delkomponenterne CV dad, ikke fatalt myokardieinfarkt
og ikke fatalt slagtilfeelde.

Som denne "hazard ratio" er udtrykt gennem fakta boks og skala bibringes modtageren af
reklamen den fejlagtige opfattelse, at der er ganske vaesentlige forskelle for CV-sikkerheden
til fordel for Tresiba® i sammenligning med Lantus®. Dette er imidlertid ikke korrekt og re-
klamen er af samme grund vildledende. Der henvises i denne forbindelse til hovedkonklusio-
nen i bilag 2, hvorefter "Among patients with type 2 diabetes at high risk for cardiovascular
events, degludec was noninferior to glargine with respect to the incidence of major cardio-
vascular events”.

De angivne forskelle er statistisk set ikke-signifikante. Dette understgttes ligeledes af de op-
lysninger, som Novo Nordisk bevidst har valgt at udelade fra figuren og det gvrige rekla-
memateriale, men som er en del af den kontekst den beslagtede figur i produktresuméet
indgdr i. De udeladte oplysninger forklarer, at den angivne "hazard ratio" pa 0,91 er udreg-
net pd baggrund af tallene 325 (antal optraedener af det primaere endepunkt for patienter,
der blev ordineret Tresiba®) og 356 (Lantus®) ud af en samlet patientpopulation pG 7637.
Den angivne "hazard ratio" er sdledes udtryk for en forskel pd blot 31 antal optraedener af
det primaere endepunkt ud af en patientpopulation pd 7637, hvilket bl.a. er medvirkende til,
at forskellen statistisk set karakteriseres som ikke-signifikant. De udeladte oplysninger er sa-
ledes ganske vaesentlige for at forstd og vurdere den egentlige betydning og veerdi af ud-
trykket "hazard ratio" i faktaboksen og pad skalaen. Det er sdledes vildledende, at Novo Nor-
disk bevidst har valgt at udelade disse oplysninger. Dette understgttes yderligere af, at de
fremgar af den beslaegtede figur i produktresuméet for Tresiba® i bilag 3 og i artiklen i bilag
2. Det hgrer til basal statistik, at ndr forskelle i resultater i et statistisk materiale er ikke-
signifikante, sa kan der ikke laegges vaegt pd sddanne forskelle.

Ikke desto mindre har Novo Nordisk valgt at udarbejde et omfattende reklamemateriale og
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tilharende figur, der vedrgrer og baserer sig pd disse forskelle i antallet af optreedener af til-
feelde for de enkelte malepunkter (det primaere endepunkt samt komponenterne CV dgd, ik-
ke fatalt myokardieinfarkt og ikke fatalt slagtilfeelde). Dette er i sig selv — og uagtet at Novo
Nordisk enkelte steder angiver "ikke signifikant" — usagligt, seerligt ndr de ikke-signifikante
forskelle ikke blot indgdr som en del af et samlet reklamemateriale, men derimod udggr re-
klamematerialets overordnede budskab.

Endvidere angiver Novo Nordisk, at udsagn 1 til 3 samt figuren relaterer sig til patienter
med type 2-diabetes. | Novo Nordisks reklamemateriale angives gennemgdende gverst pd
siderne enten "Tresiba® i type 2 diabetes" eller "I patienter med type 2-diabetes". Dermed
risikerer modtagere af reklamematerialet fejlagtigt at fa den opfattelse, at de vildledende
udsagn og pointer, som reklamematerialet indeholder og s@ger at fremme, er gaeldende for
type 2-diabetes patienter generelt. Dette er imidlertid ikke korrekt, idet reklamematerialet,
herunder udsagn 1 til 3 og figuren, baserer sig pG DEVOTE-studiet, hvis forsggsdeltagere var
patienter med type 2-diabetes med hgj risiko for kardiovaskulzere tilfeelde. Denne helt cen-
trale oplysning om forsggsdeltagerne og dermed hvilke diabetespatienter, som resultaterne
af DEVOTE-studiet relaterer sig til, undertrykkes af Novo Nordisk i reklamematerialet, idet
dette kun naevnes én enkelt gang og ikke i forbindelse med ovenstdende angivelser. At op-
lysningen er af afg@drende betydning for, at modtagerne af reklamen kan vurdere udsagn 1
til 3 samt figuren korrekt, understgttes af, at forfatterne af artiklen i bilag 2 eksplicit har
fundet anledning til at anfgre "Whether these findings can be extrapolated to longer expo-
sure, to patients with a lower risk of cardiovascular events, or both is uncertain". Det ggres
geeldende, at reklamematerialet i sin udformning ikke indeholder tilstraekkelig information
til, at modtagerne af reklamen kan gennemskue dette vaesentlige forhold. Dette understgt-
ter ligeledes, at reklamematerialet, herunder udsagn 1 til 3 samt figuren, er usaglig, ufyl-
destggrende og vildledende.

ENLIs Ankenaevn har tidligere fastsldet, at det overordnede krav om saglige og fyldestgg-
rende reklamer har central betydning i relation til sammenlignende reklamer, navnlig fordi
denne reklameform udggr et veesentligt differentierings- og positioneringsvaerktgj, jf. AN-
2017-1564. Sanofis synspunkter ovenfor forstaerkes sdledes yderligere af, at reklamemateri-
alet i dets helhed er en sammenligning med en konkurrerende laegemiddelvirksomheds lze-
gemiddel, hér Lantus®.

Den vildledende, illoyale og dermed usaglige sammenligning, som figuren er udtryk for, un-
derstreges yderligere af udsagnet umiddelbart under figuren: "Alle individuelle komponen-
ter af primeert endepunkt — omend ikke signifikante — var til fordel for Tresiba® vs. Lantus®."
Her gentages og understreges Novo Nordisks reklameudsagn om Tresibas overlegenhed i
forhold til Lantus — pd trods af at DEVOTE-studiet ikke dokumenterede en sddan overlegen-
hed.

Det ggres i forleengelse af ovenstdende gaeldende, at den af Novo Nordisk udarbejdede figur
i reklamematerialet i bilag 1 i gvrigt er i strid med § 7, stk. 4 i Reklamekodekset. Omtalte fi-
gur er ikke som pdkraevet udarbejdet ved en ngje gengivelse af resultaterne fra referencen i
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bilag 2, idet de angivne vaesentlige, relevante oplysninger naevnt oven for er udeladt. Ude-
lukkelsen af disse oplysninger udggr en illoyal og vildledende gengivelse af resultaterne og
figuren fra artiklen i bilag 2.

3.1.4 Sammenfattende om saglighedskravet oqg vildledningsforbuddet

Med henvisning til ovenstdende er det Sanofis klare opfattelse, at Novo Nordisks brug af ud-
sagn 1-3 og figuren bdde isoleret set og vurderet i deres helhed og sammenhaeng er udtryk
for en ukorrekt og ubalanceret samt usaglig og illoyal behandling af resultaterne og konklu-
sionerne i artiklen i bilag 2. Novo Nordisk reklamemateriale udggr en stzerkt vildledende lze-
gemiddelreklame, der fordrejer artiklens konklusioner ved at udelade helt vaesentlige infor-
mationer og laegge vaegt pa ikke-signifikante resultatforskelle. Resultaterne og konklusio-
nerne fra artiklen i bilag 2 fremhaeves endvidere af Novo Nordisk pd en facon, der giver et
misvisende helhedsindtryk.

Det er pd baggrund af ovenstdende Sanofis klare opfattelse, at Novo Nordisk reklamemate-
riale i bilag 1 ikke er sagligt og fyldestg@rende, men derimod vildledende.

3.2 Ulovlig sammenlignende reklame

Det ggres gaeldende, at Novo Nordisks reklame i bilag 1, herunder ved brug af udsagn 1 — 3
og figuren, udggr en overtradelse af kravene til sammenlignende leegemiddelreklame, jf. §
8, stk. 3 i ENLI’s Reklamekodeks.

Reklamekodeksets § 8 (3) foreskriver, at sammenligninger mellem lzegemidler ikke ma veaere
vildledende. Kravene til sammenlignende reklame betyder samlet, at en sammenlignende
reklame er lovlig, nar reklamen i sin helhed er korrekt, relevant og loyal.

Med henvisning Sanofis synspunkter under afsnit 3.1 ovenfor ggres det gaeldende, at sam-
menligningen i udsagn 1 — 3 og figuren i bilag 1 er vildledende, herunder at de er udtryk for
en ukorrekt og ubalanceret samt usaglig og illoyal behandling af resultaterne og konklusio-
nerne i artiklen i bilag 2, og derfor i strid med kravet i § 8, stk. 2.

3.3 Brug af ord, der indikerer, at lzegemidlet er sikkert

Det ggres gaeldende, at Novo Nordisks brug af udsagn 1 til 3 i reklamen i bilag 1 tillige udggr
en overtreedelse af § 7, stk. 6, 1. led i ENLI’s Reklamekodeks.

Reklamekodeksets § 7, stk. 6, 1. led, foreskriver, at ord, der indikerer, at laegemidlet er "sik-
kert", ikke ma benyttes til at beskrive et laegemiddel. Det betyder, at ord, der indikerer sik-
kerhed ikke kan accepteres i en leegemiddelreklame, uanset at ordet i princippet kan anven-
des i en anden betydning end “ufarlig”. Alene det forhold, at fortolkningsmuligheden fore-
ligger, g@r det uacceptabelt at anvende ord som “sikker”, ”sikkert” eller andre varianter af
ordet, som indikerer, at laegemidlet er sikkert at anvende, ndr ordet benyttes i en anprisende
kontekst, der kan opfattes eller fortolkes, som om lzegemidlet er risikoffrit.

For sa vidt angdr ordet "sikkerhed", har ENLI's Ankenzevn i flere tilfaelde specifikt taget stil-
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ling til anvendelsen heraf i laegemiddelreklame, herunder eksempelvis i AN-2011-1480.

Det falger sdledes af praksis fra ENLI's Ankenaevn, at ordet “sikkerhed” udelukkende kan an-
vendes | tilfeelde, hvor det optraeder pd en objektiv neutral facon, og sdledes ikke efter
sammenhangen indebzerer nogen anprisning eller form for beskrivelse — eller antydning —
af laegemidlet som vaerende sikkert.

Som angivet ovenfor i afsnit 0 og 0 er modtagerkredsens naturlige forstdelse af udsagn 1, 2
og 3, at Tresiba® som laegemiddel mod diabetes er mere "sikkert" end Lantus®. Samtidig in-
dikerer udsagnene, at Tresibas "sikkerhed" til forskel fra Lantus' er dokumenteret.

| forbindelse med bedgmmelsen af de tre udsagns anvendelse af ordet "sikkerhed", og or-
dets betydning i den konkrete sammenhang, bemeaerkes det, at Novo Nordisk har sammen-
sat ordet "sikkerhed" med praefikset "CV", der anvendes i betydningen kardiovaskulaer (pa
engelsk: Cardiovascular). Dette aendrer ikke ved, at ordet i sin helhed ikke ma anprise laege-
midlet som vaerende sikkert.

I alle tre udsagn anvendes ordet "sikkerhed" helt dbenlyst i betydningen "ufarlig", og ud-
sagnene antyder sdledes klart, at Tresiba® er "ufarligt” at anvende samt at Tresibas sikker-
hed er dokumenteret. Novo Nordisk fremstiller dermed Tresiba® som vaerende sikkert og ri-
sikofrit at anvende. Da en lzegemiddelreklame overfor sundhedspersoner per definition md
anses for en anprisende kontekst, er det Sanofis opfattelse, at Novo Nordisks brug af ordet
”sikkerhed” sker i en betydning og kontekst, der er Gbenbart i strid med Reklamekodeks § 7,
stk. 6, 1. led.

4. SANKTIONER

Novo Nordisks reklame over for sundhedspersoner i Danmark i bilag 1 er saledes udtryk for
reklameaktivitet, der er usaglig, ufyldestggrende, illoyal og vildledende samt i strid med reg-
lerne om sammenlignende reklame og brug af ord, der indikerer sikkerhed.

Det er Sanofis forventning, at ENLIs Granskningsmandspanel i lyset af ovenstdende og de
fremlagte bilag vil tage stilling til hver enkelt af de af Sanofi fremfarte klagepunkter og vil
pabyde Novo Nordisk at ophgre med enhver anvendelse af reklamen samt gvrig reklame-
maessig anvendelse af de refererede udsagn 1 til 3 samt figuren og pdlaegge Novo Nordisk
passende sanktioner i overensstemmelse med ENLIs regelseet.

Det bemeaerkes, at Novo Nordisk nu gentagne gange i reklamemateriale for Tresiba® pa til-
svarende vis har overfortolket pa studieresultater og forbrudt sig mod reklamereglerne ved
forseelser af lige artet karakter, herunder ved vildledende og illoyal sammenlignende rekla-
me, jf. Leegemiddelstyrelsens afgg@relse af 2. november 2016, der fremlaegges som Bilag 5,
samt ENLIs Granskningsmandspanels afggrelse af 7. november 2017 i sag KO-2017-3953. |
begge disse tilfeelde var Novo Nordisks reklameaktivitet ligeledes rettet mod Sanofis produk-
ter.
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Det forhold, at Novo Nordisk tilsyneladende ikke tager ved laere af den linje, som bdde ENLI
og Legemiddelstyrelsen udstikker, efterlader Sanofi med det indtryk, at Novo Nordisk be-
vidst gdr over stregen i sine reklameaktiviteter for Tresiba og kalkulerer med, at inden en
eventuel klagesag er feerdigbehandlet, sG har Novo Nordisks retsstridige adfserd haft den
gnskede effekt i markedet. Det er derfor Sanofis opfattelse, at ENLIs Granskningsmandspa-
nel ved sanktionsfastseettelsen bgr tage i betragtning, at der er tale om gentagelsestilfeelde,
og at Novo Nordisk derfor bgr sanktioneres i overensstemmelse med § 3, stk. 3 i Sanktions-
og gebyrregulativet for ENLI. ”

Sagen blev sendt i hgring den 10. januar 2018, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler & 9. | hgringssvar af 23.
januar 2018 havde Novo Nordisk Scandinavia AB fglgende bemaerkninger;

”Ad. “dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus®”

Det er Sanofis overordnede synspunkt, at de forskellige udsagn i Novo Nordisks materiale i bilag 1
/ bilag A om "dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus®” af modtagerne vil blive op-
fattet sdledes, at Tresiba er mere sikkert end Lantus, og at Tresibas sikkerhed til forskel fra Lantus
er dokumenteret eller bedre dokumenteret, jf. side 3, sidste afsnit, i Sanofis klage.

Novo Nordisk er uforstdende overfor denne udlaegning, idet udtrykket ikke er differentierende. Re-
klamematerialet giver sdledes ikke udtryk for, at Tresiba er mere sikkert end Lantus, ej heller at
Tresibas sikkerhed til forskel fra Lantus er dokumenteret eller bedre dokumenteret.

Udsagnene om ”“dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus®” baserer sig pG DEVOTE-
studiet, der som anfgrt pd side 1 og 2 i bilag A er det hidtil eneste dobbelt-blindede CV-outcome
studie, som sammenligner to basalinsuliner. Artiklen af Marso et al. (materialets reference 1 og
Sanofis bilag 2) redeggr for de overordnede resultater af studiet.

Det fremgdr af bilag 2, side 724, 1. spalte, at baggrunden for DEVOTE-studiet var at undersgge
Tresibas (insulin degludec) kardiovaskulaere sikkerhed i en sammenligning med Lantus (insulin
glargine), jf. “The Food and Drug Administration (FDA) required that a dedicated preapproval trial
of cardiovascular outcomes be conducted to assess the cardiovascular safety of degludec, as com-
pared with glargine”.

Det fremgdr endvidere af bilag 2, side 723 nederst, at “Among patients with type 2 diabetes at
high risk for cardiovascular events, degludec was noninferior to glargine with respect to the inci-
dence of major cardiovascular events”. DEVOTE-studiet dokumenterer sdledes, at Tresiba har
mindst samme kardiovaskulaere sikkerhed som Lantus, eller med andre ord “dokumenteret CV-
sikkerhed sammenlignet med Lantus®”. Dette er i gvrigt netop understreget ved formuleringen om
“hazard ratio 0,91, ingen signifikant forskel” angivet flere steder i materialet.

Det strider herved direkte imod en naturlig ordlydsfortolkning at udlaegge det som en fremhaevelse
af Tresibas CV-sikkerhed.
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Sanofis udlaegning, hvorefter “dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus®” vil blive
opfattet sdledes, at Tresiba er mere sikkert end Lantus, og at Tresibas sikkerhed til forskel fra Lan-
tus er dokumenteret eller bedre dokumenteret, er efter Novo Nordisks opfattelse en bevidst mis-
forstdelse af udsagnet. Sanofis udlaegning er derfor udtryk for en selektiv overfortolkning af den
egentlige ordlyd. Ligesom Sanofis udlaegning i @vrigt er subjektiv og i det hele taget fremstar udo-
kumenteret.

Ad. brugen af ordet “sikkerhed”
Sanofis klage indeholder en reekke betragtninger om brug af ordet “sikker”, jf. klagens side 7.

Novo Nordisk er selvsagt bekendt med, at “ord, der indikerer, at leegemidlet er sikkert [ikke] mad
benyttes til at beskrive et leegemiddel”, jf. Reklamekodeksets § 7, stk. 6. Novo Nordisks brug af ud-
trykket “CV-sikkerhed” i bilag A som synonym for kardiovaskulaer sikkerhed (eller “cardiovascular
safety” som anvendt i bilag 2, jf. ovenfor), er imidlertid ikke et udtryk for, at Tresiba som sddant er
sikkert. Udtrykket kan af modtagende fagpersoner ikke forstds pd anden vis end netop kardiova-
skulzer sikkerhed, og kan derfor ikke meningsfuldt opfattes som udtryk for “sikkerhed” i andre,
endsige alle, sammenheange.

Der er derfor ikke tale om, at en sundhedsperson vil opfatte eller fortolke udsagnene om “CV-
sikkerhed” sdledes, at Tresiba som sadant er “risikofrit”, jf. herved vejledningens bemaerkninger til
§ 7, stk. 6.

Som anfgrt ovenfor, dokumenterer DEVOTE-studiet Tresibas kardiovaskuleere sikkerhed. Novo
Nordisk er fuldt ud berettiget til at kommunikere dette vaesentlige og relevante faktum til sund-
hedspersoner.

Ordet “sikkerhed” er i det hele taget et fuldstaendigt geengs udtryk i en raekke medicinske sam-
menhaenge, jf. ogsd Ankenaevnets afggrelse i sag AN-2013-2911.

Som ogsa anfart i vejledningen, kan ordet “sikkerhed” anvendes i tilfaelde, “hvor det optraeder pa
en objektiv neutral facon, jf. AN-2013-2911, og sdledes ikke efter sammenhaengen indebaerer no-
gen beskrivelse — eller antydning — af laegemidlet som vaerende sikkert”.

Ad. figuren

For sd vidt angdr den omtalte figur, jf. Sanofis klagebrev side 1, giver Sanofis brev anledning til
folgende bemaerkninger. Figuren er udarbejdet af Novo Nordisk pa baggrund af bilag 2, materia-
lets reference 1, hvilket er tydeligt angivet i materialet.

For sa vidt angdr angivelserne i materialet om hazard ratio, dokumenterer artiklen i bilag 2 enty-
digt, at DEVOTE-studiet paviste en hazard ratio pG 0,91 i Tresibas favgr i relation til kardiovasku-
leere haendelser, jf. bilag 2, side 726, 1. spalte nederst, og figur 1 pa side 727. Novo Nordisk er fuldt
ud berettiget til at kommunikere dette vaesentlige og relevante faktum til sundhedspersoner som
uddybning af udsagnene om “dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus®”.
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Figuren pa side 3 i bilag A inklusiv skalaen fra 0,5 til 1,5 afspejler de data, som fremgar af bilag 2,
side 726, tabel 1 gverst, og figur 1 pd side 727, og som det i den konkrete kontekst er relevant at
medtage. At resultaterne fra DEVOTE-studiet ikke var statistisk signifikante, betyder ikke i sig selv,
at resultaterne ikke kan kommunikeres, sdfremt dette klart markeres, og det er netop udtrykkeligt
markeret hele to steder i figuren pa side 3 og i udsagnet pa side 5.

Figuren pa side 3 i bilag A er, som udtrykkeligt anfart pa side 3, udarbejdet af Novo Nordisk pd
baggrund af bilag 2, materialets reference 1. Novo Nordisk er af den opfattelse, at figuren er i fuld
overensstemmelse med produktresuméet, idet figuren er tilstraekkeligt til at give modtagende
sundhedspersoner et retvisende indtryk af alle individuelle komponenter af det primaere ende-
punkt. Idet forskellen netop ikke er signifikant, er oplysninger om absolutte tal eller hazard ratios
ikke afggrende for forstdelsen af de pdgaeldende produkters egenskaber. Det ma forudsaettes, at
hvis den modtagende sundhedsperson gnsker at ggre sig bekendt med de eksakte tal, vil denne
konsultere publikationen, jf. bilag 2, materialet reference 1. Reklamekodeksets § 7, stk. 4, ikke er
til hinder for brug af en figur, der for det primaere endepunkt og for de relevante individuelle kom-
ponenter angiver en skala for hazard ratio fra 0,5 til 1,5 fremfor eksempelvis at tilpasse en figur pa
baggrund af figur 1 pa side 727 i bilag 2. Udeladelsen af “det absolutte antal af optraedender af
tilfeelde for de enkelte madlepunkter”, jf. igen Sanofis klage side 4, gar som naevnt ikke figuren vild-
ledende.

Det bemeaerkes, at det er misvisende, ndr Sanofi pa side 5 i klagen anfgrer, at oplysningerne om de
ikke signifikante forskelle “udg@r reklamematerialets overordnede budskab”. Materialets overord-
nede budskab er derimod det faktum, at DEVOTE-studiet entydigt viste, at Tresiba indebaerer 40 %
lavere risiko for alvorlig hypoglykaemi og dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus,
jf- seerligt materialets side 1, 3, 4 og 5.

Ad. angivelse af studiepopulation
Sanofi gagr pd side 5 i sin klage indsigelse mod, at det i materialet oplyses, at DEVOTE-studiet ved-
ragrte “patienter med type 2-diabetes” uden at det samtidigt naevnes, at deltagerne i studiet var

patienter med hgj risiko for kardiovaskulzere tilfeelde.
Novo Nordisk skal her bemaerke, at materialet tydeligt angiver oplysninger om, at studiepopulati-
onen var type-2 diabetikere med hgj risiko for CV-tilfaelde. Novo Nordisk stiller sig saledes uforsta-

ende overfor Sanofis pastand om det modsatte, jf. Sanofis klage side 5.

Af samme grund er det staerkt misvisende, nar Sanofi pa side 5 i klagen anfgrer, at det i materialet
“undertrykkes”, at deltagerne var patienter med type 2-diabetes med hgj risiko for CV-tilfeelde.

Sammenfattende bemaerkninger

Novo Nordisk g@r gaeldende, at materialet i bilag 1 / bilag A er fuldt i overensstemmelse med Re-
klamekodekset.

Sanofi pdstdr at naervaerende sag bgr behandles som et gentagelsestilfeelde jf. § 3, stk. 3 i Sankti-
ons- og gebyrregulativet for ENLI. Det skal til Sanofis fremtidige reference bemeerkes, at ENLI alle-
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rede har afgjort at sagen fra Laegemiddelstyrelsen jf. bilag 5 ikke bgr indgd i en bedgmmelse ved
ENLI, jf. KO-2017-3953. Idet neerveerende sag efter Novo Nordisks klare opfattelse ikke udgar en
overtraedelse af Reklamekodekset, kan der sdledes ikke blive tale om gentagelsesvirkning.

Det skal pa det kraftigste afvises, at Novo Nordisk bevidst sgger at overtraede reklamereglerne i
sin kommunikation med sundhedspersoner. Novo Nordisk er i mange henseender i direkte kontakt
med ENLI bdde vedrgrende konkrete spgrgsmdl og mere overordnede fortolkninger af regelsaettet
- dette kun med henblik pa at sikre at vi efterlever alle relevante krav. ”

Sagen blev sendt i hgring den 24. januar 2018, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler § 9. | hgringssvar af 6. fe-
bruar 2018 havde Sanofi fglgende bemaerkninger;

“Det er fortsat sammenfattende Sanofis synspunkt, at Novo Nordisks anvendelse af reklamen i bi-
lag 1, herunder anvendelsen af de refererede reklameudsagn og figuren, som led i markedsfarin-
gen af Novo Nordisks leegemiddel Tresiba® strider mod reglerne om reklame for laegemidler over
for sundhedspersoner, herunder Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for lze-
gemidler rettet mod sundhedspersoner ("ENLIs Reklamekodeks" eller blot "Reklamekodekset").

1 SUPPLERENDE SAGSFREMSTILLING

Det bemeerkes indledningsvist, at det fremlagte bilag 1 udggr en indscannet kopi af dét fysiske ek-
semplar af Novo Nordisks reklamemateriale, som Sanofi er i besiddelse af. Foruden forside er der
ikke nogen naturlig eller korrekt sideraekkefglge for reklamematerialet i bilag 1, idet dette bestdr
af en fold-ud-reklame uden sidetal. Det understgttes ligeledes af, at det fremlagte bilag A ikke er
identisk med bilag 1, idet bilag A f.eks. pa forsiden angiver "NYE TYPE 2 DATA", hvorimod bilag 1
pd forsiden angiver "NEW TYPE 2 DATA" (Sanofis understregning). Reklamematerialet foreligger
altsa i mindst to forskellige versioner.

Sanofi bemeerker, at Novo Nordisk i sit hgringssvar ikke oplyser den samlede brug af reklamema-
terialet samt eventuelt andre reklameaktiviteter, hvor et eller flere af udsagn 1 — 3 og/eller figuren
har veeret anvendt. Sanofi skal derfor gentage — seerligt set i lyset af det fremlagte bilag A, der ud-
gor en anden version af reklamematerialet fremlagt som bilag 1 — opfordringen til Gransknings-
mandspanelet til at anmode Novo Nordisk at oplyse den samlede brug af reklamematerialet i bi-
lag 1 og nu ogsad bilag A. Hvis ENLIs granskningsmandspanels matte vurdere, at Novo Nordisk re-
klamemateriale udggr en overtraedelse af ENLIs kodeks, er det afggrende for ENLIs sanktionering
heraf, herunder ikke mindst for sanktionerne pabud om ophgr og tilbagekaldelse, at kende det
fulde omfang af Novo Nordisk anvendelse af reklamematerialet (i alle dets versioner) og den @vri-
ge brug af udsagn 1 — 3 samt figuren, herunder ogsa til hvem reklamematerialet er distribueret.
For god ordens skyld understreges, at Sanofis klage vedrgrer bdde bilag 1 og bilag A.
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2 SANOFIS SYNSPUNKTER
2.1 Saglighedskravet og vildledningsforbuddet

Sanofi fastholder, at den naturlige forstdelse af reklamematerialets udsagn ("dokumenteret CV-
sikkerhed sammenlignet med Lantus®") er, at Tresiba® som lzegemiddel mod diabetes er mere sik-
kert end Lantus®. Samtidig indikerer udsagnet, at Tresibas sikkerhed til forskel fra Lantus® er do-
kumenteret eller bedre dokumenteret.

| denne forbindelse fremhaeves, at de sammenlignende udsagn skal vurderes i den kontekst, de
indgdr i, og at reklamematerialet skal vurderes i dets helhed.

Udsagnene indgadr i en sammenlignende reklame for Tresiba® der i det hele tager sigte pd at
fremhaeve de forskelle, der ifslge Novo Nordisk er til fordel for Tresiba® sammenlignet med det
konkurrerende lzegemiddel Lantus®.

Endvidere fremhaeves det forhold, at udsagnet "dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med
Lantus®" bade pa forsiden (dvs. reklamens umiddelbare blikfang) og side 6 i bilag 1 indgdr i saet-
ningen (Sanofis understregning):

"Tresiba® i type 2 diabetes: 40 % lavere risiko for alvorlig hypoglykeemi og dokumenteret CV-
sikkerhed sammenlignet med Lantus®".

Udsagnet om CV-sikkerhed indgdr sdledes i en saetning, der ganske tydeligt fremhaever en forskel
("40% lavere risiko for alvorlig hypoglykaemi") til fordel for Tresiba® "sammenlignet med Lantus®".
Dette understgtter, at ogsd saetningens 2. led ("dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med
Lantus®") naturligt vil blive forstdet af laeseren som en fremhaevelse af endnu en forskel til fordel
for Tresiba® i forhold til Lantus®.

| en sd tydelig sammenlignende kontekst, hvor laegemidlet, der reklameres for (Tresiba®), holdes
op i mod ét specifikt konkurrerende laegemiddel (Lantus®), er det Gbenlyst, at modtagere af re-
klamematerialet forstar udsagnene sdledes, at Tresiba® er mere sikkert end Lantus® (og at denne
CV-sikkerhed til forskel fra Lantus er dokumenteret eller bedre dokumenteret).

Det er ganske dbenlyst, at Novo Nordisk med udsagnet specifikt spekulerer i, at skabe denne mis-
forstdelse hos lzeseren.

Det er afg@rende for hdndhaevelsen af det grundleeggende sagslighedskrav, herunder forbuddet
mod vildledning, at granskningsmandspanelet skrider ind over for sddanne spekulative og fordre-
jende virkemidler i laegemiddelreklame. Det vil veere en ganske usikker retstilstand, der skabes,
hvis Novo Nordisks fortaenkte argumentation accepteres og de dbenlyst vildledende reklame-
udsagn tillades.

Det undrer Sanofi, at Novo Nordisk ikke i sit h@gringssvar har angivet, hvorledes Novo Nordisk vur-
derer, at udsagnene opfattes af modtagere af reklamen.
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Det er endvidere ikke korrekt som angivet af Novo Nordisk, jf. side 2 gverst i hgringssvaret af 23.
januar 2018, at "DEVOTE-studiet dokumenterer sdledes, at Tresiba har mindst samme kardiova-
skulzere sikkerhed som Lantus, eller med andre ord "dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet
med Lantus®"". DEVOTE-studiets konklusion var som fremhaevet imidlertid fslgende:

"Among patients with type 2 diabetes at high risk for cardiovascular events, degludec was nonin-
ferior to glargine with respect to the incidence of major cardiovascular events"

Konklusionen var altsa retteligt, at insulin degludec (Tresiba®) var noninferior (dvs. ikke ringere
end) i forhold til insulin glargin (Lantus®) i relation optraeden af major cardiovascular events. Det
er Sanofis opfattelse, at Novo Nordisks udlaegning af konklusionen er udtryk for, at en korrekt
gengivelse af studiets konklusion ikke var et ligesG kommercielt interessant budskab som de an-
vendte reklameudsagn. | samme forbindelse bemaerkes, at Novo Nordisk pd intet sted i reklame-
materialet, der baserer sig pd data fra DEVOTE-studiet, oplyser, hvad studiets konklusion var.

I relation til den i reklamematerialet anvendte figur fremhaeves Novo Nordisk bemeaerkning i hg-
ringssvaret om, at artiklen om DEVOTE-studiet i bilag 2 dokumenterer, "at DEVOTE-studiet pdviste
en hazard ratio pa 0,91 i Tresibas favgr i relation til kardiovaskulaere handelser" (Sanofis under-
stregning). | relation hertil og med henvisning til artiklens konklusion citeret ovenfor understreges,
at resultaterne gengivet i artiklen i bilag 2 netop ikke dokumenterer nogen fordel for Tresiba® i
forhold til Lantus®.

De forskelle, som Novo Nordisk fremhaever, er ikke-signifikante, og Novo Nordisks reklame-
materiale, herunder bade figur og udsagn 1 til 3, er sdledes udtryk for en overfortolkning (Type 1
fejl) af artiklen i bilag 2. Til trods herfor fremhaever Novo Nordisk med henvisning til selvsamme ar-
tikel en raekke (ikke-signifikante) forskelle som fordele ved anvendelse af Tresiba® sammenlignet
med Lantus®. Dette er vildledende og usagligt, seerligt ndr konklusionen i det videnskabelige
grundlag ikke oplyses.

Novo Nordisk angiver i forleengelse af det netop citerede uddrag fra hgringssvaret, at "Novo Nor-
disk er fuldt ud berettiget til at kommunikere dette vaesentlige og relevante faktum til sundheds-
personer som uddybning af udsagnene "dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lan-
tus®"". Med "veesentlige og relevante faktum" henvises til "angivelserne i materialet om hazard
ratio", jf. side 2 nederst i hgringssvaret. Hermed angiver Novo Nordisk med egne ord, at udsagnet
"dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus®" netop er baseret pad de ikke-signifikante
forskelle i bilag 2, som ogsd fremhaeves i figuren.

Det fastholdes, at figuren er vildledende. Det fremgdr af hgringssvaret, at Novo Nordisk bevidst
har valgt at udelade de absolutte tal for antallet af optraedener af tilfeelde for de enkelte mdle-
punkter ikke blot i figuren men i hele reklamematerialet, jf. side 3 gverst til midt for i hgringssva-
ret. Disse udeladte oplysninger er vaesentlige for at forstd og vurdere den egentlige betydning og
veerdi af udtrykket "hazard ratio" i faktaboksen og pa skalaen, hvilket understgttes af, at netop
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disse oplysninger fremtraeder i de tilsvarende figurer i artiklen i bilag 2 og produktresuméet for
Tresiba® i bilag 3.

Det forhold, at Novo Nordisks reklamemateriale i relation til udsagnene om CV-sikkerhed og figu-
ren er udtryk for pointering af ikke-signifikante resultater, skal ligeledes ses i lyset af, at modtage-
re af reklamen ikke et eneste sted i reklamematerialet oplyses om, hvad den videnskabelige artikel
i bilag 2, som reklamematerialet baserer sig pd, konkluderer i relation til CV-sikkerhed, nemlig at
insulin degludec (Tresiba®) var noninferior (dvs. ikke ringere end) i forhold til insulin glargin (Lan-
tus®) i relation optraeden af major cardiovascular events.

Det fastholdes ligeledes, at Novo Nordisk undertrykker den centrale oplysning, at forsggsdeltager-
ne i det studie, som reklamematerialet baserer sig pd, var personer med type 2 diabetes med hgj
risiko for kardiovaskuleere tilfeelde. Dette indikeres blot ét sted i Novo Nordisks reklamemateriale,
jf. side 5 i bilag 1. Novo Nordisk postulat om, at reklamematerialet tydeligt angiver, hvilken stu-
diepopulation DEVOTE-studiet vedrgrte, md sdledes afvises.

Sanofi skal atter fremhaeve, at ENLIs Ankenzevn tidligere har fastsldet, at det overordnede krav om
saglige og fyldestggrende reklamer har central betydning i relation til sammenlignende reklamer,
navnlig fordi denne reklameform udggr et vaesentligt differentierings- og positioneringsveerktgj, jf.
AN-2017-1564. Sanofis synspunkter forstaerkes sdledes yderligere af, at reklamematerialet i dets
helhed er en sammenligning med en konkurrerende leegemiddel-virksomheds leegemiddel, hér
Lantus®.

2.2 Ulovlig sammenlignende reklame

Idet Sanofi fastholder sine synspunkter om, at Novo Nordisks reklamemateriale i bilag 1 (og A) ud-
g@r en ulovlig sammenlignende reklame, henvises til pkt. 2.2 i Sanofis klage af 8. januar 2018 samt
supplerende bemeaerkninger under punkt 2.1 ovenfor.

2.3 Brug af ord, der indikerer, at laegemidlet er sikkert
Sanofi fastholder, at Novo Nordisks brug af udsagn 1 til 3 i reklamen i bilag 1 tillige udggr en over-
treedelse af § 7, stk. 6, 1. led i ENLIs Reklamekodeks.

Novo Nordisk haevder, at brugen af ordet "CV-sikkerhed" ikke er udtryk for, at Tresiba® er sikkert,
jf- side 2 midt for i Novo Nordisks hgringssvar af 23. januar 2018. Sanofi er uforstdende over for, at
Novo Nordisk heaevder, at brugen af ordet "CV-sikkerhed" som del af reklameudsagn om eget lze-
gemiddel og dermed i en tydelig anprisende kontekst ikke indikerer, at anvendelsen af Tresiba®
som laegemiddel er sikker. Det er Sanofis synspunkt, at udsagnene og brugen af ordet "CV-
sikkerhed" ikke blot indikerer, men beskriver sikkerheden ved at anvende Tresiba® som leegemid-
del.

Sanofis synspunkt understgttes yderligere af, at CV-sikkerheden angives at vaere "dokumenteret".
Dette forstaerker budskabet af, at Tresiba® er sikkert at anvende som laegemiddel.
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Det understreges, at alene det forhold, at brugen af ordet sikkerhed kan fortolkes som en indikati-
on pd, at Tresibas anvendelse som laegemiddel er sikker, er forbudt, jf. side 31 i ENLIs vejledning til
Reklamekodekset. Dermed vil alene tilstedeveerelsen df risikoen for, at visse sundhedspersoner kan
opfatte det som en indikation af, at Tresiba® er sikkert at anvende, udggre en overtraedelse af § 7,
stk. 6, 1. led i ENLIs Reklamekodeks. Dette har Novo Nordisk tydeligvis ikke haft for @je, til trods for
at Novo Nordisk i hgringssvaret angiver at vaere bekendt med bestemmelsen i Reklamekodekset.

Den sag (AN-2013-2911) fra Ankenaevnet, som Novo Nordisk henviser til som begrundelse for, at
Novo Nordisk ikke har overtradt Reklamekodekset pd dette punkt, adskiller sig fra naervaerende
sag pd en lang raekke punkter, herunder ogsa i relation til brugen af ordet "sikkerhed". | den om-
talte Ankenaevnsafggrelse (AN-2013-2911) tillodes brugen af ordet "sikkerhed", fordi det i en Po-
wer Point-praesentation blev brugt til mere eller mindre ordret at referere (i oversaettelse fra en-
gelsk til dansk) formdlet med et klinisk studie. Dette er ingenlunde tilfaeldet i naervaerende sag,
hvor ordet "CV-sikkerhed" ikke benyttes til at referere eller beskrive formadlet med et klinisk studie,
men i stedet bruges som del af reklameudsagn om eget laegemiddel og dermed i en tydelig anpri-
sende kontekst.

Ankenaevnssagen er udtryk for den snaevre undtagelse til § 7, stk. 6, 1. led, hvorefter ordet sikker-
hed kan anvendes i tilfeelde, hvor det optraeder pd en objektiv neutral facon og sdledes ikke efter
sammenhangen indebaerer nogen beskrivelse eller antydning af laeegemidlet som vaerende sikkert.
Det forholder sig direkte modsat i naerveerende sag, hvor hverken Anke-naevnssagen (AN-2013-
2911) eller undtagelsen generelt er relevante.

3 SAMMENFATTENDE

Sanofi fastholder sdledes, at Novo Nordisks reklame i bilag 1 og A er udtryk for reklameaktivitet,
der er usaglig, ufyldestggrende, illoyal og vildledende samt i strid med reglerne om sammenlig-
nende reklame og brug af ord, der indikerer sikkerhed.

Som allerede bemeaerket i Sanofis klage, har Novo Nordisk nu gentagne gange i reklamemateriale
for Tresiba® overfortolket pa studieresultater og forbrudt sig mod reklamereglerne ved forseelser
af ligeartet karakter, herunder ved vildledende og illoyal sammenlignende reklame, jf. afggrelsen
af 7. november 2017 i sag KO-2017-3953.”

Sagen blev sendt i supplerende hgring den 6. februar 2018, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler § 9. | hgrings-
svar af 19. februar 2018 havde Novo Nordisk Scandinavia AB fglgende bemaerkninger;

”Det skal endnu engang bemeaerkes, at Sanofis bilag 1 gengiver Novo Nordisks reklamemateriale i
forkert sideraekkefslge — uanset at Sanofi er af den modsatte opfattelse. Kopi af materialet med
korrekt sideraekkefaslge var vedlagt Novo Nordisks h@ringssvar af 23. januar 2018, som bilag A.
Raekkefglgen i bilag A afspejler den naturlige lzeseraekkef@lge for modtagende sundhedspersoner.

Det kan konstateres, at Sanofi har taget sig den frihed selv at indseette sidetal i bilag 1. Disse side-
tal var ikke en del af det oprindelige materiale, ligesom det ikke afspejler den naturlige laeseraekke-
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folge for modtagende sundhedspersoner. Dette kunne give anledning til, at ENLI fa en fejlagtig op-
fattelse af materialet, herunder seerligt en fejlagtig opfattelse af, at information om studiepopula-
tionen er mindre prominent end det i realiteten er. Novo Nordisk henviser derfor til bilag A som
blev fremsendt med hgringssvar af 23. januar 2018.

Novo Nordisk fremsender naturligvis gerne en printet version af materialet, sdfremt der fortsat
skulle vaere usikkerhed om materialets sideraekkefglge.

Ad “dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus®”

Det er fortsat Sanofis overordnede synspunkt, at udsagnet “dokumenteret CV-sikkerhed sammen-
lignet med Lantus®” i bilag 1 og bilag A vil blive opfattet sdledes, at Tresiba er “mere sikkert” end
Lantus, og at Tresibas sikkerhed "til forskel” fra Lantus er dokumenteret eller bedre dokumenteret,
Jjf. Sanofis hgringssvar af 6. februar 2018 side 2, pkt. 2.1.

Sanofi fremheever, at konklusionen i Devote-studiet var, at “insulin degludec (Tresiba®) var nonin-
ferior (dvs. ikke ringere end) i forhold til insulin glargin (Lantus®) i relation til optraeden af major
cardiovascular events” jf. hagringssvar af 6. februar 2018, side 3, gverst ff. Sanofi pdstdr, at dette
skulle vaere anderledes end Novo Nordisks formulering i hgringssvar af 23. januar 2018, side 2,
gverst: “Tresiba har mindst samme kardiovaskulaere sikkerhed som Lantus, eller med andre ord
“dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus””. Novo Nordisk skal her bemezerke, at
ordlyden afspejler, at Lantus var komparator i Devote-studiet — heraf formuleringen ‘sammenlig-
net med’. Noninferior betyder, at det undersggte laegemiddel er sammenlignelig med komparator
— ligeledes skal det her bemeaerkes, at udtrykkene ‘mindst samme’ og ’ikke ringere end’ er synony-
mer. Sanofis argumentation fremstdr sdledes aldeles uforstaelig.

FDA har siden 2008 kraevet, at nye diabetesprodukter evalueres for kardiovaskulaer sikkerhed. Det-
te er opfyldt, hvis gvre graense af 95 % konfindesintervallet (95 % Cl) er under 1.3. Dette ligger til
grund for de mange kardiovaskulzere outcome-studier, der er blevet udfart de sidste 10 ér, og som
alle er designet som non-inferioritetsstudier. Man undersgger altsGé om den kardiovaskulzere sik-
kerhed for test drug og komparator er sammenlignelig (dvs. ikke ringere end, eller mindst den
samme som, komparator) jf. Guidance for Industry, Diabetes Mellitus — Evaluating Cardiovascular
Risk in New Antidiabetic Therapies to Treat Type 2 Diabetes, FDA, december 2008, vedlagt som
bilag B.

Sanofi pdstar endvidere, at det i hgringssvaret af 23. januar 2018 ikke blev angivet, hvordan Novo
Nordisk vurderer, at udsagnene vil blive opfattet af modtagende sundhedspersoner. Novo Nordisk
redegjorde dybdegdende herfor, men skal dog gerne gentage sit standpunkt. “Dokumenteret CV-
sikkerhed sammenlignet med Lantus” er ikke differentierende, men betyder helt oplagt blot, at
Lantus var komparator i Devote-studiet. Udtrykket antyder for sundhedspersoner pa ingen madde,
at Tresiba er "mere sikkert” eller “mere veldokumenteret”. Det betyder, at Tresiba har demonstre-
ret CV-sikkerhed i en sammenligning med Lantus. En anden opfattelse heraf vil stride imod en na-
turlig ordlydsfortolkning.
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Novo Nordisk anser det som vigtig og relevant viden for en sundhedsperson, at et laegemiddel har
demonstreret CV-sikkerhed, om end ikke signifikant, i sammenligning med et konkurrerende pro-
dukt. Modtagende sundhedspersoner er bekendte med denne sprogbrug og dens betydning, idet
der er tale om gaengse medicinske termer.

Det er fortsat Novo Nordisks opfattelse, at Sanofis udlaegning er udtryk for en selektiv overfortolk-
ning af den egentlige ordlyd. Sanofis argumentation synes at tilsigte at skabe forvirring om ter-
mer, hvis betydning er abenbar for modtagende sundhedspersoner. Ligesom Sanofis udlagning i
gvrigt er subjektiv og forsat fremstdar udokumenteret.

Ad brugen af ordet “sikkerhed”

Det er Novo Nordisks opfattelse, at ’sikkerhed’ er et aldeles gaengs udtryk i en reekke medicinske
sammenhaenge, jf. ogsa Ankenaevnets afgarelse i sag AN-2013-2911. Sanofi pdstdr, at denne sag
adskiller sig fra naervaerende sag, da sagen relaterede til, at ‘sikkerhed’ i en oversaettelse fra en-
gelsk til dansk beskrev formdlet med et klinisk studie, jf. Sanofis hgringssvar af 6. februar 2018,
side 5, 4. afsnit. Det skal her bemaerkes at “CV-sikkerhed” i bilag 1 / bilag A netop er en oversaet-
telse fra det engelske udtryk ‘cardiovascular safety’, jf. bilag 2, side 724. Ligesom denne formule-
ring netop er taget fra beskrivelsen af studiets formdl. Det er derfor fortsat Novo Nordisks opfat-
telse, at AN-2013-2911 er sammenlignelig med nzervaerende sag.

Det skal her gentages, at der ikke tale om, at en sundhedsperson vil opfatte eller fortolke “CV-
sikkerhed” sdledes, at Tresiba er risikofrit, jf. vejledningen til Reklamekodekset vedr. § 7, stk. 6.
Termerne ’safety’ eller ‘sikkerhed’ bygger pG FDA’s krav om, at nye diabetesprodukter skal de-
monstrere en ikke gget risiko for kardiovaskulaer sygdom. Dette er fundamentalt anerledes end at
pdstd, at et laegemiddel er sikkert (eller risikofrit) at bruge, da dette ville betyde at der ikke fore-
kommer bivirkninger ved brug af laegemidlet. Dette er helt dbenlyst ikke budskabet i bilag 1 / bilag
A.

Novo Nordisk henviser i gvrigt til det tidligere fremsendte hgringssvar af 23. januar 2018.
Ad figuren

For sa vidt angdr den omtalte figur, jf. Sanofis hgringssvar af 6. februar 2018, side 3, giver Sanofis
hgringssvar anledning til falgende supplerende bemeerkninger.

Sanofi anerkender nu, at det pd den omtalte figur fremhaeves, at resultaterne er ikke-signifikante,
jf. haringssvar af 6. februar 2018, side 3, nederst. Der er sdledes nu enighed om, at figuren (endog
to steder) fremhaever at forskellene var ikke-signifikante. Novo Nordisk er derfor uforstGende over-
for Sanofis argument om, at figuren skulle udggre en ‘overfortolkning’ alene under henvisning til
at forskellene var ikke-signifikante.

Novo Nordisk er af den opfattelse, at det ville veere illoyalt sdfremt en sammenlignende reklame
udelukkende beskzeftigede sig med signifikante forskelle. En sammenlignende reklame bgr sam-
menligne relevante parametre, da det netop bidrager til det fulde billede af laegemidlernes effekt —
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0gsa ndr forskellene er ikke-signifikant, jf. Reklamekodekset § 7, stk. 4, j. § 8, stk. 3. Idet der tyde-
ligt ggres opmeerksom herpd, kan det ikke betragtes som vildledende.

Ad angivelse af studiepopulation

Novo Nordisk kan konstatere, at Sanofi nu anerkender, at bilag 1 / bilag A oplyser, at DEVOTE-
studiet vedrgrte “patienter med type 2-diabetes med hgj risiko for kardiovaskulzere tilfeelde”. Sa-
nofi er dog fortsat af den opfattelse, at denne oplysning “undertrykkes” jf. hgringssvar af 6. febru-
ar 2018, side 4, afsnit 3.

Hertil skal bemeerkes, at der i materialet er dedikeret en hel side til beskrivelse af studiedesign, jf.
bilag A, side 2. Pa denne side er oplysningen om studiepopulationen centralt og prominent place-
ret — modtagende sundhedspersoner ggres sdledes tydeligt opmaerksom herpd. Novo Nordisk er
derfor uforstaende overfor Sanofis pdstand om, at denne oplysning “undertrykkes”.

Det skal i denne sammenhaeng igen bemaerkes, at Sanofi har pdafert sidetal i bilag 1, og at dette
kan give anledning til, at ENLI far en fejlagtig opfattelse af hvordan information om studiepopula-
tion er placeret i materialet Det er derfor vildledende, ndr Sanofi anfagrer, at det i materialet “un-
dertrykkes”, at populationen var patienter med type 2-diabetes med hgj risiko for CV-tilfeelde. No-
vo Nordisk skal her igen henvise til bilag A.

Sammenfattende bemaerkninger

Novo Nordisk gor forsat gaeldende, at materialet i bilag 1 / bilag A er fuldt i overensstemmelse
med Reklamekodekset samt vejledningen hertil.

Novo Nordisk afviser, som tidligere redegjort for, at der skulle indtraede gentagelsesvirkning.”

Granskningsmandspanelet tog herefter sagen op til afggrelse.

Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:

Det skal indledningsvist bemaerkes, at klager tager udgangspunkt i reklamemateriale anfgrt som bilag 1.
Det fremgar af indklagedes hgringssvar af den 23. januar 2018, at gengivelsen af reklamematerialet er ”...i
forkert sideraekkefglge”, hvorfor indklagede til hgringssvaret har vedlagt “kopi af materialet med korrekt
sideraekkefalge” (bilag A).

Granskningsmandspanelet tager i indevaerende sagsbehandling udgangspunkt i det af indklagede frem-
sendte materiale (bilag A), idet virksomheden erklaerer ikke at have benyttet materialet i en anden side-
rekkefglge eller form.

Reklamematerialet udggr en 6-siders annonce vedrgrende data fra DEVOTE-studiet, som er et eventdre-
vet non-inferioritetsstudie, der direkte sammenligner Tresiba og Lantus og bl.a. belyser den kardiovasku-
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leere risikoprofil via det primeaere kompositte endepunkt hos T2DM patienter med hgj kardiovaskulaer risi-
ko.

Pa reklamematerialets forside fremgar ét af de udsagn, som klagens pkt. 1 og 3 vedrgrer, idet der bl.a.
fremf@res “40% lavere risiko for alvorlig hypoglykeemi og dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med
Lantus” som det primaere udsagn.

Reklamematerialets side 2 anfgrer en studiebeskrivelse for DEVOTE, herunder anfgrsel af de sammenlig-
nede laegemidler, antal patienter, anfgrsel af studiepopulationen (T2DM med hgj risiko for kardiovasku-
leere handelser), diabetesrelaterede baselinekarakteristika for studiepopulationen samt studiets primaere
kompositte endepunkt, herunder dets delkomponenter, samt sekundzere endepunkter.

Reklamematerialets side 3 indeholder det andet af de udsagn, som klagens pkt. 1 og 3 vedrgrer, da det
fremhaves som 'overskrift’ "DEVOTE dokumenterede CV-sikkerhed med Tresiba® sammenlignet med Lan-
tus”. Under udsagnet findes figuren, som er et forrest-plot af 3P-MACE, og som er genstand for sagens
pkt. 2.

Reklamematerialets side 4 indeholder udsagn, data og en figur omhandlende alvorlige hypoglykaemi-
episoder, men er ikke indeholdt i klagen.

Reklamematerialets side 5 indeholder et resumé af fundene i studiet, herunder den samme overskrift
som side 1, samt ét af 3 underpunkter, hvor det tredje udsagn, som klagens pkt. 1 og 3 omhandler, frem-
gar ("Dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med Lantus (hazard ratio 0,91, ingen signifikant forskel”).
Reklamematerialets afsluttende side indeholder pligtoplysninger/pligttekst for Tresiba.

Det bemaerkes i gvrigt, at materialets 'overskrifter’ gennemgaende pa hver side forudgas af anfgrslen
“Tresiba i type 2 diabetes” eller ”I patienter med type 2-diabetes” eller lignende varianter (alle med mar-
kant mindre tekststgrrelse), hvilket er genstand for klagens pkt. 4.

| forhold til de fire klagepunkter, har Granskningsmandspanelet lavet fglgende vurdering:

Ad pkt. 1, reklamens udsagn:

Klager g@r geldende, at laeserens naturlige forstaelse af udsagnene er, ”... at Tresiba som laegemiddel mod
diabetes er mere sikkert end Lantus. Samtidig indikerer udsagnet, at Tresibas sikkerhed til forskel fra Lan-
tus er dokumenteret eller bedre dokumenteret”. Dermed er klager af den overbevisning, at referencens
indhold fordrejes ”... til et reklamebudskab, som der ikke er stgtte for, og som pa vildledende vis stiller Tre-
siba i et gunstigere lys end Lantus”. Endvidere beskriver klager, at ”"Udsagnets vildledende karakter for-
steerkes af den kontekst, som det indgar i.” Der henvises bl.a. til, at ”...udsagnet [er] indsat som en del af
titlen for hele reklamematerialet i bilag 1, hvilket forstzerker det umiddelbare budskab...” og dermed age-
rer reklamens umiddelbare blikfang. Der argumenteres tillige for, at "Udsagnet om CV-sikkerhed indgadr i
en saetning, der ganske tydeligt fremhaever en forskel (40% lavere risiko for alvorlig hypoglykaemi) til fordel
for Tresiba sammenlignet med Lantus. Dette understgtter, at ogsa saetningens 2. led (dokumenteret CV-
sikkerhed sammenlignet med Lantus) naturligt vil blive forstdet af laeseren som en fremhaevelse af endnu
en forskel til fordel for Tresiba i forhold til Lantus.”
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Indklagede gor i hgringssvarene geeldende, at "Novo Nordisk er uforstGende overfor denne udlaegning,
idet udtrykket ikke er differentierende. Reklamematerialet giver sdledes ikke udtryk for, at Tresiba er mere
sikkert end Lantus, ej heller at Tresibas sikkerhed til forskel fra Lantus er dokumenteret eller bedre doku-
menteret.” Indklagede forklarer, at det i referencen dokumenteres, ... at Tresiba har mindst samme kar-
diovaskulzere sikkerhed som Lantus, eller med andre ord ‘dokumenteret CV-sikkerhed sammenlignet med
Lantus’. Dette er i gvrigt netop understreget ved formuleringen om ’hazard ratio 0,91, ingen signifikant
forskel’ angivet flere steder i materialet. ” Det er saledes indklagedes holdning, at ”Det strider herved di-
rekte imod en naturlig ordlydsfortolkning at udlaeegge det som en fremhaevelse af Tresibas CV-sikkerhed.”,
hvorfor klagers fortolkning ”... efter Novo Nordisks opfattelse en bevidst misforstdelse af udsagnet. Sanofis
udleegning er derfor udtryk for en selektiv overfortolkning af den egentlige ordlyd.” Indklagede konklude-
rer, at "Udtrykket antyder for sundhedspersoner pd ingen made, at Tresiba er ‘mere sikkert’ eller ‘mere
veldokumenteret’. Det betyder, at Tresiba har demonstreret CV-sikkerhed i en sammenligning med Lantus.
En anden opfattelse heraf vil stride imod en naturlig ordlydsfortolkning.”

Det fremgar af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, at en reklame for et leegemiddel skal vaere fyldestggrende og
saglig, og den ma ikke veere vildledende eller overdrive leegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen
skal vaere i overensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresumé.

Det fremgar af Reklamekodeksets § 8, stk. 3, at sammenligninger mellem forskellige laegemidler ma ikke
veere vildledende eller nedsattende.

Naervaerende klagepunkt vedrgrer den sproglige fortolkning af udsagnet savel som saetningskon-
struktionen.

Granskningsmandspanelet anerkender, at udsagnet kan fortolkes som anfgrt af bade klager og
indklagede. Det bemeerkes i denne sammenhang, at Reklamekodekset grundleeggende stiller krav
om fyldestggrende, saglig og ikke-vildledende reklame. Pa denne baggrund er Gransknings-
mandspanelets holdning, at leegemiddelvirksomheder i udformningen af kommercielle (generali-
serende) udsagn i reklamemateriale bgr sikre, at ordlyden ikke kan bibringe laeseren en tvetydig
eller forkert opfattelse af udsagnets betydning.

Det er endvidere Granskningsmandspanelets holdning, jf. Reklamekodeksets § 8, stk. 3, at laege-
middelvirksomheder bgr udvise seerlig agtpagivenhed i forbindelse med sammenlignende rekla-
me, saledes at det sikres, at den sammenlignende reklame er loyal og ikke kan opfattes som vild-
ledende.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at udsagnene kan indebzere elementer af tvetydig-
hed og medfgre en forkert opfattelse af betydningen. Det vurderes at vaere en skaerpende om-
stendighed, at et udsagn anvendes som et primeaert element pa reklamens forside og dermed
agerer blikfang. Omvendt vurderes det formildende, at udsagnene anvendes i en st@grre materia-
lekontekst hvor der bl.a. anfgres studiebeskrivelse og nsermere beskrivelse af referencens data.
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Granskningsmandspanelet finder tillige, at indklagede burde have objektiviseret og nuanceret
sprogbrugen for at sikre sig, at misforstaelser undgas. Nar helhedsindtrykket tages i betragtning
tilvejebringes der generelt et steerkt anprisende udtryk i materialet. Dette f.eks. ogsa henset til
anvendelsen af udsagnet under figuren pa side 3 hvor det fremgar, at “alle individuelle komponen-
ter af primeert endepunkt — om end ikke signifikante — var til fordel for Tresiba vs. Lantus” nar stu-
diet demonstrerede non-inferiortet svarende til det primaere kompositte endepunkt og dets del-
komponenter, og derfor ikke kan siges at udggre en komparativ fordel for Tresiba.

Klager gives derfor medhold, idet forholdene vurderes i strid med Reklamekodeksets § 4, stk. 2, jf.
§ 8§, stk. 3.

Ad punkt 2, reklamens brug af figur:

Klager papeger overordnet, at figuren (et forrest-plot indeholdende det primaere kompositte endepunkt
samt de enkelte delkomponenter) er konstrueret af indklagede pa baggrund af referencens tabel 1, men
at der forekommer en selekteret fremhavelse/udeladelse af data, idet der i figuren er “udeladt oplysnin-
gerne om det absolutte antal af optraedener af tilfaelde for de enkelte mdlepunkter, herunder det primaere
endepunkt samt komponenterne CV dgd, ikke fatalt myokardieinfarkt og ikke fatalt slagtilfeelde [som
fremgar af kildens tabel]. / stedet har Novo Nordisk valgt blot at angive den udregnede ‘hazard ratio’ for
det primaere endepunkt i en fakta boks og pd en skala, hvor tilsvarende ‘hazard ratio’ kan antydes (men
ikke tydeligt aflaeses) for delkomponenterne CV d@d, ikke fatalt myokardieinfarkt og ikke fatalt slagtilfeelde
[som fremgar af kildens tabel].”

Klager betoner i sagens 2. hgringsrunde, at de udeladte oplysninger ”...er vaesentlige for at forsta og vur-
dere den egentlige betydning og vaerdi af udtrykket ‘hazard ratio’ i faktaboksen og pd skalaen, hvilket un-
derstgttes af, at netop disse oplysninger fremtraeder i de tilsvarende figurer i artiklen i bilag 2 og produkt-
resuméet for Tresiba® i bilag 3.”

Indklagede fremhaever overordnet, at ”Figuren er udarbejdet af Novo Nordisk pd baggrund af bilag 2, ma-
terialets reference 1, hvilket er tydeligt angivet i materialet.” Indklagede pointerer endvidere, at “Novo
Nordisk er af den opfattelse, at figuren er i fuld overensstemmelse med produktresuméet, idet figuren er
tilstraekkeligt til at give modtagende sundhedspersoner et retvisende indtryk af alle individuelle kompo-
nenter af det primeere endepunkt. Idet forskellen netop ikke er signifikant, er oplysninger om absolutte tal
eller hazard ratios ikke afg@rende for forstdelsen af de pdgeeldende produkters egenskaber. Det ma forud-
seettes, at hvis den modtagende sundhedsperson gnsker at g@re sig bekendt med de eksakte tal, vil denne
konsultere publikationen, jf. bilag 2, materialet reference 1... Udeladelsen af ‘det absolutte antal af op-
treedender af tilfeelde for de enkelte malepunkter’, jf. igen Sanofis klage side 4, ggr som naevnt ikke figuren
vildledende.”

Der fremgar bl.a. af vejledningen til Reklamekodeksets § 7, stk. 4, at virksomheden kan udarbejde figurer,
grafer og tabeller af/over resultater eller budskaber i kildematerialet, hvis sadanne grafiske gengivelser
ikke findes i kildematerialet, eller hvis der f.eks. gnskes en anden type figur. | sddanne tilfeelde kan en fi-
gur, graf eller tabel udarbejdes, safremt denne udarbejdes ved en ngje gengivelse af resultaterne fra refe-
rencen uden vasentlige udeladelser eller fortegninger. Det er saledes vigtigt, at figuren, grafen eller ta-
bellen afspejler kildematerialets budskab loyalt. Det forudszettes dog, at det endelige resultat er gengivet
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loyalt og ikke kan anses for at vildlede/fordreje budskabet i forhold til referencen. Der ma saledes f.eks.
ikke udelades data, som er relevant for en loyal gengivelse.

Leegemiddelvirksomheden kan saledes i dette konkrete tilfaelde udarbejde et forrest-plot pa baggrund af
tabellen i referencen. Dette netop henset til, at der i leegemidlets produktresuméets pkt. 5.1 angaende
den kardiovaskulzere evaluering fremgar et (lignende) forrest plot. Granskningsmandspanelet bemeerker,
at figuren i produktresuméet indbefatter det primare kompositte endepunkt, de respektive del-
komponenter, disses hazard ratio samt event-frekvensen. De respektive hazard ratioer og event-
frekvenser fremgar direkte af kildematerialets tabel, som figuren i reklamematerialet er konstrueret pa
baggrund af.

Det er saledes Granskningsmandspanelets vurdering, at den anvendte figur i reklamematerialet udelader
vaesentlige og relevante data af betydning for en objektiv og loyal gengivelse af data.

Klager gives medhold, idet forholdet vurderes i strid med Reklamekodeksets § 7, stk. 4.

Ad pkt. 3, reklamens brug af ’sikkerhed’:
Klager argumenterer overordnet for, at anvendelse af ordet sikkerhed, szerligt CV-sikkerhed, i reklamens

kontekst antyder ”..., at Tresiba er ‘ufarligt’ at anvende samt at Tresibas sikkerhed er dokumenteret. Novo
Nordisk fremstiller dermed Tresiba som vaerende sikkert og risikofrit at anvende.”

Indklagede papeger bl.a. i hgringssvaret, at "DEVOTE-studiet [dokumenterer] Tresibas kardiovaskulaere
sikkerhed. Novo Nordisk er fuldt ud berettiget til at kommunikere dette vaesentlige og relevante faktum til
sundhedspersoner. ” Indklagede fremhaever endvidere, at udtrykket ikke “...kan forstds pd anden vis end
netop kardiovaskulzer sikkerhed, og derfor ikke meningsfuldt [kan] opfattes som udtryk for ’sikkerhed’ i
andre, endsige alle, sammenhznge.”

Det fremgar bl.a. af Reklamekodeksets § 7, stk. 6, at der ikke ma benyttes ord, der indikerer, at leegemid-
let er sikkert. Der fremgar yderligere af vejledningen til bestemmelsen, at der ikke bgr anvendes ordvalg,
der kan opfattes eller tolkes i retning af, at et leegemiddel er risikofrit at anvende. Det fremgar dog ogsa,
at ordet "sikkerhed” kan anvendes, nar det efter sammenhangen ikke indebaerer nogen beskrivelse eller
antydning af leegemidlet som vaerende sikkert at anvende.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at anvendelsen af formuleringen ”CV-sikkerhed” ikke i sin
kontekst antyder eller beskriver llegemidlet som vaerende ”sikkert” at anvende.

Klager gives ikke medhold, idet forholdet ikke vurderes at vaere i strid med Reklamekodeksets § 7, stk. 6.

Ad punkt 4, reklamens angivelse af studiepopulation:

Det papeges af klager, at “/ Novo Nordisks reklamemateriale angives gennemgdende @gverst pa siderne
enten ‘Tresiba i type 2 diabetes’ eller ’| patienter med type 2-diabetes’. Dermed risikerer modtagere af re-
klamematerialet fejlagtigt at fa den opfattelse, at de vildledende udsagn og pointer, som reklamemateria-
let indeholder og s@ger at fremme, er gaeldende for type 2-diabetes patienter generelt. Dette er imidlertid
ikke korrekt, idet reklamematerialet, herunder udsagn 1 til 3 og figuren, baserer sig pG DEVOTE-studiet,
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hvis forsggsdeltagere var patienter med type 2-diabetes med hgj risiko for kardiovaskulere tilfeelde. Den-
ne helt centrale oplysning om forsggsdeltagerne og dermed hvilke diabetespatienter, som resultaterne af
DEVOTE-studiet relaterer sig til, undertrykkes af Novo Nordisk i reklamematerialet, idet dette kun naevnes
én enkelt gang og ikke i forbindelse med ovenstdende angivelser.”

Indklagede betoner, at ”... materialet tydeligt angiver oplysninger om, at studiepopulationen var type-2
diabetikere med hgj risiko for CV-tilfeelde. Novo Nordisk stiller sig sdledes uforstdende overfor Sanofis pa-
stand om det modsatte.” Indklagede fremhaever endvidere, at ”...der i materialet er dedikeret en hel side
til beskrivelse af studiedesign, jf. bilag A, side 2. PG denne side er oplysningen om studiepopulationen cen-
tralt og prominent placeret — modtagende sundhedspersoner gdres sdledes tydeligt opmaerksom herpd.”

Granskningsmandspanelet kan tilslutte sig indklagedes argumenter om, at der pa side 2 i materialet er en
fuld side dedikeret til studiedesignet, hvor det fremhaves, at undersggelsen tog udgangspunkt i T2DM
med hgj risiko for CV-tilfeelde.

Klager gives ikke medhold.

Afggrelse:
Novo Nordisk Scandinavia AB findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 4, stk. 2, jf. § 8, stk. 3
samt § 7, stk. 4 og palagges felgende sanktion(er):

Sanktion:
- Novo Nordisk Scandinavia AB palaegges at ophgre med at anvende reklamen i dens forelig-
gende form, jf. ENLI’s Sanktions- og gebyrregulativ § 1, stk. 1, litra b), nr. 3.
- Novo Nordisk Scandinavia AB palaegges endvidere en bgde pa kr. 40.000,- + moms i henhold
til ENLI’s Sanktions- og gebyrregulativ § 4, stk.1, litra e).

Kopi af naervaerende skrivelse sendes til klager hhv. indklagede og til Leegemiddelstyrelsen til orientering,
nar sagen er endelig.
Med venlig hilsen

Kasper Hasseriis Andersen
Laegefaglig granskningsmand
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