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AFG@RELSE

Afggrelse vedr. KO-2018-1204 - 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 findes at have overtradt reglerne i Reklamekodeksets § 4, stk. 2 og § 8, stk.
3.

Baggrund:

Sanofi-Aventis Denmark A/S (herefter Sanofi) indsendte den 14. marts 2018 en klage over en bannerre-
klame for Tresiba, udarbejdet af Novo Nordisk Scandinavia AB (herefter Novo Nordisk), med henblik pa en
vurdering af, hvorvidt banneret er i strid med Reklamekodekset. Klagen er bl.a. afledt af klagesagen KO-
2017-3953, hvor en lignende annonce var genstand for klage fra Sanofis side.

Sanofi har fremsat fglgende klagepunkter:
1. Saglighedskravet og vildledningsforbuddet
2. Sammenlignende reklame
3. Seerligt om reklamer som bannerannoncer
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4. Gentagelsestilfaelde

Sanofi har indsendt fglgende bilag i forbindelse med klagen:

Bilag 1: Reklame for Tresiba® i Medicinsk Tidsskrift (screen dumps af 19. februar 2018)

Bilag 2: Artiklen "Insulin degludec: lower day-to-day and within-day variability in pharmacody-
namic response compared to insuline glargine U300 in type 1 diabetes" af Heise T, Ngrskov M,
Nosek L, Kaplan K, Famulla S, Haahr, publiceret i Diabetes, Obesity & Metabolism, 2017

Bilag 3: Artiklen "Morning administration of 0.4 U/kg/day insulin glargine 300 U/mL provides less
fluctuating 24-hour pharmacodynamics and more even pharmacokinetic profiles compared with
insulin degludec 100 U/mL in type 1 diabetes" af T.S. Bailey m.fl., publiceret d. 16. november 2017
i Diabetes & Metabolism

Bilag 4: Abstract "Insulin Glargine 300 U/mL (GLA-300) provides more stable and more evenly dis-
tributed steady-state pharmacodynamic/pharmacokinetic profiles compared with insulin de-
gludec in type 1 diabetes (TIDM)" som et uddrag fra samlingen "Abstracts 14th Annual World
Congress on Insulin Resistance, Diabetes & Cardiovascular Disease (WCIRDC), publiceret 1. januar
2017 i Endocrine Practice Vol 23

Bilag 5: Produktresumé for Tresiba®

Bilag 6: Produktresumé for Toujeo®

Sanofi anfgrer fglgende i deres klage:

N

”Sagen vedrgrer Novos brug af bannerreklamen, der fremlaegges som bilag 1, herunder den
reklamemaessige brug af félgende udsagn:

1. 730 % LAVERE potens med Toujeo sammenlignet med Tresiba”
“4 gange mindre dag-til-dag variabilitet Tresiba sammenlignet med Toujeo”

3. ”37 % Lavere indenfor-dagen variabilitet med Tresiba sammenlignet med Toujeo”

1. Indledning

Som det fremgdar af sagsfremstillingen, jf. pkt. 2 nedenfor, har selvsamme udsagn vaeret be-

handlet af ENLI for nyligt i en klagesag vedrgrende et identisk Tresiba®-reklamemateriale

fra Novo Nordisk. Det tidligere anvendte reklamemateriale bestod dels af en annonce for

Tresiba® i tidsskriftet Dagens Medicin, dels af en reklamebrochure / leave-behind for Tresi-
ba®. Den tidligere annonce i Dagens Medicin indeholdt udsagn 1 ovenfor, hvorimod den tid-
ligere reklamebrochure indeholdt udsagn 1 til 3 ovenfor. Der henvises i denne forbindelse til
ENLIs afgarelse af 7. november 2017 i klagesag KO-2017-3953, hvor ENLI sanktionerede No-
vo Nordisks brug af det samlede reklamemateriale som en overtraedelse af §§ 4, stk. 2 og 8,

stk. 3 i Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod
sundhedspersoner ("ENLIs Reklamekodeks" eller blot "Reklamekodekset").

| tilleg til den afgjorte klagesag KO-2017-3953 verserer for gjeblikket for Ankenaevnet i ENLI

en ankesag vedrgrende et stort set identisk reklamemateriale, jf. ankesag AN-2018-0747.
Det stort set identiske reklamemateriale adskilte sig fra reklamematerialet i den afgjorte
klagesag KO-2017-3953 ved, at Novo Nordisk i reklamen angav "Farmakodynamisk studie".
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Uagtet at Sanofi ikke er enig med Granskningsmandspanelets vurdering i AN-2018-0747 og
har anket afgadrelsen til Ankenzevnet, er det relevante for nervaerende sag, at angivelsen af
"farmakodynamisk studie" — ligesom i KO-2017-3953 — ikke forefindes i det pdklagede re-
klamemateriale i bilag 1. Materialet i bilag 1 svarer sdledes til materialet i KO 2017-3953.

Det er som i de tidligere sager Sanofis synspunkt, at Novo Nordisks (gen)anvendelse af den-
ne leegemiddelreklame, herunder af reklameudsagn 1-3, som led i markedsf@gringen af Novo
Nordisks lzegemiddel Tresiba® strider mod reglerne om reklame for laegemidler over for
sundhedspersoner, herunder ENLIs Reklamekodeks. Det er ligeledes Sanofis synspunkt, at
reklamen i bilag 1 er i direkte strid med ENLIs afggrelse af 7. november 2017 i sag KO-2017-
3953, og at der derfor er tale om gentagelsestilfeelde.

2. Sagsfremstilling
ENLI fandt ved sin afggrelse i KO-2017-3953, at Novo Nordisk havde overtrddt Reklameko-
deksets § 4, stk. 2 og § 8, stk. 3 med falgende begrundelse |...]:

“I artiklen skriver artiklens forfattere fglgende under diskussionen:
"However, head-to-head clinical studies comparing IDeg and IGlar-U300 are warranted to
determine the clinical relevance of findings from this study."

Dette tages som et udtryk for, at forfatterne af artiklen, pd trods af resultater, som tyder pa
en hgjere 'potens' hos Tresiba sammenlignet med Toujeo, samtidig tager forbehold for den
kliniske relevans af de fundne forskelle. Artiklens resultater baserer sig pG nogle eksperi-
mentelle omstaendigheder (clamp), som ikke ngdvendigvis afspejler virkeligheden i klinikken,
hvilket forfatternes kommentar tages som udtryk for. Der er derfor en risiko for, at laeseren
af reklamen fejlagtigt far en opfattelse af, at Tresiba samlet set er Toujeo overlegent, med
udgangspunkt i resultaterne fra artiklen, selv om disse resultater reelt skal tages med forbe-
hold.

Det vurderes, at reklamematerialet i sin udformning ikke indeholder tilstraekkelig informati-
on til, at modtagerne af reklamen kan gennemskue denne sammenhaeng og dermed forsta
og vurdere det datagrundlag, der ligger til grund for Novo Nordisk’s pdstande.

I den kontekst vurderer Granskningsmandspanelet derfor, at det pdgeeldende reklamemate-
riale i dets meget bastante og pdgdende udformning fremstar illoyalt over for Sanofi, og
samtidig fremstdr vildledende over for leeseren af reklamen.

Der er sdledes tale om en overtraedelse af Reklamekodeks § 4, stk. 2, og § 8, stk. 3."

ENLI afgjorde herefter sagen til Sanofis fordel og pGlagde Novo Nordisk fglgende sanktioner:

- Novo Nordisk Scandinavia AB pdleegges at ophgre med at anvende reklamen i dens fore-
liggende form i overensstemmelse med reglerne pG omrdadet samt at tilbagekalde det
ulovlige reklamemateriale, jf. ENLI’s Sanktions- og gebyrregulativ § 1, stk. 1.

- Novo Nordisk Scandinavia AB pdlaegges endvidere en bgde pd kr. 50.000 + moms for over-

treedelse af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, og § 8, stk. 3, jf. ENLI’s Sanktions- og gebyrre-
gulativ § 4, stk. 1, litra h).
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I lyset af denne afgadrelse var det derfor til stor overraskelse og forundring, at Sanofi i slut-
ningen af februar 2018 konstaterede, at Novo Nordisk over for sundhedspersoner efterfal-
gende fortsatte brugen af kraenkende reklamemateriale med de selvsamme kraenkende ud-
sagn 1 til 3 ovenfor i reklamekampagnen for Tresiba®.

PG Medicinsk Tidsskrifts hjemmeside (www.medicinsktidsskrift.dk) bragte Novo Nordisk sa-
ledes en bannerreklame for Tresiba®, jf. bilag 1, der pa alle vaesentlige punkter er identisk
med det reklamemateriale, som ENLI i november 2017 forinden havde fundet i strid med
Reklamekodekset. Det er relevant for sagen at bemeaerke, at leesere af Medicinsk Tidsskrift —
og dermed modtagere af reklamen — bl.a. er alment praktiserende laeger, apotekere og an-
dre sundhedspersoner, der ikke ngdvendigvis har sezerlig viden om diabetes eller klinisk
forskning.

Som angivet pa de i bilag 1 fremlagte skaermprints vistes bannerreklamen i forbindelse ar-
tiklen "Real-world: Toujeo reducerer signifikant lavt blodsukker" af 18. februar 2018 pG Me-
dicinsk Tidsskrifts hjemmeside (http.//medicinsktidsskrift.dk/behandlinger/diabetes/1134-
real-world-toujeo-reducerer-signifikant-lavt-

blodsuk-
ker.html?user=CorIV&passw=2%242y%2410%24yyESimpv8d7ppjk5VznTPeOAnrlilfpZSvu3q6s
Kq1g8Mnj71V.nG). Sanofi blev fgrste gang opmaerksom pd bannerreklamen d. 19. februar
2018, jf. datoen i nederste hgjre hjgrne i bilag 1.

Ved en sammenligning af bannerreklamen i bilag 1 og den tidligere reklamebrochure og tid-
ligere reklameannonce fra 2017-sagen tydeligggres det, at Novo Nordisk i reklamen i bilag 1
ikke har foretaget nogen eendringer for at rette sig efter ENLIs afggrelse i 2017-sagen.
Tveertimod har Novo Nordisk udtaget yderligere oplysninger om de data, Novo Nordisk hen-
viser til som dokumentationsgrundlag for reklameudsagnene. De to sider i den tidligere re-
klamebrochure, der benaevnes og omtaler "Studie resultater” og "Studiedesign”, fremgdr
hverken direkte af bannerreklamen i bilag 1 eller ved det fgrste link, som bannerreklamen
giver mulighed for at klikke sig ind pa.

Som det ogsa fremgik af de faktiske omstaendigheder i 2017-sagen, baserer Novo Nordisk
primeaert reklamen i bilag 1 pG et PK/PD-studie, der er angivet som "reference" i reklamen:
Diabetes, Obesity & Metabolism, 2017, benaevnt "Insulin degludec: lower day-to-day and
within-day variability in pharmacodynamic response compared to insuline glargine U300 in
type 1 diabetes" af Heise T, N@grskov M, Nosek L, Kaplan K, Famulla S, Haahr. For god ordens
skyld fremlaegges artiklen som bilag 2.

Det bemeerkes, at studiet, som udggr hele det videnskabelige grundlag for Novo Nordisks
reklame, er et sdkaldt euglykaemisk CLAMP-studie eller PK/PD-studie. SGdanne studier er af
eksperimentel karakter og er karakteriseret ved, at fastende og liggende patienter modta-
ger samme overdosis insulin (overinsulineres) baseret pd deres veegt (typisk 0,4 og 0,6 En-
heder/kg), hvorefter man mdler pa glukose infusion raten (GIR), der skal til for at opretholde
et fast defineret blodsukker niveau f.eks 5,5 mmol/L. Endepunkter i disse studier er baseret
paG udregninger af Area Under Curve (AUC) for dynamik parameteren GIR eller kinetik para-
meter som insulin koncentration i blodet. Endepunkternes natur og mdden, de er indhentet
pd, afspejler sdledes pd ingen made den kliniske virkelighed, og giver derfor hgjest en indi-
kation pd en forventet klinisk effekt, og skal suppleres af reelle kliniske studier med klinisk
relevante endepunkter, som f.eks. HbAlc og hypoglykaemi indhentet ndr patienter er i indi-
viduel terapeutisk insulindosis.
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Dette understgttes af, at forfatterne i artiklen angiver, jf. side 1038 i bilag 2:
"However, head-to-head clinical studies comparing IDeg and IGlar-U300 are warranted to
determine the clinical relevance of the findings from this study

| tilleeg til ovenstdende bemeaerkes, at der foreligger et andet nyligt PK/PD-studie fra 2016,
der er gennemfart af samme forskningsinstitut som PK/PD-studiet i bilag 2, og som ogsd
undersgger variabiliteten i blodsukkerniveauet for insulin degludec E100 (Tresiba®) i direkte
sammenligning med insulin glargin E300 (Toujeo®). Studiet er behandlet i den videnskabeli-
ge artikel "Morning administration of 0.4 U/kg/day insulin glargine 300 U/mL provides less
fluctuating 24-hour pharmacodynamics and more even pharmacokinetic profiles compared
with insulin degludec 100 U/mL in type 1 diabetes" publiceret d. 16. november 2017 i Diabe-
tes & Metabolism, der fremlaegges som bilag 3.

Dette studie i bilag 3 konkluderer i modsaetning til studiet i bilag 2, at variabiliteten i blod-
sukkerniveauet for Toujeo® var lavere end for Tresiba®, jf. side 1 i bilag 3:

“Conclusion. - Gla-300 provides less fluctuating steady state pharmacodynamic profiles (i.e.
lower within-day variability) and more evenly distributed pharmacokinetic profiles, compa-
red with Deg-100 in a once-daily morning dosing regimen of 0.4 U/kg/day."

Publiceringsdatoen for bilag 3 ligger tidsmeessigt far Novo Nordisks reklame i bilag 1. Her-
udover bemeerkes, at det Sanofi-sponsorerede PK/PD-studie i bilag 3 farste gang blev prae-
senteret pd kongressen "The Annual Diabetes Technology Meeting" i november 2016, hvor
0gsd det Novo Nordisk-sponsorerede PK/PD-studie i bilag 2 blev praesenteret. | tillaeg hertil
blev abstract ("Insulin Glargine 300 U/mL (GLA-300) provides more stable and more evenly
distributed steady-state pharmacodynamic/pharmacokinetic profiles compared with insulin
degludec in type 1 diabetes (T1IDM)") for PK/PD-studiet i bilag 3 allerede offentliggjort d. 1.
januar 2017. Dette abstract fremlaegges som bilag 4.

Det kan derfor lzegges til grund, at Novo Nordisk forud for offentliggarelsen af reklamen i bi-
lag 1 var fuldt ud bekendt med begge studier i bilag 2 og 3 og deres modsatrettede resulta-
ter og konklusioner. Novo Nordisk var sdledes pad tidspunktet for offentligggrelsen af rekla-
men i bilag 1 klar over, at der ikke var videnskabelige konsensus om de resultater, som pro-
moveres sd bastant og pdgdende i reklamen.

Det bemeerkes, at Sanofi ikke er bekendt med det fulde omfang af Novo Nordisks brug af re-
klamen i bilag 1, og Granskningsmandspanelet opfordres 1) derfor til at anmode Novo Nor-
disk om at oplyse den samlede brug af reklamematerialet i bilag 1, herunder i hvilken perio-
de bannerreklamen har vaeret anvendt og pG hvilke hjemmesider samt om eventuelt andre
reklameaktiviteter, hvor et eller flere af udsagn 1 — 3 har veeret anvendt.

Hvis Granskningsmandspanelet mdtte vurdere, at Novo Nordisk reklamemateriale udggr en
overtraedelse af ENLIs kodeks, er det afgdrende 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 og den gvrige brug af udsagn 1 — 3, herun-
der ogsa til hvilke nyhedsmedier og gvrige tredjeparter reklamematerialet er distribueret. |
samme forbindelse ggr Sanofi opmaerksom pd, at Novo Nordisk i medfar af Reklamekodek-
sets § 7 er forpligtet til at opbevare oplysninger om reklamens madlgruppe, distributionsma-
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de, oversigt over medier, hvor reklamen har veeret vist, samt den tidsperiode, hvor reklamen
har veeret anvendt.

Som bilag 5 og 6 fremlaegges produktresumé for Tresiba® henholdsvis Toujeo®.

3. Sanofis synspunkter

Det er Sanofis klare opfattelse, at Novo Nordisks reklamemateriale, bilag 1, herunder ved
brugen af reklameudsagn 1 — 3, udggr en evident og alvorlig overtraedelse af Reklameko-
deksets saglighedskrav, vildledningsforbud samt reglerne om sammenlignende reklame i gv-
rigt.

Det bemaerkes, at Sanofi ikke g@r geeldende, at et PK/PD-studie per definition aldrig kan
danne videnskabeligt grundlag for reklamemateriale. Det ggres imidlertid gaeldende, at det-
te PK/PD-studie ikke kan tjene som dokumentation for sG bombastiske udsagn og stzerke
anprisninger som i bannerreklamen.

Det afgagrende i [.....] ENLI’s afgdrelse (som citeret ovenfor) er, at selv artiklens forfattere
angiver, at "[...] head-to-head clinical studies comparing IDeg and 1Glar-U300 are warranted
[...]" for at kunne fastlegge, om det eksperimentelle PK/PD-studie har nogen klinisk rele-
vans.

Sanofi tager [.....] ENLI’s klare begrundelse som udtryk for, at Novo Nordisk skal afholde sig
fra at basere en reekke bombastiske reklameudsagn, der fejlagtigt udtrykker, at Tresiba® er
Toujeo® overlegent, pa et eksperimentelt studie, hvis kliniske relevans er hgjest usikker.

Endvidere tager Sanofi begrundelsen som klart udtryk for, at Novo Nordisk ikke ma basere
de pageaeldende bombastiske reklameudsagn pd det eksperimentelle PK/PD-studie uden di-
rekte i reklamen at fremhaeve studieartiklens forfatteres helt afggrende forbehold samt stu-
diets eksperimentelle karakter og manglende kliniske relevans.

Afgdrende for vurderingen af reklamen i bilag 1 er sdledes, at der ikke foreligger klinisk rele-
vant dokumentation for de udsagn, som hele Novo Nordisks reklame er baseret pd, hvilket
modtagere af reklamen — fortsat — ikke saettes i stand til at gennemskue. Faktisk er banner-
reklamen udtryk for en endnu mere graverende overtraedelse af Reklamekodekset end re-
klamen i 2017-sagen, idet Novo Nordisk som angivet ovenfor har udtaget en lang raekke op-
lysninger og dermed ikke giver en eneste oplysning om PK/PD-studiet i bannerreklamen i bi-
lag 1.

Hertil kommer, at det videnskabelige grundlag for Novo Nordisk reklame udggres af et af
Novo Nordisk udvalgt og sponsoreret PK/PD-studie, der henset til bilag 3 og 4 ikke udgar el-
ler er udtryk for den samlede viden pG omradet.

Tveertimod er Novo Nordisk fuldt ud bekendt med, at der foreligger et tilsvarende PK/PD-
studie, der konkluderer det modsatte af Novo Nordisks PK/PD-studie. Dette tilsvarende
PK/PD-studie sponsoreret af Sanofi blev praesenteret ved posters side om side med Novo
Nordisks PK/PD-studie ved "The Annual Diabetes Technology Meeting" i USA i november
2016. | forbindelse med konferencen "Annual World Congress on Insulin Resistance, Diabe-
tes & Cardiovascular Disease (WCIRDC)" i USA i december 2016, hvor begge PK/PD-studier
igen preesenteredes, udkom det som bilag 4 fremlagte abstract.
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Sanofis synspunkter uddybes i de falgende afsnit, idet der samtidig henvises til Sanofis ar-
gumentation for nedenstdende punkter i den tidligere klagesag, KO-2017-3953.

3.1 Saglighedskravet og vildledningsforbuddet

Sanofi ser sig sdledes ngdsaget til igen at ggre gaeldende, at Novo Nordisks reklame i bilag
1, herunder med brug af udsagn 1 — 3, ud fra en helhedsvurdering udggr en overtreedelse af
saglighedskravet og vildledningsforbuddet, jf. § 4 (2), 1. led i ENLIs Reklamekodeks. Kernen i
nzerveerende sag er, ligesom tilfeldet var det i 2017-sagen, hvorvidt Granskningsmands-
panelet finder det sagligt at praesentere resultaterne fra det pdgaeldende eksperimentelle
PK/PD studie pd den mdde, som Novo Nordisk ga@r i reklamen i bilag 1.

Sanofi fremhaever i denne forbindelse, at der er tale om et studie pa 57 patienter,

o der er fastende,

o der som et led i studiets design overdoseres med insulin,

0 og som under studiets gennemfgrelse er placeret hvilende pd et laboratorium og sdledes
ikke lever en normal hverdag.

Studiet viser intet om, hvorvidt dets resultater har nogen klinisk relevans. Tvaertimod tager
forfatterne som anfart eksplicit forbehold for den kliniske relevans af de tilsyneladende for-
skelle mellem Tresiba® og Toujeo®.

Endvidere er studiet i bilag 2 ikke udtryk for den samlede kendte viden pd omrddet, som No-
vo Nordisk var bekendt med pa tidspunktet for lancering af reklamen. Studiet behandlet i bi-
lag 3 og 4 ndr den modsatte konklusion af bilag 2, som reklamen i bilag 1 baserer sig pa.
Denne videnskabelige usikkerhed, som studiet i bilag 2 sammenholdt med studiet i 3 og 4 er
udtryk for, fremgdr ikke og kan ikke udledes af Novo Nordisks reklame.

Disse vaesentlige forbehold fremgar imidlertid fortsat pd ingen made (hverken eksplicit eller
implicit) af reklamen, bilag 1. De oplysninger, som Novo Nordisk har udtaget af reklamen (ift.
reklamematerialet i 2017-sagen, aendrer helt Gbenlyst ikke ved, at reklamematerialet samlet
set ikke saetter modtagerne af reklamen i stand til at gennemskue, at studiets resultater re-
elt baserer sig pa nogle eksperimentelle omstaendigheder, der ikke afspejler virkeligheden i
klinikken. Reklamen praesenterer fortsat de tre meget bombastiske udsagn om potens og
variabilitet i en markant grafisk opsaetning. Hele reklamens budskab er sdledes stadig base-
ret pa et studie, hvis kliniske relevans forfatterne selv tager betydeligt forbehold for.

Sanofis synspunkt geelder sG meget desto mere, idet reklamernes madlgruppe ikke udeluk-
kende er specialiserede endokrinologer (diabeteslaeger), men sundhedspersoner generelt,
herunder alment praktiserende laeger, sygeplejersker, apotekere og andre faggrupper, der
nok er sundhedspersoner, men ikke kan antages at have et sarligt kendskab til insulin
PK/PD-studier.

Forskellen pa reklamen i bilag 1 og reklamematerialet i 2017-sagen er som beskrevet, at re-
klamen i bilag 1 generelt indeholder endnu feerre oplysninger, herunder ogsa endnu feerre
oplysninger om PK/PD-studiet i bilag 2. Dette udgg@r selvsagt en skaerpende omstaendighed,
der understgtter, at reklamen i bilag 1 udggr en evident overtraedelse af Reklamekodeksets
saglighedskrav og forbud mod vildledning.

Henset til Granskningsmandspanelets afggrelse i KO-2017-3953 sammenholdt med den pd-
ankede afggrelse i AN-2018-0747 ma allerede det forhold, at reklamen i bilag 1 ikke inde-
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holder nogen angivelse af "farmakodynamisk studie", medfare, at reklamen er i strid med
Reklamekodekset, herunder saglighedskravet og vildledningsforbuddet, som tilfaeldet var
det i afggrelsen fra Granskningsmandspanel i 2017-sagen.

Samlet set er det derfor Sanofis opfattelse, at sundhedspersoner, der preesenteres for re-
klamen i bilag 1, rimeligvis ma antage, at hér praesenteres klinisk relevante fordele ved Tre-
siba® i forhold til Toujeo®, der er baseret pa studier, der sammenligner de to laegemidler i en
klinisk relevant kontekst. Dette er som anfart ingenlunde tilfaeldet. Der er ikke tale om et
studie, der er designet til at belyse forhold af klinisk relevans.

Der er derfor overhangende risiko for, at modtagere af reklamen i bilag 1 fdr en fejlagtig
opfattelse af, at der foreligger dokumentation for, at Tresiba® samlet set er Toujeo® overle-
gent.

Det ggres pa den baggrund gaeldende, at det er usagligt og vildledende at reklamere med sa
markante budskaber og grafiske opsaetninger om Tresibas potens og variabilitet i forhold til
Toujeo® pd baggrund af et omstridt, eksperimentelt PK/PD-studie uden klinisk relevans, hvis
resultater strider imod resultaterne fra et andet samtidigt PK/PD-studie.

| tilleg hertil ggres det geeldende, at udsagnet om lavere potens ikke er fagligt relevant.
Eventuelle forskelle i styrken har ingen klinisk betydning for patienten, der ifglge produktre-
sumeerne, bilag 5 og 6, netop er i individuel dosering.

Den eneste relevans, som udsagn om styrkeforskelle eventuelt kunne have, er sdledes i rela-
tion til prisen. Men derfor er det netop bemaerkelsesveerdigt, at Novo Nordisk i en sammen-
lignende reklame har valgt ikke at inkludere priserne for de omtalte laegemidler. Dette skyl-
des utvivlsomt, at Tresiba® er dyrere end Toujeo®. Men ndr Novo Nordisk vaelger ikke at
medtage priserne i reklamens oversigt over vasentlige produktforskelle (der i gvrigt fgrst
fremgadr pa linket, som bannerreklamen giver mulighed for at klikke sig ind pd), sG er det
usagligt, vildledende og irrelevant at reklamere med udsagn om potens (styrke) af laegemid-
lerne, ndr patienternes brug af laegemidlerne doseres individuelt.

Det er pa baggrund heraf Sanofis klare opfattelse, at reklamen i bilag 1 ikke er saglig og fyl-
destggrende men derimod pa flere punkter vildledende.

3.2 Sammenlignende reklame

Det ggres endvidere gaeldende, at Novo Nordisks reklame i bilag 1 udggr en overtreedelse af
kravene til sammenlignende leegemiddelreklame, jf. § 8 (3) i ENLIs reklamekodeks, der fore-
skriver, at sammenligninger mellem laegemidler ikke ma vaere vildledende.

Idet der i gvrigt henvises til argumentationen i afsnit 3.1 ovenfor, ggr Sanofi gaeldende, at
Novo Nordisks sammenlignende reklame, bilag 1, er vildledende, da den som naevnt bygger
pd et omstridt eksperimentelt PK/PD-studie, der eksplicit tager forbehold for studiets klini-
ske relevans og i gvrigt ikke er udtryk for den samlede, kendte viden pa omradet, jf. bilag 3
og 4, og som derfor ikke kan benyttes som gyldig dokumentation for de pdgaeldende ud-
sagn, og derfor er i strid med kravet i § 8 (3).

3.3 Seerligt om reklamer som bannerannoncer
Det falger af det brede reklamebegreb, at laegemiddelreklame omfatter alle former for re-
klame uanset medie, herunder ogsa bannerreklamer pa Internettet, jf. § 3, stk. 1, jf. § 1, stk.
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1 i reklamebekendtggrelsen (bekendtggrelse 2014-10-22 nr. 1153 om reklame muv. for lze-
gemidler).

Saglighedskravet som gennemgdet ovenfor indebeerer, at alle veesentlige og ngdvendige op-
lysninger af betydning for fyldestggrende og retvisende reklame ikke kan adskilles fra den
konkrete reklamebeerende del. Selv hvor reklamers omfang s@ges reduceret til f.eks. en
bannerreklame som i neerveerende sag, skal leegemiddelreklame altid besidde et fyldestgg-
rende informationsniveau, som er uafhaengigt af reklameformat og reklameomfang. Dette
grundlaeggende krav er for ganske nyligt fastsldet i klagesag KO-2017-4832.

| naerveerende sag, hvor reklamen udelukkende baserer sig pa et eksperimentelt PK/PD-
studie, hvis resultater skal tages med forbehold og i gvrigt ikke er udtryk for den samlede vi-
den pd omrddet, er hensynet til fyldestg@rende information helt essentielt. Af samme grund
er det ufyldestggrende, usagligt og dermed vildledende at reklamere som gjort, uden samti-
dig tydeligt at oplyse om PK/PD-studiet, herunder dets eksperimentelle karakter, at studiets
resultater skal tages med et forbehold som angivet af forfatterne og at der foreligger et til-
svarende samtidigt studie med modsat konklusion.

3.4 Gentagelsestilfeelde

Det bemeerkes, at Novo Nordisk nu gentagne gange i reklamemateriale for Tresiba® har
forbrudt sig mod reklamereglerne ved forseelser af identisk karakter, herunder ved usaglig,
ufyldestggrende og vildledende samt illoyal sammenlignende reklame, jf. ENLIs Gransk-
ningsmandspanels afgdrelse af 7. november 2017 i sag KO-2017-3953.

Det forhold, at Novo Nordisk ikke har taget ENLIs afgdrelse af 7. november 2017 til efterret-
ning efterlader Sanofi med det indtryk, at Novo Nordisk bevidst gdr over stregen i sine re-
klameaktiviteter for Tresiba® og kalkulerer med, at inden en eventuel klagesag er feerdigbe-
handlet, sa har Novo Nordisks retsstridige adfaerd haft den gnskede effekt i markedet. At
der er tale om en bevist handling understgttes af det forhold, at reklamen i bilag 1 indehol-
der faerre oplysninger om PK/PD-studiet i bilag 2 end reklamematerialet i KO-2017-3953, og
at Novo Nordisk sdledes aktivt har beskdret reklamematerialet i bilag 1.

Effekten er, at det nu er lykkedes Novo Nordisk at pdvirke sundhedspersoner med retsstridi-
ge reklamer stort set uafbrudt siden i hvert fald 10. juli 2017 (hvor Sanofi konstaterede Novo
Nordisks tidligere Tresiba-reklamer) pd trods af ENLIs afgarelse af 7. november 2017 (i sag
KO-2017-3953). Det er Sanofis synspunkt, at Granskningsmandspanelet bgr se herpd med
stor alvor og pdleegge Novo Nordisk den hgjst mulige bgde for denne gentagelse af forseel-
sen.

Det er derfor Sanofis opfattelse, at ENLIs Granskningsmandspanel ved sanktionsfastseettel-
sen bgr tage i betragtning, at der helt dbenbart er tale om et gentagelsestilfeelde, og at No-
vo Nordisk derfor bgr sanktioneres i overensstemmelse med § 3, stk. 3 i Sanktions- og gebyr-
regulativet for ENLI.

Det er endvidere Sanofis forventning, at Granskningsmandspanelet i overensstemmelse med
ENLIs regelseet og i lyset af ovenstdende og de fremlagte bilag vil pdbyde Novo Nordisk dels
at ophgre med enhver anvendelse af reklamen i bilag 1, dels at tilbagekalde det ulovlige re-
klamemateriale, og pdlaegge Novo Nordisk en bgde for at have overtrddt Reklamekodekset.
I den forbindelse bemaerkes, at Granskningsmandspanelet pabgd Novo Nordisk at tilbage-
kalde reklamematerialet i KO-2017-3953, hvorfor reklamen i bilag 1, der som falge af de
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identiske, bombastiske reklameudsagn i en kontekst med et endnu mere sparsomt oplys-
ningsniveau, selvsagt ogsa bgr pabydes tilbagekaldt i overensstemmelse med ENLIs sankti-
ons- og gebyrregulativ § 1, stk. 1, litra b), nr. 2 og Ankenaevnets notat herom.

Endeligt bemaerkes, at en af konsekvenserne af ikke at gribe ind over for den pdklagede re-
klame fra Novo Nordisk vil veere, at leegemiddelvirksomheder fremadrettet vil kunne udar-
bejde sammenlignende reklamer alene pG baggrund af komparative, eksperimentelle
PK/PD-studier. Dette vil kunne ske, til trods for at det pdgaeldende komparative PK/PD-
studies investigatorer specifikt har taget forbehold for studieresultaternes kliniske relevans
og at der foreligger nyere studier med modsatte studieresultater. | neerveerende konkurren-
cerelation vil det give Sanofi mulighed for pa baggrund af bilag 3 og 4 at kommunikere det
stik modsatte budskab af reklamen i bilag 1 over for sundhedspersoner, nemlig at Toujeo®
er Tresiba® overlegent i relation til variabiliteten i blodsukkerniveauet. Dette giver efter Sa-
nofis opfattelse en ugnsket tilstand, hvor sundhedspersoner ikke kan regne med, at de re-
klameudsagn, som kommunikeres af laegemiddelvirksomheder, baserer sig pa et robust da-
tagrundlag, og det underminerer efter Sanofis opfattelse kravene til dokumentation i § 7 i
ENLIs Reklamekodeks, herunder til at den samlede viden pG omrddet tages i betragtning.
Dette er hverken i ENLIs, patienters, sundhedspersoners, laegemiddelvirksomheders eller of-
fentlighedens interesse.”

Sagen blev sendt i hgring den 16. marts 2018, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler § 9. | hgringssvar af 21.
marts 2018 havde Novo Nordisk fglgende bemarkninger;

Novo har fremlagt felgende bilag i forbindelse med deres hgringssvar:
e Bilag A: Mail, dateret 21. marts fra chefredaktgr/adm. direktgr fra Medicinske Tidsskrifter

“Sanofi henviser i sit brev til en bannerreklame, jf. bilag 1, bragt elektronisk i Medicinske Tids-
skrifter omkring den 18.-19. februar 2018. Novo Nordisk har pa baggrund af Sanofis brev
naermere undersggt omstaendighederne omkring banneret.

Novo Nordisk kan oplyse, at materialer relateret til KO-2017-3953 ikke er benyttet siden afgg-
relsen. Som Sanofi og ENLI er bekendt med, blev materialet opdateret i henhold til ENLIs an-
visninger, samt forhdndsgodkendt umiddelbart efter, jf. FO-2017-5016.

Novo Nordisk kan oplyse, at Novo Nordisk ikke har bestilt, eller betalt for, at dette elektroni-
ske banner i bilag 1 er blevet bragt. Banneret er sdledes ikke blevet bragt pG Novo Nordisks
anvisning. Der er beklageligvis tale om, at en medarbejder ved Medicinske Tidsskrifter har
bragt banneret af egen drift, hvilket beror pG en menneskelig fejl. Yderligere kan det oplyses,
at aftalegrundlaget mellem Novo Nordisk og Medicinske Tidsskrifter udlgb i november 2017.
— der har sdledes ikke vaeret et kontraktuelt samarbejde mellem Novo Nordisk og Medicinske
Tidsskrifter da banneret blev bragt.

Pé denne baggrund har Novo Nordisk selvsagt ikke kunne pdregne, at Medicinske Tidsskrifter
ville bringe bilag 1. Novo Nordisk kan naturligvis ikke anses som afsender, og der er derfor ik-
ke tale om reklame jf. Reklamebekendtggrelsen § 1, stk. 1, jf. Reklamekodekset § 3, stk. 1.

Novo Nordisk henviser i denne sammenhaeng til vedlagte korrespondance med Medicinske
Tidsskrifters Chefredaktar [...] der bekraefter ovenstdende forlgb, jf. bilag A.
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Novo Nordisk antager, at Granskningsmandspanelet pd denne baggrund vil afslutte naervae-
rende sag uden yderlige skridt.”

Sagen blev sendt i hgring den 22. marts 2018, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler § 9. | hgringssvar af 28.
marts 2018 havde Sanofi fglgende bemaerkninger;

Sanofi har fremlagt fglgende bilag i forbindelse med deres hgringssvar:

e Bilag 7: Sanofis brev (med opfordring om at oplyse om samlet anvendelse reklameudsagn) til No-
vo Nordisk af 9. november 2017

o Bilag 8: Sanofis opfglgende brev til Novo Nordisk af 7. december 2017

e Bilag 9: Novo Nordisk afvisende svar af 11. december 2017

”1. Supplerende sagsfremstilling

Med Novo Nordisks hgringssvar og tilhgrende bilag A kan det konstateres, at reklamen i bilag
1 er pd Novo Nordisks foraneldning blevet bragt i Medicinske Tidsskrifter i 2017. Dette frem-
gar bl.a. utvetydigt af bilag A: "[...] ndr den [dvs. bannerreklamen] jo ikke havde vaeret an-
vendt siden november 2017".

Omfanget af anvendelsen af bannerreklamen i bilag 1 er Sanofi ikke bekendt med, og Novo
Nordisks 1) opfordres sdledes til at oplyse dette.

Sanofi antager, at underoverskriften pa side 1 i Novo Nordisks haringssvar, "Ad Novo Nor-
disks forhdndsgodkendelse" (Sanofis understregning), er udtryk for en skrivefejl i haringssva-
ret, og at sagen ikke involverer en af ENLI afgivet forhdndsgodkendelse.

2. Sanofis supplerende synspunkter

Novo Nordisks hgringssvar omhandler udelukkende, om Novo Nordisk havde forseet til, at
bannerreklamen i bilag 1 blev bragt i Medicinsk Tidsskrift i februar 2018. Dette spgrgsmdl be-
handles seerskilt under pkt. 2.2 nedenfor, idet den allerede konstaterede anvendelse af ban-
nerreklamen i bilag 1 i 2017 behandles farst i pkt. 2.1.

2.1 Anvendelse af bannerreklamen i 2017

Med henvisning til Novo Nordisks hgringssvar og bilag A kan det af ENLI laegges til grund, at
bannerreklamen i bilag 1 blev bragt i Medicinsk Tidsskrift i 2017 pG Novo Nordisk bestilling og
foranledning.

Med henvisning til Sanofis argumentation i klagen og ENLIs afgarelse i KO-2017-3953 ggres
det gaeldende, at denne reklameaktivitet fra 2017 er i strid med §§ 4, stk. 2 og 8, stk. 3 i ENLIs
Reklamekodeks (Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler ret-
tet mod sundhedspersoner).

Novo Nordisk har sdledes med bannerreklamen i bilag 1 utilbgrligt pavirket sundhedsperso-
ners opfattelse af Tresiba® i sammenligning med Toujeo®, hvilket Sanofi selvsagt ikke kan se
bort fra. Idet bannerreklamen i bilag 1 som bekendt ikke var omfattet af klagesag KO-2017-
3953, er reklamen af samme grund endnu ikke pddgmt eller pdtalt af ENLI. Det bemeaerkes, at
Novo Nordisk ikke gjorde hverken Granskningsmandspanelet eller Sanofi opmaerksom pé an-
nonceringen med bannerreklamer under behandling af klagesag KO-2017-3953. Dette pd
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trods af at Sanofi under behandlingen af KO-2017-3953 opfordrede til, at Novo Nordisk frem-
kom med sddanne oplysninger.

Allerede som fglge af denne ulovlige reklameaktivitet i 2017 bgr ENLI under neervaerende kla-
gesag sanktionere Novo Nordisk for brugen af bannerreklamen i bilag 1. Med henvisning til
ENLIs afgarelse i klagesag KO-2017-3953 bgr sanktioneringen ikke vaere mildere end pabud
om at ophgre med at anvende bannerreklamen i bilag 1 og pdlaeg af bgde pd kr. 50.000
(ekskl. moms) for overtraedelse af §§ 4, stk. 2 og 8, stk. 3 i ENLIs Reklamekodeks.

2.2 Anvendelse af bannerreklamen i februar 2018

Henset til afsnit 2.1 ovenfor er spgrgsmdlet, om Novo Nordisk ogsG er ansvarlig for, at ban-
ner-reklamen i bilag 1 blev bragt pG Medicinsk Tidsskrifts hiemmeside i februar 2018, udeluk-
kende relevant for, om der ved ENLIs sanktionering af Novo Nordisk skal tages hgjde for, at
der er tale om gentagelsestilfaelde.

Det ggres gaeldende, at ansvaret for, at bannerreklamen i bilag 1 blev bragt pG Medicinsk
Tidsskrifts hjemmeside i februar 2018, pdhviler Novo Nordisk, og at der af samme grund er
tale om gentagelsesvirkning. Dette uddybes i det falgende.

Om dette spgrgsmdl skal Sanofi farst og fremmest bemaerke, at en ukendt kreds af sund-
hedspersoner i februar 2018 de facto er blevet vildledt og pdvirket utilbgrligt af Novo Nor-
disks ulovlige bannerreklame. Denne utilbgrlige pdvirkning er sket pG Sanofis bekostning, idet
den ulovlige bannerreklame i bilag 1 har vildledt modtagerne af reklamen til den fejlagtige
opfattelse, at Novo Nordisks Tresiba® samlet set er Sanofis Toujeo® overlegent. Der hersker
ingen tvivl om, at Novo Nordisk har haft gavn af denne vildledning og deraf folgende skade
pd Sanofi.

Hvad aftalegrundlaget mellem Novo Nordisk som annoncgr og Medicinske Tidsskrifter som
annoncemedie har veeret, synes i den kontekst at veere fuldsteendigt underordnet og irrele-
vant for ENLIs rolle som uafhaengigt selvjustitsorgan til sikring af, at sundhedspersoner ikke
pdvirkes utilbgrligt af laegemiddelvirksomheders leegemiddelreklamer.

Det er endvidere ikke hensigtsmeessigt, hvis ENLI i forbindelse med vurderingen af klager, der
vedrgrer ulovligt reklamemateriale, skal foretage en vurdering af det kontraktuelle grundlag
eller formaliserede samarbejde mellem laegemiddelvirksomhed og virksomhedens samar-
bejdspartnere eller leverandgrer. Der ses heller ikke at veere fortilfeelde i ENLIs praksis for, at
ENLI foretager sddanne vurderinger.

Novo Nordisk md i stedet henvises til at rette et eventuelt krav videre mod Medicinske Tids-
skrifter, hvis Novo Nordisk i forbindelse med naerveerende klagesag matte lide skade for for-
hold, som Novo Nordisk mener, at Medicinske Tidsskrifter baerer ansvaret for i det indbyrdes
forhold mellem Novo Nordisk og Medicinske Tidsskrifter.

Endvidere bemeaerkes, at Sanofi bdde under og efter afggrelsen af tidligere klagesag KO-2017-
3953 gentagende gange opfordrede Novo Nordisk til at oplyse om den samlede anvendelse af
de i klagen refererede udsagn 1 til 3. Opfordringen hertil fremsattes for netop at forhindre en
situation som den naervaerende, hvor Novo Nordisks ulovlige reklamemeaessige budskaber blev
genfremsat til yderligere skade for Sanofi. Novo Nordisk valgte under behandlingen af klage-
sagen (KO-2017-3953) at ignorere denne opfordring og efter afgd@relsen at afvise at frem-
komme med disse oplysninger. Som bilag 7, 8 og 9 fremlaegges Sanofis breve til Novo Nordisk
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af 9. november 2017 og 7. december 2017 samt Novo Nordisks afvisende svar af 11. decem-
ber 2017.

Det kan sdledes konstateres, at Novo Nordisks dbenlyst retsstridige annoncering med banner-
reklamer pG Medicinske Tidsskrifters hiemmeside i 2017 og 2018 alene kommer til Sanofis og
Granskningsmandspanelets kundskab nu som fglge af den pdstdede fejl fra Medicinske Tids-
ksrifters side. Det kan endvidere konstateres, at Novo Nordisk ikke i forleengelse af pdbuddet
om tilbagekaldelse af det meget neert besleegtede reklamemateriale i KO-2017-3953 har ret-
tet henvendelse til Medicinske Tidsskrifter og sikret et effektivt ophar af bannerreklamerne.
Novo Nordisk har formentlig slet ikke rettet henvendelse til Medicinske Tidsskrifter i anled-
ning af afg@relsen i KO-2017-3953.

Det bemaerkes, at det er decideret undergravende for effektiviteten af selvjustitssystemet, at
Novo Nordisk fortier eksistensen af bannerreklamerne over for bade Granskningsmandspane-
let og Sanofi under behandlingen og efter afgarelsen af KO-2017-3953, sdledes at kun rene
tilfeeldigheder g@r Sanofi opomaerksom herpd, og det nu er ngdvendigt med endnu en klagesag
i den lange reekke af sager om Novo Nordisks ulovlige markedsfaring af Tresiba®. Ogsa pd
denne baggrund opfordres Granskningsmandspanelet til at sanktionere Novo Nordisk stren-
gest muligt.

Idet der ogsd henvises til afsnit 3.4 i Sanofis klage, g@res det pd baggrund af ovenstdende
geldende, at der er tale om et gentagelsestilfeelde, og at Novo Nordisk derfor bgr sanktione-
res i overensstemmelse med § 3, stk. 3 i Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI ”

Sagen blev sendt i hgring den 28. marts 2018, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler § 9. | hgringssvar af 10.
april 2018 havde Novo Nordisk fglgende bemaerkninger;

“Det skal her gentages, at Novo Nordisk naturligvis indrettede sig loyalt i henhold til afggrelsen
KO-2017-3953. Hvilket netop afspejles af, at Novo Nordisk anmodede om en forhdndsgodken-
delse af de reviderede materialer, jf. FO-2017-5016.

For sa vidt angdr tilbagekaldelse — KO-2017-3953 foreskrev, at materialerne som var genstand
for denne sag, dvs. annoncen og leave-behind, skulle tilbagekaldes. Sadan tilbagekaldelse blev,
som tidligere kommunikeret, gennemfgrt loyalt. Bilag 1 var ikke en del af denne sag, og Novo
Nordisk var sdledes ikke efter KO-2017-3953 forpligtet til at gennemfgre en sddan tilbagekal-
delse heraf — netop fordi det ikke var en del af sagen. Novo Nordisk var naturligvis forpligtet til
at sikre, at evt. materialer med pdstande som potentielt ville vaere en overtraedelse af denne
afggrelse, ikke ville blive bragt herefter. Dette blev bl.a. sikret ved, at Novo Nordisk gennemgik
gvrige materialer med henblik pd, at identificere materialer som potentielt kunne veere i strid
med afggrelsen i KO-2017-3953. Ved denne gennemgang identificerede Novo Nordisk bilag 1,
som selvsagt ikke siden er blevet benyttet af Novo Nordisk. Tillige kontaktede Novo Nordisk
medier som vi havde igangveerende aftaler med og henstillede til, at banneret ikke skulle brin-
ges.

Novo Nordisk er sdledes af den opfattelse, at alle ngdvendige og relevant skridt blev taget i
henhold til KO-2017-3953.
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Sanofi fremseetter en raekke pdstande, herunder, at “Det kan endvidere konstateres, at Novo
Nordisk ikke i forleengelse af pdbuddet om tilbagekaldelse af det meget naert beslaegtede re-
klamemateriale i KO-2017-3953 har rettet henvendelse til Medicinske Tidsskrifter og sikret et
effektivt ophgr af bannerreklamerne”, jf. Sanofis supplerende bemaerkninger af 28. marts 2017,
side 3. Ligeledes fremturer Sanofi med pdstanden om, at de skulle havde lidt en ‘skade’, jf. side
2. Det er Novo Nordisks opfattelse, at Sanofi praesenterer sGdanne pdstande som kendsgernin-
ger, dog uden at fremlaegge underbyggende dokumentation. Novo Nordisk vil opfordre Sanofi
til at begraense sig til dokumenterbare pdstande.

Sanofi er tilsyneladende af den opfattelse, at Novo Nordisk skulle vaere forpligtet til at holde
Sanofi underrettet om forlgbet efter en afgjort sag, for sa vidt angdr Novo Nordisks foranstalt-
ninger til efterlevelse heraf. Det skal her gentages, at Novo Nordisk ikke er forpligtet til at dele
sddanne oplysninger med en konkurrerende virksomhed, uagtet hvor mange gange Sanofi
fremsaetter sddanne krav. Dette er fortsat en sag mellem ENLI og Novo Nordisk.

Sanofi har tilsyneladende tillige den opfattelse, at Novo Nordisk b@r sanktioneres for, at bilag 1
er blevet bragt ved menneskelig fejl af en ansat ved Medicinske Tidsskrifter, jf. bilag A. Rekla-
mebekendtgdrelsen § 1, stk. 1, jf. Reklamekodekset § 3. stk. 1 definerer tydeligt, at reklame er
‘ops@gende’. Novo Nordisk kan i sagens natur ikke betragtes som ops@ggende i denne sag, idet
der ikke var en instruks, en bestilling, en betaling eller et aftalegrundlag — der var sdledes ingen
foranledning til, at banneret skulle bringes af det pdgaeldende medie. Novo Nordisk er altsd ik-
ke afsender, og der er derfor ikke hjemmel til at betragte bilag 1 som reklame, endsige til at
sanktionere.

Novo Nordisk antager fortsat, at Granskningsmandspanelet pd denne baggrund vil afslutte
naerveerende sag uden yderlige skridt.”

Granskningsmandspanelet modtog i perioden 13. april — 18. april 2018 fglgende supplerende mails:
- Mail fra Novo Nordisk til ENLI den 13. april 2018 vedr. beskrivelse af det tidsmaessige forlgb i for-
bindelse med Medicinsk Tidsskrifts udsendelse af nyhedsbrev den 7. november 2018.
- Mail fra Novo Nordisk til ENLI den 18. april 2018 vedr. redeggrelse for sagsforlgbet hos Medicinsk
Tidsskrift
- Mail fra chefredaktgr og adm. direktgr for Medicinske Tidsskrifter til ENLI, den 18. april 2018 vedr.
afklaring af supplerende spgrgsmal fra ENLI.

Granskningsmandspanelet tog herefter sagen op til afggrelse.
Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:
| forhold til de anfgrte klagepunkter, har Granskningsmandspanelet foretaget fglgende vurdering:

Ad 1.-3. Saglighedskravet, vildledningsforbuddet og sammenlignende reklame

Granskningsmandspanelet har valgt at behandle klagepunkt 1, 2 og 3 samlet.
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Regelgrundlag
Det fremgar af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, at reklame for et lsegemiddel skal vaere fyldestggrende og

saglig, og den ma ikke veere vildledende eller overdrive leegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen
skal endvidere veere i overensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresumé.

Det fremgar af Reklamekodeksets § 8, stk. 3, at sammenligninger mellem forskellige laegemidler ma ikke
veere vildledende eller nedsattende. Af vejledningen til bestemmelsen fremgar det, at alle oplysninger
skal vaere aktuelle og korrekte pa det tidspunkt, hvor reklamen nar markedet.

Det fremgar af vejledningen til § 8, stk. 3, at alle oplysninger skal vaere aktuelle og korrekte pa det tids-
punkt, hvor reklamen nar markedet. | forbindelse med prissammenligning anses det for illoyalt at udregne
behandlingspriser ud fra en del af en pakning for eget praeparat og ikke tilsvarende for konkurrenten, jf.
ogsa ovenfor ad stk. 2.

Granskningsmandspanelets tidligere sag vedr. Tresiba annonce
Granskningsmandspanelet traf den 7. november 2017 afggrelse i klagesag KO-2017-3953 mellem Sanofi
og Novo Nordisk. Af sagen fremgik bl.a. fglgende:

“Ifalge Reklamekodeksets § 4, stk. 2, gaelder bl.a., at “"Reklame for et laagemiddel ma hverken
ved udformningen eller indholdet vildlede eller vaere egnet til at vildlede de personer, den er
rettet imod”. Ifslge Reklamekodeksets § 8, stk. 3, galder, at “Sammenligninger mellem for-
skellige laegemidler md ikke vaere vildledende eller nedsaettende.”

| artiklen skriver artiklens forfattere falgende under diskussionen:
"However, head-to-head clinical studies comparing IDeg and IGlar-U300 are warranted to deter-
mine the clinical relevance of the findings from this study."

Dette tages som et udtryk for, at forfatterne af artiklen, pa trods af resultater, som tyder pd en hg-
jere 'potens’ hos Tresiba sammenlignet med Toujeo, samtidig tager forbehold for den kliniske rele-
vans af de fundne forskelle. Artiklens resultater baserer sig pd nogle eksperimentelle omstaendig-
heder (clamp), som ikke ngdvendigvis afspejler virkeligheden i klinikken, hvilket forfatternes kom-
mentar tages som udtryk for. Der er derfor en risiko for, at laeseren af reklamen fejlagtigt far en
opfattelse af, at Tresiba samlet set er Toujeo overlegent, med udgangspunkt i resultaterne fra ar-
tiklen, selv om disse resultater reelt skal tages med forbehold.

Det vurderes, at reklamematerialet i sin udformning ikke indeholder tilstraeekkelig information til,
at modtagerne af reklamen kan gennemskue denne sammenhang og dermed forstd og vurdere
det datagrundlag, der ligger til grund for Novo Nordisk’s pdstande.

I den kontekst vurderer Granskningsmandspanelet derfor, at det pdgeeldende reklamemateriale i
dets meget bastante og pdgdende udformning fremstdr illoyalt over for Sanofi, og samtidig frem-
star vildledende over for laeseren af reklamen.
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Der er sdledes tale om en overtraedelse af Reklamekodeks § 4, stk. 2, og § 8, stk. 3.”

Anvendelse af Tresiba-bannerreklame i 2017

Materielt indhold
For sa vidt angar det materielle indhold i bannerreklamen, henvises der til den tidligere klagesag, KO-
2017-3953, hvor Granskningsmandspanelet traf afggrelse den 7. november 2017.

Sanofi anfgrer bl.a. i sin klageskrivelse den 14. marts 2018 vedrgrende bannerreklamen for Tresiba, at
“selvsamme udsagn har vaeret behandlet for nyligt i en klagesag vedrgrende et identisk Tresiba-
reklamemateriale fra Novo Nordisk”.

Granskningsmandspanelet er enig i denne vurdering, og pa baggrund af afggrelsen i KO-2017-3953 laegges
det saledes til grund, at bannerannoncen for Tresiba, der blev bragt i Medicinsk Tidsskrift i november
2017, er i strid med Reklamekodeksets § 4, stk. 2, og § 8, stk. 3.

Tresiba-bannerannoncen i narvaerende sag var saledes ikke direkte omfattet af klagesagen KO-2017-
3953, men det er lagt til grund, at der er tale om de samme forhold, der 13 til grund for klagesagen i no-
vember, uagtet at bannerannoncen er i et andet format og er blevet vist pa et andet medie.

Kommercielle generaliserende udsagn i reklamer skal veere tilstraekkeligt fyldestggrende og saglige, og det
kan derfor veere ngdvendigt eksempelvis at underbygge kommercielle udsagn med videnskabelige ud-
sagn/data, der direkte i reklamesammenhaengen nuancerer informationsniveauet i tilstraeekkeligt omfang.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at en reklame overordnet set skal besidde et fyldestggrende
informationsniveau, som er uafhangigt af reklameformat (eksempelvis en bannererklame) og reklame-
omfang.

Sanofi anfgrer at det er en skarpende omstaendighed, at den omtalte bannerreklame indeholder faerre
oplysninger end de reklamer, der var genstand for klagesagen KO-2017-3953, idet der i bannerreklamen i
narveerende sag ikke er oplysninger om PK/PD-studiet. Sanofi argumenterer for, at der fsva. banneran-
noncen er tale om en skeerpende omstaendighed, der understgtter, at reklamen udggr en overtraedelse af
Reklamekodeksets saglighedskrav og forbud mod vildledning

Granskningsmandspanelet anerkender Sanofis argumentation, og giver Sanofi medhold i, at banneran-
noncen i det pagaeldende tilfeelde bl.a. ikke opfylder kravene om fyldestggrenhed, og at det bl.a. skulle
have veeret anfgrt, at reklameudsagnene i banneret var baseret pa et PK/PD-studie.

Sagens forlgb

Det fremgar af en videresendt mail fra Novo Nordisk til chefredaktgr og adm. direktgr for Medicinske
Tidsskrifter, den 24. august 2017, at Novo Nordisk har booket annonce for Tresiba i perioden september,
oktober og november 2017.
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Det fremgar af mail, dateret den 21. marts 2018, fra chefredaktgren fra Medicinske Tidsskrifter til Novo
Nordisk, at det viser sig, at Medicinske Tidsskrifter har bragt den pageeldende Tresiba annonce i dagene
omkring den 18. februar 2018. Chefredaktgren fra Medicinske Tidsskrifter har endvidere oplyst, at der er
tale om en fejl, idet der pa davaerende tidspunkt ikke var indgaet aftale mellem Novo Nordisk og Medicin-
ske Tidsskrifter om annoncering for Tresiba. Medicinske Tidsskrifter kan ikke forklare, hvorfor den pagael-
dende annonce pludselig dukker op, nar den ikke har vaeret anvendt siden november 2017, hvor annon-
cesamarbejdet ophgrte.

Chefredaktgren fra Medicinske Tidsskrifter har oplyst, at Novo Nordisk henvendte sig til ham den 13. fe-
bruar 2018, hvor det blev tilkendegivet, at Novo Nordisk gerne ville genoptage samarbejdet for igen at
annoncere for Tresiba fra den 1. marts 2018, og om Medicinske Tidsskrifter ville sende Novo Nordisk den
gamle annonce, idet den skulle opdateres.

Chefredaktgren har endvidere oplyst, at annoncen ikke har vaeret anvendt i Medicinske Tidsskrifters ny-
hedsbreve, samt at de har beklaget forlgbet, som Novo Nordisk ikke har haft nogen andel i.

Novo Nordisk har bl.a. oplyst fglgende om sagens forlgb pr. mail til ENLI den 18. april 2018:

“Vores aftale med Medicinske Tidsskrifter angik Medicinsktidsskrift.dk, herunder “diabetes’,
som er en underkategori pa Medicinsktidsskrift.dk.

Vores aftale har omfattet nyhedsbreve, som sendes til sundhedspersoner som har bedt om
at modtage dem. Sdfremt sundhedspersoner har fulgt links i et sadan nyhedsbrev, ledes de
til hiemmesiden, hvor bannerannoncen ogsd har optradt. Safremt man gadr direkte ind pa
hjemmesiden, er bannerannoncer ikke synlige.

Som beskrevet nedenfor, er Medicinsk Tidsskrift en mdnedlig udgivelse. Da bannerannoncen
blev bragt den 7. november 2017, var Novo Nordisk derfor af den opfattelse, at vores aftale
med tidsskriftet var udlgbet. Foranlediget af ENLI’s forespgrgsler, har vi spurgt chefredak-
tgr, [...], om udgivelser efter den 7. november 2017. Herved har vi nu desvaerre kunne kon-
statere, at Medicinsktidsskrift.dk havde en ekstraordinaer udgivelse 28. november 2017.
Denne ekstraordinaere udgivelse var foranlediget af nyheden om den nationale diabetes-
plan. | dette nyhedsbrev blev bannerannoncen bragt. Vi har forstéet pé [...], at dette var en
klar undtagelse til deres ordinaere udgivelser, og vi havde derfor ingen anledning til at tro, at
der ville have vaeret en sddan ekstra udgivelse i november-mdned 2017.

For de efterfglgende mdneder har vi faet oplyst, at der kun har vaeret manedlige udgivel-

7

ser.

Det fremgik af sanktionen i klagesagen fra 7. november 2017 (KO-2017-3953), at Novo Nordisk bl.a. blev
palagt at ophgre med at anvende reklamen i dens foreliggende form, samt at de skulle tilbagekalde det
ulovlige Tresiba reklamemateriale.

Novo Nordisk har umiddelbart efter modtagelsen af afggrelsen KO-2017-3953 andret det oprindelige re-
klamemateriale for Tresiba og har indsendt en opdateret Tresiba reklame til Granskningsmandspanelet,
hvor de anmodede om Granskningsmandspanelets stillingtagen til det reviderede reklamemateriale i en
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forhandsvurdering.

Granskningsmandspanelet har lagt til grund, at aftalegrundlaget mellem Novo Nordisk og Medicinske
Tidsskrifter udlgb ved udgangen af november maned 2017, og at der pa tidspunktet for bannerets visning
efter den 30. november 2017 ikke forela en aftale mellem parterne.

Pa baggrund af det beskrevne handelsesforlgb, er det endvidere lagt til grund, at der i tiden efter aftalens
udlgb den 30. november 2017, formentlig er begdet en fejl fra Medicinske Tidsskrifters side, hvilket er
bekreaeftet af chefredaktgren/adm. direktgr for Medicinske Tidsskifter.

Det fremgar af korrespondancen mellem Novo Nordisk og Medicinske Tidsskrifter, at Novo Nordisk den
13. februar 2018 har anmodet om, at Mediciske Tidsskrifter sendte den oprindelige annonce tilbage til
Novo Nordisk, idet den skulle opdateres.

Vurdering

Spgrgsmalet er, om Novo Nordisk pa betryggende vis har sikret sig, at de reklamer, der enten direkte var
omfattet af klagesagen i KO-2017-3953 fra den 7. november 2017, eller eventuelle afledte reklamer heraf,
ikke blev benyttet umiddelbart efter modtagelsen af afggrelsen fra Granskningsmandspanelet.

Det fremgar af mails fra Novo Nordisk til Medicinske Tidsskrifter, at Novo Nordisk havde indgaet en aftale
om annoncering for Tresiba i perioden september, oktober og november 2017.

Det fremgar endvidere af mail fra Medicinske Tidsskrifters chefredaktgr og adm. redaktgr, den 18. april
2018, at safremt der er indgdet en aftale om en bannerannonce, der indgar i et nyhedsbrev, vil aftaleperi-
oden vare hele maneden ud. Dette betyder sdledes, at modtagerne af nyhedsbrevet den 7. november og-
sa ville have mulighed for at tilga Novo Nordisks Tresiba reklame i perioden efter den 7. november 2017
(og resten af november 2017).

Novo Nordisk har dermed ikke kunnet paregne, at den pagzeldende Tresiba reklame ville blive bragt efter
udlgbet af aftalen i november.

Novo Nordisk har tilkendegivet, at de har tilbagekaldt de annoncer, der var genstand for klagesagen KO-
2017-3953, men at de ikke mente, at de var forpligtet til at gennemfgre en tilsvarende tilbagekaldelse af
bannerreklamen (Sanofis bilag 1) idet Novo Nordisk ikke vurderede, at banneret var en del af den oprin-
delige klagesag KO-2017-3953. Imidlertid sikrede Novo Nordisk sig, at der ikke var gvrige materialer, der
potentielt kunne vaere i strid med afggrelsen i KO-2017-3953. Idet banneret, ifglge Novo Nordisk, ikke ville
blive udsendt efter den 7. november 2017, ansa de sig ikke umiddelbart for forpligtet til at foretage sig
yderligere for sa vidt angar kontakten med Medicinsk Tidsskrift. Novo Nordisk havde opfattelsen af, at alle
ngdvendige og relevante skridt var blevet foretaget i henhold til klagesagen, KO-2017-3953.

Efter Granskningsmandspanelets afggrelse i klagesagen KO-2017-3953 den 7. november 2017, pahvilede
det Novo Nordisk at sikre, at de ikke umiddelbart efter modtagelsen af afggrelsen helt eller delvist benyt-
tede ulovligt reklamemateriale. Pligten til, pa betryggende vis, at sikre sig, at eventuelle ulovlige Tresiba-
annoncer ikke var tilgaengelige, pahvilede i dette tilfaelde Novo Nordisk.
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Det er lagt til grund, at Novo Nordisk ikke havde en forventning om, at der ville blive udsendt et ekstraor-
dinzert nyhedsbrev den 28. november 2017, hvilket tillige er bekraeftet af chefredaktgren for Medicinske
Tidsskrifter over for ENLI.

Det bemaerkes, at Tresiba annoncen alene var tilgeengelig pa Medicinsk Tidsskrifts hjemmeside, hvis man
gik via nyhedsbrevets link og videre til hjemmesiden for Medicinsk Tidsskrift. Andre brugere, der alene
tilgik Medicinsk Tidsskrift f.eks. via Google eller andre sggemaskiner, ville ikke umiddelbart fa adgang til at
se den pagaldende bannerannonce for Tresiba.

Sanofi gives medhold i klagepunkt 1, 2 og 3, idet bannerannoncen, som har veeret tilgeengelig i november
maned 2017, findes at vaere i strid med Reklamekodeksets § 4, stk. 2, og § 8, stk. 3.

Granskningsmandspanelet har noteret, at Novo Nordisk havde opfattelsen af, at alle ngdvendige skridt
var foretaget i henhold til KO-2017-3953, idet banneret ifglge Novo Nordisk ikke ville blive udsendt efter
den 7. november 2017. Idet Novo Nordisks aftale med Medicinsk Tidsskrift Igb i hele november 2017, er
det dog Granskningsmandspanelets vurdering, at Novo Nordisk i umiddelbar forleengelse af afggrelsen i
K0-2017-3953, burde have rettet henvendelse til Medicinsk Tidsskrift, med henblik pa at sikre, at banner-
annoncen for Tresiba, som vedrgrte samme forhold som i KO-2017-3953, ikke blev benyttet yderligere i
kontraktsperioden.

Ad. 4. Gentagelsestilfalde
Sanofi har nedlagt pastand om, at Novo Nordisk bgr sanktioneres i overensstemmelse med Sanktions- og

gebyrregulativets § 3, stk. 3, idet der er tale om gentagelsestilfeelde, hvorefter bgdestgrrelsen fordobles
for gentagen overtraedelse af samme forseelse.

Sanofi bemaerker, at sp@grgsmalet om, hvorvidt Novo Nordisk ogsa er ansvarlig for, at bannerreklamen
blev bragt pa Medicinsk Tidsskrifts hjemmeside i februar 2018, udelukkende er relevant for, om der ved
ENLI’s sanktionering af Novo Nordisk skal tages hgjde for, at der er tale om gentagelsestilfaelde. Sanofi ggr
i den forbindelse galdende, at ansvaret for bannerets visning i februar 2018, pahviler Novo Nordisk, og at
Novo Nordisk bgr rette et efterfglgende krav mod Medicinsk Tidsskrift.

Felgende fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 3, stk. 1:
“Ved reklame for legemidler forstds efter § 1, stk. 1, i reklamebekendtggrelsen “enhver form for op-
s@gende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pd at

v

fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af laegemidler””.

Novo Nordisk har tilkendegivet, at de i sagens natur ikke kan betragtes som at have foretaget opsggende
arbejde, idet der ikke forela en instruks, en bestilling eller et aftalegrundlag mellem Novo Nordisk og Me-
dicinsk Tidsskrift i perioden efter november 2017. Novo Nordisk er saledes af den opfattelse, at da de ikke
kan anses som afsender af bannerannoncen, er der ikke hjemmel til at sanktionere for benyttelsen af den
pagaldende reklame.

Novo Nordisk har endvidere oplyst, at de har indrettet sig loyalt i henhold til afggrelsen KO-2017-3953,
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hvilket ogsa er arsagen til, at de indsendte en redigeret annonce i forbindelse med anmodning om en for-
handsvurdering af materialet i umiddelbar forlaengelse af klagesagen.

Vurdering

Pa baggrund af det fremlagte materiale, herunder mails fra Novo Nordisk samt fra Medicins Tidsskrifts
chefredaktgr, laegges det til grund, at Novo Nordisk ikke har vaeret vidende om, at den oprindelige Tresiba
bannerannonce har vaeret tilgaengelig pa visse undersider hos Medicinsk Tidsskrift, udover kontraktsperi-
oden, der udlgb i november 2017. Det bemaerkes i den forbindelse, at banneret alene har veeret tilgeenge-
lig for de personer, der gik ind pa Medicinsk Tidsskrifts hjemmeside, via et udsendt nyhedsbrev.

Idet der ikke anses at vaere tale om en reklameaktivitet fra Novo Nordisks side i perioden efter november
2017, bortfalder forudszetningen for, at der kan idemmes en sanktion for annonceringen i februar 2018.

Det er derfor Granskningsmandspanelets vurdering, at der ved vurderingen af bannerreklamen, der blev
bragt i februar 2018, ikke er tale om gentagelsestilfeelde, idet reklamen ikke er bragt pa Novo Nordisks
initiativ og ej heller er omfattet af en annoncekontrakt mellem parterne pa det tidspunkt.

Sanofi gives ikke medhold i klagepunkt 4.

Afggrelse:
Novo Nordisk Scandinavia AB findes saledes at have overtradt have overtradt Reklamekodeksets § 4, stk.
2 0g § 8, stk. 3, og palaegges som fglge heraf fglgende sanktioner:

Sanktion:

- Novo Nordisk Scandinavia AB palaegges at ophgre med at anvende reklamen i dens forelig-
gende form i overensstemmelse med reglerne pa omradet jf. ENLI’s Sanktions- og gebyrregu-
lativ § 1, stk. 1. ENLI er bekendt med, at den pagaeldende bannerreklame er fjernet fra Medi-
cinske Tidsskrifteres medier. Novo Nordisk henstilles til at sikre, at eventuelt lignende ulovligt
reklamemateriale pa andre medier ikke fortsat anvendes.

- Novo Nordisk Scandinavia AB palaegges endvidere en bgde pa kr. 50.000 + moms for over-
treedelse af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, og § 8, stk. 3, jf. ENLI’s Sanktions- og gebyrregulativ
§ 4, stk. 1, litra h).

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

Julie Holtum Quist
Juridisk granskningsmand
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