Afggre

actisk neevn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 23. juli 2014

Ise vedr. KO-2014-2905 - Vipidia (alogliptin) annonce.

Granskningsmandspanelet har dags dato truffet fglgende afggrelse imellem parterne:

Klager: MSD Danmark ApS
Lautrupbjerg 4
2750 Ballerup
og
Indklagede: Takeda Pharma A/S
Langebjerg 1
4000 Roskilde
Vedrgrende: Vipidia (alogliptin) reklamemateriale udarbejdet af indklagede.
Resumé:

Takeda Pharma A/S findes at have overtradt reglernei § 8 stk. 1.
Takeda Pharma A/S findes ikke at have overtradt reglerne i § 8 stk. 2.

Baggru

nd:

MSD Danmark ApS indsendte den 3. juli 2014 en klage over Vipidia (alogliptin) reklamemateriale udarbej-
det af Takeda Pharma A/S. MSD Danmark ApS klager over:

MSD mener at annoncen pa flere punkter overtraeder det geeldende kodeks.

§ 8 stk 2:

”For prissammenligninger skal den anvendte beregningsmdde samt grundlaget herfor angives ngje, dvs. den til grund for udregninger-
ne anvendte dggndosering samt tabletstgrrelse, pakningsstarrelse og pakningspris. Feelles- og saernavne og tillige oplysninger om pak-
ningsstgrrelser og -priser, doseringer for de sammenlignede praeparater mv. skal angives, i det omfang disse oplysninger afviger fra op-
lysningerne vedr. ens eget produkt. Prissammenligninger, hvori der indgdr analoge eller synonyme praeparater, md alene tage ud-
gangspunkt i den af Sundhedsstyrelsen godkendte dosering. Sdledes skal behandlingspriser, hvor der ligger et godkendt doseringsinter-
val, angives for ét dagn for bdde hgjeste og laveste godkendte dggndosering.”

I hgjre hjgrne findes teksten i et blat band pa skra: Nye priser til dine type-2 diabetes patienter, samt efterfglgende statement med bla
typer: 22% forskel pa tilskudsprisen, synes ikke at overholde kodekset mht. til at oplyse hvorledes priserne er udregnet som kraevet
iflg. ovenstaende.

§ 8 stk 2:
”For synonympraeparater (praeparater med samme aktive substans eller substanser) skal der ligeledes korrekt redeggres for de relevan-
te forskelle og ligheder, eksempelvis biotilgeengelighed, depotvirkning, dosering, dispenseringsformer, pakningsstgrrelser, priser, mv. ”

MSD mener at der er en del mangler i sammenligningsskemaet, sasom dosering, pakningsstgrrelser og pakningspriser.

Derudover mangler sammenligning med Vipdomet som navnes som: Ny Vipdomet (alogliptin/metformin tablets) med rgde typer, lige
umiddelbart ovenfor sammenligningsskemaet.

Der er heller ikke pafgrt at sammenligningsskemaet ikke er udtemmende og der er ikke henvist til at yderligere oplysninger kan sgges i
det fulde produktresume.

ENLI ApS | Lersg Parkallé 101] DK-2100 Kebenhavn @
TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



actisk neevn

for legemiddelindustrien

. § 8 stk 1:
”I enhver sammenlignende reklame skal det ngje angives, hvilke praeparater, der sammenlignes med.”

Det fremgar ikke af sammenligningsskemaet et det er en parallelimporteret version af Januvia (sitagliptin) der anvendes til prissam-
menligningen.

. Vi [MSD] mener at denne reklame kgrer ensidigt pa pris og at reklamen derfor ikke er loyal, hvorfor vi vil bede ENLI om at vurdere ved-
lagte annonce.

Sagen blev sendt i hgring den 9. juli 2014, jf. ENLIs sagsbehandlingsregler § 8. | hgringssvar af den 10. juli
2014 havde Takeda Pharma A/S fglgende bemaerkninger;

Takeda Pharma A/S har den 29. oktober 2013 haft samme annonce til ordinzer forhandsgodkendelse
hos ENLI (FO-2013-5253). ENLI har den 11. november 2013 sendt afggrelsen vedr.
forhandsgodkendelsen, hvor der ikke kan givet tilsagn om forhdndsgodkendelse pa det foreliggende
grundlag, da der manglede oplysninger i henhold til § 5 stk. 1. Se nedenfor:
Konklusion:Granskningsmandspanelet kan ikke give tilsagn om forhdndsgodkendelse pa det foreliggende
grundlag, idet §5,som ovenfor naevnt, flere steder i reklamematerialet ikke ses overholdt.

| samme afggrelse fra ENLI den 11. november bliver annoncen samt sammenligningsskemaet vurderet
til at overholde reklamekodeksets § 8. Se nedenfor:

"Det vurderes derfor at den foretagne sammenligning af de to laegemidler er inden for regelseettet,
selv om sammenligningen ikke sker pd baggrund af &kvivalente doser".

"Skemaet som helhed vurderes at overholde reklamekodeksets § 8 vedr. sammenlignende reklame".

| afggrelsen fra ENLI vedr. FO -2013-5253 var det kommentar vedr. § 5. Alle kommentarer har
Takeda Pharma A/S efterfglgende taget til efterretning og har sikret implementering af inden
annoncen anmeldes til ENLI den 21. november (R-2013-5677).

Pa denne baggrund mener Takeda Pharma A/S at vi til fulde har efterlevet ENLI's regler.

Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:
| forhold til de 4 klagepunkter, har granskningsmandspanelet lavet fglgende vurdering:

Ad punkt 1 (§ 8 stk. 2 om prissammenligning):

Af vejledningen til reklamekodekset § 8 stk. 2 fremgar, at “For prissammenligninger skal den anvendte
beregningsmade samt grundlaget herfor angives ngje, dvs. den til grund for udregningerne anvendte
dggndosering samt tabletstgrrelse, pakningsstgrrelse og pakningspris. Faelles- og saernavne ogq tillige op-
lysninger om pakningsstgrrelser og -priser, doseringer for de sammenlignede preeparater mv. skal angives,
i det omfang disse oplysninger afviger fra oplysningerne vedr. ens eget produkt. Prissammenligninger,
hvori der indgdr analoge eller synonyme praeparater, ma alene tage udgangspunkt i den af Sundhedssty-
relsen godkendte dosering”

| reklamen angives “22% forskel pa tilbudsprisen”. | relation til dette udsagn angives pakningsstgrrelser og
priser for de respektive godkendte doseringer af de sammenlignede lzegemidler. Det vurderes derfor at
den foretagne sammenligning af de to laegemidler er inden for regelsaettet, selv om sammenligningen ikke
sker pa baggrund af kvivalente doser. Det er granskningsmandspanelets vurdering, at der for dette ud-
sagn er tilvejebragt et tilstraekkeligt informationsniveau til at udlede, hvordan beregningen er foretaget.
Endvidere synes priskalkulationen at tage udgangspunkt i relevante og geengse pakningsstgrrelser.

Klager gives ikke medhold.

Ad punkt 2 (§ 8 stk. 2 om sammenligningsskemaet):
MSD fremfgrer, at sammenligningsskemaet er mangelfuldt og fremhaever mangler som fx dosering, pak-
ningsstgrrelser og pakningspriser.

Granskningsmandspanelet har i forbindelse med forhandsgodkendelsen (FO-2013-5253) anfgrt, at sam-
menligningsskemaet som helhed er i overensstemmelse med § 8, hvilket betragtes som en godkendelse af
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dette element i reklamen. Idet der ikke umiddelbart foreligger en sagsbehandlingsfejl er Gransknings-
mandspanelet bundet eventuelle godkendelser, hvorfor Granskningsmandspanelet ikke har yderligere
kommentarer til selve helhedsvurderingen af sammenligningsgrundlaget.

Endvidere beskriver MSD, at Vipdomet ikke indgar i ssmmenligningen. Det er granskningsmandspanelets
vurdering, at Vipdomet ikke direkte fremgar i egentlig sammenligningsgjemed. Idet der ikke knyttes no-
gen anprisning til neevnelsen af Vipdomet, betragtes implementeringen af pligtteksten som sufficient i
indevaerende reklame. Granskningsmandspanelet giver ikke klager medhold i dette forhold.

MSD beskriver endvidere, at det ikke fremgar, at sammenligningen er udtgmmende og der er ikke henvist
til at yderligere oplysninger kan sg@ges i det fulde produktresume. Det skal bemaerkes, at forhandsgodken-
delse for reklamen er foretaget forinden implementeringen (marts 2014) af dette krav i reklamekodekset.
Det er dog virksomhedens ansvar ved anmeldelse af en given aktivitet, at veere ajourfgrt med nye tiltag
hvad angar reklamekodekset. Saledes gives klager medhold i, at dette forhold er ulovligt, men den mang-
lende information betragtes i strid med reklamekodekset § 8 stk. 1 jf. § 4 stk. 2.

Ad punkt 3 (§ 8 stk. 1 om prissammenligning ved parallelimporteret version af Januvia):
Reklamekodekset stiller ikke krav om angivelse af, at prissammenligningen er foretaget ud fra en parallel-
importeret version af Januvia. Granskningsmandspanelet har en forventning om, at denne pris er valgt af
hensyn til at tilgodese den laveste pris for konkurrenten i priskalkulationen.

Klager gives ikke medhold.

Ad punkt 4 (illoyal reklame)

Det er granskningsmandspanelets opfattelse, at reklamen ikke er illoyal. Ifglge reklamekodekset er det
tilladt at lave sammenligninger pa baggrund af pris, sa laenge reklamen i gvrigt vurderes fyldestggrende. |
og med indklagede har implementeret sammenligningsskema og tillige tilvejebragt gvrige informationer i
materialet vurderes reklamen derfor ikke at veere illoyal og dermed i strid med reklamekodeksets § 8.

Klager gives ikke medhold.

Afggrelse:

Takeda Pharma A/S findes sdledes at have overtradt regelgrundlag, § 8, stk. 1 som fglge af manglende
oplysning om, at sammenligningsskemaet ikke er udtsmmende. Indklagede palegges som fglge heraf fgl-
gende sanktion(er):

Sanktion:

- Takeda Pharma A/S palaegges at ophgre med at anvende reklamen i dens foreliggende
form/aendre arrangementet sa i overensstemmelse med reglerne pa omradet/aflyse arran-
gementet.

- Takeda Pharma A/S pélaegges endvidere en patale for manglende anfgrsel af, at sammenli-
ningsskemaet ikke er udtéemmende, i henhold til ENLI’s sanktionsprincipper § 4, stk. 1, litra b.

Kopi af naerveerende skrivelse sendes til klager hhv. indklagede og til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Kasper Hasseriis Andersen
Leegefaglig granskningsmand
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