(ae’risk neavn

for legemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 16. december 2014

Afggrelse vedr. KO-2014-4986 — Bufomix Easyhaler annonce.

Granskningsmandspanelet har dags dato truffet fglgende afggrelse imellem parterne:

Klager: AstraZeneca A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Kgbenhavn S
og
Indklagede: Orion Pharma A/S
Mgllevej 9A
2990 Niva
Vedrgrende: Reklamemateriale udarbejdet af indklagede.
Resumé:

Orion Pharma A/S findes at have overtradt reglerne i reklamekodekset § 8, stk. 1 samt 2.

Baggrund:
AstraZeneca A/S indsendte den 11. november 2014 en klage over reklamemateriale udarbejdet af Orion
Pharma A/S. AstraZeneca A/S klager over:

1.

At annoncen anfgrer, at “med Easyhaler kan man spare op til 47 % pG kombinationsbehandling af
KOL og astma”. Den mulige besparelse er illustreret ved sgjlediagram udarbejdet for 2 styrker,
hhv. 160/4,5 ug samt 320/9 ug for Bufomix Easyhaler (budesonid/formoterol) versus Symbicort
Turbuhaler (budesonid/formoterol) hhv. Symbicort Forte Turbuhaler (budesonid/formoterol). Pak-
ninger og priser er anfgrt som ESP uge 42/43 2014, dv. 13.10-2014 til 26.10-2014).

Pris-angivelsen i annoncen for Symbicort Turbuhaler (budesonid/formoterol) hhv. Symbicort Forte
Turbuhaler (budesonid/formoterol) var pr. 13. oktober 2014 séledes:

Symbicort Forte (320/9) 180 doser (3x60) — 1453 DKK men ikke 1854,85 DKK som i annoncen. Pa-
ranova Danmark har A prisen.

Symbicort (160/4,5) 360 doser (3x120) - 1450 DKK men ikke 1474,65 DKK som i annoncen. Orifarm
har A prisen.

Reference: Erhversvspriser pr 13.o0ktober 2014. Se vedheeftet bilag.

Sdledes synes pris-angivelsen i annoncen ikke at vaere aktuel og korrekt pa det tidspunkt, hvor re-
klamematerialet benyttes, hvilket er en overtraedelse af § 8, stk. 1.

Et sammenligningsskema skal beskrive vaesentlige forskelle mellem de produkter, der foretages
sammenligning med.
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Men i den pdgaeldende annonce synes doseringsafsnittet beskrevet ekstensivt for konkurrentens
produkt og ikke for eget produkt, som har de samme informationer under doseringsafsnittet i pro-
duktresumeet.

Sammenligningsskemaet fremstdr sdledes ikke korrekt og loyalt, da disse oplysninger burde have
veeret fjernet for Symbicort Turbuhaler (budesonid/formoterol), eller anfgrt for Bufomix Easyhaler
(budesonid/formoterol) pd samme mdde. Dette er en overtraedelse af § 8, stk. 2.

Sagen blev sendt i hgring den 21. november 2014, jf. ENLIs sagsbehandlingsregler § 8. | hgringssvar af den
4. december 2014 havde Orion Pharma A/S fglgende bemaerkninger;

1.

Det er korrekt, at der ved en fejl ikke er medtaget pris for det billigste parallelimporteret produkt i
den pdgeeldende uge. Det har absolut ikke vaeret Orion Pharma intention at lave denne fejl, men
grundet uopmaerksomhed, var der ikke fokus pd, at det var et andet produkt, som havde opndet
billigst pris i den aktuelle uge set i forhold til seneste udsendte reklame. Der var blot blevet opda-
teret den aktuelle pris for samme parallelimporteret produkt som i tidligere udgave. Da prisfor-
skellen tidligere har vaeret af naevnte stgrrelse, gav det desveerre ikke anledning til undring at for-
skellen var sd stor. Orion Pharma beklager denne fejl meget.

Fremadrettet vil Orion Pharma rette op pd interne procedurer for at sikre sig, at fremtidige
prissammenligninger bliver udarbejdet pd korrekte og aktuelle priser. Reklamen vil i den vaerende
form naturligvis ikke blive anvendt igen.

Det er korrekt at dosseringsafsnittet ikke er forkortet pa helt samme mdde for begge produkter.
Orion Pharma er dog af den overbevisning, at de vaesentlige detaljer er fremstillet korrekt i begge
forkortelser, da de ekstra medtagne oplysninger under Symbicort er mere generelle oplysninger,
mens de vigtigske oplysninger om doseringer er fremstillet identisk, sdledes at den stgrste forskel i
de to doseringsafsnit bliver laengden pd teksten. Forskellen i laengden forgges ogsa ved at Sym-
bicort under dossering har inkluderet “vedligeholdelses- og behovsbehandling” i styrken 160/4,5
ug. | AstraZenecas fremstilling er der kun brugt SPCerne fra de hgje styrker for henholdsvis
Bufomix 320/9 ug og Symbicort Forte Turbuhaler, hvor dosseringsafsnittene er mere identiske.
Det er derfor Orion Pharmas pdstand at overtraedelsen af § 8, stk. 2 er minimal og derfor bgr ses
som en sag under bagatelgraensen, som ikke giver anledning til en bgde.

Som det er fremstillet i klagen fra AstraZeneca kan Orion Pharma godt se det uheldige i at teksten
er faldet forskelligt ud for de to produkter, og vil fremadrettet tilpasse sammenligningsskemaerne
sdledes at forkortelse graden pa teksterne er mere identiske. Reklamen / sammenligningsskemaet
vil i den vaerende form ikke blive anvendt igen.

Granskningsmandspanelet tog herefter sagen op til afggrelse.

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

1.

Orion Pharma A/S vedkender sig overtradelsen.

Klager gives medhold i overtraedelsen af reklamekodekset § 8, stk. 1, i det indklagede ikke har taget
udgangspunkt i de aktuelle priser pa tidspunktet for reklamen.

Priser skal ved sammenlignende reklame vaere helt aktuelle og korrekte pa det tidspunkt, hvor re-

klamematerialet benyttes.
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2. Orion Pharma A/S vedkender sig overtradelsen.
Klager gives medhold i overtraedelsen af reklamekodekset § 8, stk. 2. Granskningsmandspanelet
skal bemeerke, at sammenligningsskemaer skal fremhaeve vaesentlige egenskaber, herunder for-
skelle, som har relevans for den ordinerende laege. Alle vaesentlige egenskaber, herunder priser
og andre forhold af betydning, skal omtales loyalt og pa lige fremtraedende vis, for at laeseren kan
fa sa fuldstaendigt et sammenligningsgrundlag som muligt. Saledes betragtes udeladelsen for eget
produkt i forhold til anfgrslen for konkurrentens produkt som veerende stridigt med reklameko-
dekset. Det skal endvidere bemaerkes, at den konkrete dosering under doseringsafsnittet i sam-
menligningsskemaet for Buformix afspejler doseringshyppigheden ved de respektive doseringer,
hhv. 4.5/160ug samt 9/320ug. Samme opsatning fremgar ikke for Symbicort, hvor doseringshyp-
pigheden alene synes at vaere anfgrt for 4.5/160ug doseringen. En lignende fremstilling for dose-
ringshyppigheden i relation til inhalationsdosis burde ligeledes fremga for Symbicort, sa oplysnin-
gerne i sammenligningsskemaet er kongruente og fyldestggrende, jf. analogt reklamekodekset §
4, stk. 2. Det fglger ligeledes af reklamekodeksets § 4, stk. 2 (lsegemiddellovens § 63), at reklame
for et leegemiddel skal veere fyldestggrende. Pa denne baggrund skal det altid veere anfgrt i det
objektive sammenligningsgrundlag, eks. sammenligningsskemaet, at dette ikke er udtgmmende.
Endvidere skal der vaere en henvisning til det fulde produktresumé for yderligere oplysninger.
Dette er ikke at finde i indevaerende reklamemateriale, hvorfor reklamen er en overtraedelse af
reklamekodeksets § 8, jf. § 4, stk. 2.

Afggrelse:
Orion Pharma A/S findes saledes at reklamekodekset § 8, stk. 1-2 og palaegges som fglge heraf fglgende
sanktioner:

Sanktion:
- Orion Pharma A/S palaegges at ophgre med at anvende reklamen i dens foreliggende form.
- Orion Pharma A/S paleegges endvidere en bgde pa i alt kr. 30.000,- i henhold til ENLI’s sankti-
onsprincipper § 4, stk. 1, litra g.

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

Med venlig hilsen

Kasper Hasseriis Andersen
Leegefaglig granskningsmand
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