(ne’risk neavn

for leegemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 30. januar 2015

Afggrelse vedr. KO-2014-3306 - Reklamemateriale.

Granskningsmandspanelet har dags dato truffet fglgende afggrelse imellem parterne:

Klager: Eli Lilly Danmark A/S (Eli Lilly)
Lyskaer 3E 2.
2730 Herlev
08
Indklagede: Berlin-Chemie, Menarini Danmark ApS (Berlin-Chemie)
Sgndre Jernbanevej 4E 1.
3400 Hillergd

Vedrgrende: Reklamemateriale udarbejdet af indklagede.

Resumé:

Berlin-Chemie findes at have overtradt § 4, stk. 2, i reklamekodekset, for sa vidt angar ukorrekt oversaet-
telse fra reference (2.pastand).

For sa vidt angar pastanden om, at Berlin-Chemie har medvirket til at fremstille reklamen af leegemidlet

vildledende og at have overdrevet leegemidlets egenskaber, findes Berlin-Chemie ikke at have overtradt

kodeksets§ 4, stk. 2, (1.pastand).

Baggrund:
Eli Lilly indsendte den 18. august 2014 en klage over Berlin-Chemies markedsfgringsmateriale for Spedra
(avanafil).

Eli Lilly klager over fglgende:
”Vi tillader os at rette henvendelse til ENLI, idet vi er blevet opmaerksomme pd, at Berlin-
Chemie Danmark gar brug af markedsfgringsmateriale for deres leegemiddel til behandling af
erektil dysfunktion hos voksne maend, Spedra (avanafil), der ma anses for at vaere i strid med
laegemiddelindustriens reklamekodeks. Materialet er anvendt i vedlagte reklamemateriale til
praktiserende lzeger. Af materialet fremgadr blandt andet, "at man i kliniske studier har obser-
veret vellykket samleje 15 minutter efter dosering hos 64-71% behandlet med Spedra®" og at
"6 timer efter dosering blev vellykket samleje opndet hos 59-83% behandlet med Spedra® (ava-
nafil) sammenlignet med25% behandlet med placebo". Berlin-Chemie skriver endvidere, at
"Den hurtigindseettende ogvedvarende erektogene virkning af Spedra® (avandfil) kan veere for-
bundet med mere spontanseksuel aktivitet for patienter med erektil dysfunktion og deres kvin-
delige partnere."
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Ovenstdende pdstande er alle i modstrid med produktresumeet for Spedra (avandfil). |
produktresumeets afsnit 4.2 Dosering og administration, anfgres, at "Den anbefalede dosis er
100 mg, der tages efter behov ca. 30 minutter fgr seksuel aktivitet." [fremhaevelse tilfgjet].
Desuden fremgar folgende af pkt 5.1 Farmakodynamiske egenskaber: "en pletysmografisk
undersggelse af penis (RigiScan), frembragte avanafil, 200 mg, hos nogle maend sa tidligt som
20 minutter efter dosering en erektion, der blev anset for tilstraekkelig til penetration (60 %
stivhed i henhold til RigiScan), og den samlede respons for avanafil hos disse personer var
statistisk signifikant i forhold til placebo i tidsintervallet 20-40 minutter." [fremhaevelse tilfgjet].
Udsagnene om vellykket samleje hos op til 71 % efter 15 minutter og 6 timer efter dosering hos
op til 83% er sdledes efter Eli Lilly Danmark A/S's opfattelse egnede til at vildlede og overdrive
leegemidlets egenskaber ved at skabe en falsk opfattelse af, at Spedra har en stgrre effekt, end
der er deekning for i produktresumeet samt en hurtigere indsaettende og laengerevarende
virkning end andre PDE5-haemmere pd markedet.

Efter Eli Lilly Danmark A/S's opfattelse er reklamematerialet i strid med leegemiddelindustriens
kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner, § 4, stk. 2, hvor-
af det fremgdr, at "reklame for et leegemiddel skal vaere fyldestggrende og saglig, og den ma
ikke veere vildledende eller overdrive laegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal veere
ioverensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresume."

Til jeres orientering naevnes, at Berlin-Chemie har anvendt tilsvarende materiale i Frankrig,
hvilket har resulteret i vedlagte dom, hvori det fastslds, at Berlin-Chemie har vildledt laegerne
og den generelle befolkning, og at de skal komme med et offentligt dementi og berigtigelse.
Der er sdledes tilsyneladende tale om en international reklamekampagne, hvorfor vi har und-
ladt at rette henvendelse til Berlin-Chemie's danske afdeling med en anmodning om tilbage-
treekning af alt reklamemateriale med de angivne pastande, forud for denne klage til ENLI.

Pé baggrund af ovenstdaende gnsker vi at klage over Berlin-Chemie Danmark's materiale til
ENLI med henblik pa at sikre en tilbagetraekning af markedsfgringsmaterialet og at BerlinChe-
mie ophgrer med at referere til "vellykket samleje 15 minutter efter dosering" og "effekt 6
timer efter dosering" samt at de undlader at benytte vendinger som "hurtigindsaettende og

" »

vedvarende erektogene virkning af Spedra® (avanafi/)".
Eli Lilly fremfgrer ved sin klage over Berlin-Chemie 2 pastande:

1. Pastand:
Reklamematerialet i strid med lzegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler
rettet mod sundhedspersoner§ 4, stk. 2, hvoraf det fremgar, at "reklame for et leegemiddel skal veaere fyl-
destggrende og saglig, og den ma ikke vaere vildledende eller overdrive lzegemidlets egenskaber. Oplys-
ninger i reklamen skal veere i overensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresume."

2. Pastand:
Der citeres og oversaettes ukorrekt fra reference nr. 3

Sagen blev sendt i hgring den 10. september 2014, jf. § 8 i ENLI’s sagsbehandlingsregler. | hgringssvar af
22. september 2014 havde Berlin-Chemie fglgende bemazerkninger. Til hgringssvaret var vedlagt 5 bilag:

”Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS sender hermed hgringssvar til ENLI’s gransknings-
mandspanel vedr. klage fra Eli Lilly Danmark A/S over reklameaktivitet.

Eli Lilly Danmark A/S klager over Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS’ reklamemateriale med
henblik pa at sikre en tilbagetraekning af markedsfaringsmaterialet og at Berlin-Chemie Mena-
rini, Danmark ApS ophgrer med at referere til “vellykket samleje 15 minutter efter dosering” og
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“effekt 6 timer efter dosering” samt undlader at benytte vendinger som “hurtigindsaettende og
vedvarende erektogene virkning af Spedra® (avanafil)”.

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS har i reklamematerialet handlet i god tro ved udelukken-
de at anvende citater, som er gengivet loyalt og ngjagtigt, og med den ngjagtige kilde oplyst.
Jfr. legemiddelindustriens reklamekodeks §7, stk. 4.

Folgende citat indgdr i reklamematerialet:

“vellykket samleje 15 minutter efter dosering hos 64-71% behandlet med Spedra® (avandfil)
sammenlignet med 27% behandlet med placebo” 1)2)

Referencer (vedlagt som bilag 1 og 2): - Goldstein | et al. A randomised, double-blind placebo
controlled evaluation of the safety and efficacy of avandfil in subjects with erectile dysfunction.
J Sexual Med 2012; 9: 1122-33. (Bilag 1)

Belkoff LH et al. An open-label, long-term evaluation of the safety, efficacy and tolerability of
avandfil in male patients with mild to severe erectile dysfunction. Int J Clin Practice 2013; 67:
333-41. (Bilag 2)

Citatet er oversat fra reference 2 (Bilag 1):

“successful intercourse by subjects within 15 minutes of dosing. Of the 300 sexual attempts
made during this interval, 64% to 71% were successful in avandfil-treated subjects compared
with 27% in placebo-treated subjects” (Side 1122 og 1128 i referencen: Goldstein | et al. A ran-
domised, double-blind placebo controlled evaluation of the safety and efficacy of avandfil in
subjects with erectile dysfunction. J Sexual Med 2012; 9: 1122-33. Bilag 1)

Citatet understgttes af falgende udsagn fra reference 1 (Bilag 2):

“In patients attempting sexual intercourse within 15 min of dosing 83% (169/203) were suc-
cessful” (Side 336 i referencen: Belkoff L H et al. An open-label, long-term evaluation of the
safety, efficacy and tol-erability of avanafil in male patients with mild to severe erectile dys-
function. Int J Clin Practice 2013; 67: 333-41. Bilag 2)

Folgende citat indgdr i reklamematerialet:

”6 timer efter dosering blev vellykket samleje opndet hos 59-83% behandlet med Spedra® (ava-
nafil) sammenlignet med 25% behandlet med placebo” 1)2)

Referencer (vedlagt som bilag 1 og 2):

Goldstein | et al. A randomised, double-blind placebo controlled evaluation of the safety and
efficacy of avandfil in subjects with erectile dysfunction. J Sexual Med 2012; 9: 1122-33. (Bilag
1) Belkoff L H et al. An open-label, long-term evaluation of the safety, efficacy and tolerability
of avandfil in male patients with mild to severe erectile dysfunction. Int J Clin Practice 2013; 67:
333-41. (Bilag 2)

Citatet er oversat fra reference 2 (Bilag 1):

“>6 hours post dosing, with 59% to 83% of the 80 sexual attempts successful in avandfil-treated
subjects compared with 25% of placebo-treated subjects”

(Side 1122 og 1128 i referencen: Goldstein | et al. A randomised, double-blind placebo con-
trolled evaluation of the safety and efficacy of avandfil in subjects with erectile dysfunction. J
Sexual Med 2012; 9: 1122-33. Bilag 1)

Citatet understgttes af folgende udsagn fra reference 1 (Bilag 2):

”In patients attempting sexual intercourse greater than 6 h after dosing, 74% (48/65) were suc-
cessfull” (Side 336 i referencen: Belkoff L H et al. An open-label, long-term evaluation of the
safety, efficacy and tol-erability of avanafil in male patients with mild to severe erectile dys-
function. Int J Clin Practice 2013; 67: 333—41. Bilag 2)
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Folgende citat indgdr i reklamematerialet:

“Den hurtigindseettende og vedvarende erektogene virkning af Spedra® (avanafil) kan veere
forbundet med mere spontan seksuel aktivitet for patienter med erektil dysfunktion og deres
kvindelige partnere” 3)

Reference (vedlagt som bilag 3):

- Kedia GT et al. Avandfil for the treatment of erectile dysfunction: initial data and clinical key
properties. Ther Adv Urol 2013; 5: 35—41.Citatet er oversat fra reference 3 (Bilag 3):

“The faster onset of action and sustained duration of the erectogenic effect of the drug could
be associated with more spontaneous sexual activity for ED patients and their female partners”
(Side 40 i referencen: Kedia GT et al. Avandfil for the treatment of erectile dysfunction: initial
data and clini-cal key properties. Ther Adv Urol 2013; 5: 35-41. Bilag 3)

Vurdering

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS har handlet i god tro ved anvendelse af de foranstdende
citater, da citaterne er gengivet loyalt og ngjagtigt, og med den ngjagtige kilde oplyst.

I materialet bliver der ikke lavet anbefalinger pG baggrund af de foreliggende citater, hvorfor
der i materialet bruges saetninger som “Disse egenskaber har gjort, at man i kliniske studier har
observeret..” (fremhaevet i bilag 4). Citaterne er anvendst, idet der foreligger yderligere fyldest-
garende og veldokumenteret relevant data, som ikke var opfyldt alene ved anvendelse af pro-
duktresumeet. Fglgende fremhaeves ligeledes i reklamematerialet: “Den anbefalede dosis er
100 mg, der tages efter behov ca. 30 minutter far seksuel aktivitet”, (fremhaevet i bilag 4, side
1), hvilket er i trad med den anbefalede administration af produktet jfr. Spedra® (avandfil)’s
produktresume (fremhaevet i bilag 5 side 2).

Pé denne baggrund vurderer Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS ikke informationen i rekla-
mematerialet som vildledende eller en overdrivelse af l&egemidlets egenskaber i forhold til bru-
gen af produktet.

| reklamematerialet er der udelukkende anvendt dokumentation udover produktresumeet, som
lever op til laegemiddelindustriens reklamekodex §7, stk 5: “Som dokumentation for oplysninger
om et laegemiddel md, udover produktresumeet, kun anvendes videnskabeligt underbyggede
undersggelser. Undersggelserne skal have varet offentliggjort i anerkendte og uafhaengige
danske eller udenlandske veerker, fagtidsskrifter e.l. Undersggelserne skal forud for offentliggg-
relse have veret undergivet en uvildig bedgmmelse.” De 3 foreliggende studier (bilag 1, 2 og 3)
er alle videnskabeligt underbyggede undersggelser, der alle har vaeret offentliggjort i anerkend-
te og uafhaengige danske eller udenlandske veerker, fagtidsskrifter e.l. Studierne har forud for
offentliggagrelse vaeret undergivet en uvildig bedgmmelse.

Der foreligger ikke i reklamematerialet nogen sammenligning med andre registrerede PDE5-
hammere pd det danske marked.

Pa baggrund af ovenstdende mener Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS, at reklamemateria-
let efterlever laegemiddelindustriens reklamekodeks.”

Eli Lilly indsendte d. 10. oktober 2014 et hgringssvar pa baggrund af Berlin-Chemies hgringssvar. Af Eli
Lillys hgringssvar fremgik:

”Vedrgrende citat fra bilag 1 og 2: " ... vellykket samleje efter 15 minutter ... ".

Uagtet hvilke referencer der henvises til, sa er dette i modstrid med produktets SPC, hvori det af
pkt. 5.1 fremgdr, at "den samlede respons for avanadfil hos disse personer [personer der fik 200
mgq] var statistisk signifikant i forhold til placebo i tidsintervallet 20-40 minutter." [fed tekst
fremhaevet]

Eli Lilly fastholder derfor, at Berlin-Chemie skal ophgre med at henvise til vellykket samleje efter
15 minutter.
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Vedrgrende citat fra bilag 3: ""Den hurtigindseettende og vedvarende erektogene virkning af
Spedra® (avanafi)l kan veere forbundet med mere spontan seksuel aktivitet for patienter med
erektil dysfunktion og deres kvindelige partnere.”

Dette citat stammer fra konklusionen i bilag 3, der starter med "'when comparing with the oth-
er PDE5 inhibitors that have been made available to the international markets, avandfil ... "[fed
tekst tilfgjet]. Ndr citatet ses i den rette sammenhaeng, er der sdledes tale om en "sammenlig-
ning med" de andre PDE5 haeammere, der er pa det internationale marked.

Senere i konklusionen kommer det citat som Berlin-Chemie har brugt i deres reklame: The fast-
er onset of adion and sustained duration of the erectogenic effect of the drug could be associ-
ated with more spontaneous sexual activiry for ED patients and their female partners." [fed
tekst tilfgjet.

Vi mener ikke, at Berlin-chemies oversaettelse er korrekt, idet de har oversat "the faster" med
"hurtigindsaettende ". “The faster" bar, efter Lillys opfattelse, oversaettes med "hurtigere" og
henviser sdledes til starten pd konklusionen og sammenligner derved avanafils egenskaber med
egenskaberne for de allerede tilgaeengelige PDE5-haemmere. Det er desuden Lillys opfattelse, at
"more" (oversat med "mere’) skal laeses som, "mere - i forhold til de andre PDE5 heemmere".

Eli Lilly fastholder derfor, at citatet ikke er gengivet loyalt og ngjagtigt, er vildledende og har til
formdl at overdrive produktets egenskaber i forhold til de eksisterende PDE5-haemmere pd
markedet (tadalafil virker efter 16 minutter jf. det gaeldende SPC, vardenafil og sildenafil virker
begge 25 minutter efter indtagelse jf de gaeldende SPC 'er).

Desuden mangler der sammenlignende produktinformation.

Eli Lilly Danmark A/ S's fastholder hermed, at reklamematerialet i strid med laegemiddelindu-
striens kodeks vedrorende reklame mv. for lzegemidler rettet mod sundlledspersoner, §4, stk.
2, hvoraf det fremgadr, at "reklame for et laegemiddel skal vaere fyldestgarende og saglig, og
den ma ikke veere vildledende eller overdrive laegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen
skal veere i overensstemmelse med leegemidlets godkendte produktresume."”

Berlin-Chemie indsendte d. 29. oktober 2014 fglgende hgringssvar pa baggrund af Eli Lilly’s 2. hgrings-
svar. Til hgringssvaret var vedlagt 5 bilag.

”Eli Lilly Danmark A/S fastholder klagen over Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS’ anvendelse af
citatet “vellykket samleje 15 minutter efter dosering”.

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS fastholder at have handlet i god tro ved udelukkende at
anvende citater, som er gengivet loyalt og ngjagtigt, og med den ngjagtige kilde oplyst. Jfr.
laegemiddelindustriens reklamekodeks § 7, stk. 4.Citatet “vellykket samleje 15 minutter efter dose-
ring....” 1)2)er gengivet loyalt fra fglgende 2 kilderReferencer (vedlagt som bilag 1 og 2):

Goldstein I et al. A randomised, double-blind placebo controlled evaluation of the safety and
efficacy of avandfil in subjects with erectile dysfunction. J Sexual Med 2012; 9: 1122-33. (Bilag 1)
Belkoff LH et al. An open-label, long-term evaluation of the safety, efficacy and tolerability of
avandfil in male patients with mild to severe erectile dysfunction. Int J Clin Practice 2013; 67: 333—
41. (Bilag 2). Citatet er oversat fra reference 2 (Bilag 1): “successful intercourse by subjects within
15 minutes of dosing....” (Side 1122 og 1128 i referencen: Goldstein | et al. A randomised, double-
blind placebo controlled evaluation of the safety and efficacy of avanafil in subjects with erectile
dysfunction. J Sexual Med 2012; 9: 1122-33.Bilag 1). Citatet understgttes af folgende udsagn fra
reference 1 (Bilag 2): “In patients attempting sexual intercourse within 15 min of dosing 83%
(169/203) were successful” (Side 336 i referencen: Belkoff L H et al. An open-label, long-term evalu-
ation of the safety, efficacy and tolerability of avanafil in male patients with mild to severe erectile
dysfunction. Int J Clin Practice 2013; 67: 333—41. Bilag 2).
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Citatet "Den hurtigindsaettende og vedvarende erektogene virkning af Spedra-(avandfil) kan veere
forbundet med mere spontan seksuel aktivitet for patienter med erektil dysfunktion og deres
kvindelige partnere” 3)Reference (vedlagt som bilag 3): Kedia GT et al. Avandfil for the treatment of
erectile dysfunction: initial data and clinical key properties. Ther Adv Urol 2013; 5: 35-41.

Citatet er oversat fra reference 3 (Bilag 3): “The faster onset of action and sustained duration of the
erectogenic effect of the drug could be associated with more spontaneous sexual activity for ED pa-
tients and their female partners”

(Side 40 i referencen: Kedia GT et al. Avandfil for the treatment of erectile dysfunction: initial data
and clinical key properties. Ther Adv Urol 2013; 5: 35—41. Bilag 3).

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS tager til efterretning, at overseettelsen af ordet “Faster” med
hurtigindsaettende ikke er 100 % korrekt i forhold til kilden, og at ordet “mere” er veerdiladet i et
forhold, hvor der ikke henvises til, hvad det er i forhold til, eller at dette skulle veere andre PDE5-
haemmere. Hvilket kan betragtes som vildledende.

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS fastholder, at der ikke i reklamematerialet er nogen
sammenligning med andre PDE5-haemmere, hvorfor produktinformation for disse ikke er
ngdvendige at vedlaegge.

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS fastholder folgende vurdering:

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS har handlet i god tro ved anvendelse af de foranstdende
citater, da citaterne er gengivet loyalt og ngjagtigt, med undtagelse af ordet “faster” og med den
ngjagtige kilde oplyst.

I materialet bliver der ikke lavet anbefalinger pG baggrund af de foreliggende citater, hvorfor der i
materialet bruges saetninger som “Disse egenskaber har gjort, at man i kliniske studier har observe-
ret..” (fremheevet i bilag 4). Citaterne er anvendt, idet der foreligger yderligere fyldestg@grende og
veldokumenteret relevant data, som ikke var opfyldt alene ved anvendelse af produktresumeet.
Falgende fremhaeves ligeledes i reklamematerialet: “Den anbefalede dosis er 100 mg, der tages ef-
ter behov ca. 30 minutter for seksuel aktivitet”, (fremhaevet i bilag 4, side 1), hvilket er i trad med
den anbefalede administration af produktet jfr. Spedrae (avanafil)’s produktresume (fremhaevet i bi-
lag 5 side 2), og derved ikke en overdrivelse af produktets egenskaber. PG denne baggrund vurderer
Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS ikke informationen i reklamematerialet som vildledende eller
en overdrivelse af laegemidlets egenskaber i forhold til brugen af produktet. | reklamematerialet er
der udelukkende anvendt dokumentation udover produktresumeet, som lever op til laegemiddelin-
dustriens reklamekodex §7, stk 5: “Som dokumentation for oplysninger om et lsegemiddel md, ud-
over produktresumeet, kun anvendes videnskabeligt underbyggede undersggelser. Undersggelserne
skal have veeret offentliggjort i anerkendte og uafhaengige danske eller udenlandske veerker, fag-
tidsskrifter e.l. Undersggelserne skal forud for offentliggarelse have veeret undergivet en uvildig be-
dgmmelse.” De 3 foreliggende studier (bilag 1, 2 og 3) er alle videnskabeligt underbyggede under-
s@gelser, der alle har vaeret offentliggjort i anerkendte og uafhaengige danske eller udenlandske
veerker, fagtidsskrifter e.l. Studierne har forud for offentligggrelse vaeret undergivet en uvildig be-
dgmmelse.

Der foreligger ikke i reklamematerialet nogen sammenligning med andre registrerede PDES5-
haemmere pd det danske marked, hvorfor produktinformation for disse ikke er vedlagt materialet.
Pa baggrund af ovenstdende mener Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS, at reklamematerialet ef-
terlever leegemiddelindustriens reklamekodeks.”

Eli Lilly indsendte d. 12. november 2014 2. hgringssvar pa baggrund af Berlin-Chemies hgringssvar:
”Vedrgrende citat fra bilag 1 og 2: " ... vellykket samleje efter 15 minutter. .. ".

Eli Lilly Danmark fastholder, at uagtet hvilke referencer der henvises til, sa er dette i modstrid
med produktets SPC, hvori det af pkt. 5.1 fremgdr, at "den samlede respons for avanafll hos
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disse personer personer der fik 200 mg] var statistisk signifikant i forhold til placebo i tidsinter-
vallet 20-40 .minutter." (fed tekst fremhaevet.

Eli Lilly fastholder derfor, at Berlin-Chemie skal ophgre med at henvise til vellykket samleje efter
15 minutter.

Vedrgrende citat fra bilag 3: "Den hurtigtindsaettende og vedvarende erektogene virkning af
Spedra®(avanafil)kan veere forbundet med mere spontan seksuel aktivitet for patienter med
erektil dysfunktion og deres kvindelige partnere."

Dette citat stammer fra konklusionen i bilag 3, der starter med "when comparing with the oth-
er PDES5 inhibitors that have been made available to the international markets, avandfil ... "(fed
tekst tilfojet]. Nar citatet ses i den rette sammenhaeng, er der sdledes tale om en" sammenlig-
ning med" de andre PDE5 haemmere, der erpd det internationale marked.

Eli Lilly Danmark fastholder, at citatet i reklamen er taget ud af en sammenhaeng, og at det fra
forfatteren af artiklen er ment som en sammenligning.

Senere i konlusionen kommer det citat som Berlin-Chemie har brugt i deres reklame: The faster
onset of action and sustained duration of the erectogenic effect of the drug could be associated
with more spontaneous sexual activity for ED patients and their female partners." [fed tekst til-
fajet] Vi mener fortsat ikke, at Berlin-chemies oversaettelse er korrekt, idet de har oversat "the
faster" med "hurtigindseettende". “The faster" bar, efter Lillys opfattelse, overseettes med "hur-
tigere" og henviser sdledes til starten pd konklusionen og sammenligner derved avandfils egen-
skaber med egenskaberne for de allerede tilgaengelige PDES-haemmere. Det er desuden fortsat
Eli Lilly Danmarks opfattelse, at "more" (oversat med "mere'} skal laeses som,"mere - i forhold
til de andre PDES heemmere".

Det noteres, at Berlin-Chemie Menarini Danmark APS giver Eli Lilly Danmark ret i, at de har an-
vendt en forkert oversaettelse af "the faster" og at anvendelsen af ordet "mere" kan betragtes
som veerdiladet og vildledende.

Eli Lilly, Danmark fastholder derfor fortsat, at citatet ikke er gengivet loyalt og ngjagtigt, er
vildledende og har til formdl at overdrive produktets egenskaber i forhold til de eksisterende
PDES-haemmere pd markedet. (Tadalafil virker efter 16 minutter jf det gaeldende SPC, vardenaf-
il og sildendfil virker begge 25 minutter efter indtagelse jf de gaeldende SPC 'er). Hvorfor rekla-
men burde veere ledsaget af sammenlignende produktinformation.

Eli Lilly Danmark fastholder hermed, at reklamematerialet i strid med laegemiddelindustriens
kodeks vedrgrende reklame mv. for legemidler rettet mod sundhedspersoner,$§ 4, stk. 2, hvoraf
det fremgdr, at"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 lzegemidlets godkendte produktresume."”

Berlin-Chemie indsendte d. 2. december 2014 fglgende hgringssvar pa baggrund af Eli Lilly’s 2. hgrings-
svar. Til hgringssvaret var vedlagt 6 bilag.

”Eli Lilly Danmark A/S fastholder klagen over Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS’ anvendelse
af citatet “vellykket samleje 15 minutter efter dosering”.

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS fastholder at have handlet i god tro ved udelukkende at
anvende citater, som er gengivet loyalt og ngjagtigt, og med den ngjagtige kilde oplyst. Ifr. lae-
gemiddelindustriens reklamekodeks § 7, stk. 4.

Der foreligger ligeledes ny dokumentation hvori FDA har godkendt virkningen af Spedra-(ava-
nafil) indenfor 15 minutter, vedlagt som bilag 6.

Citatet "vellykket samleje 15 minutter efter dosering....” 1)2)er gengivet loyalt fra falgende 2
kilder Referencer (vedlagt som bilag 1 og 2):
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1. Goldstein | et al. A randomised, double-blind placebo controlled evaluation of the safety and
efficacy of avanafil in subjects with erectile dysfunction. J Sexual Med 2012; 9: 1122-33. (Bilag )
2. Belkoff LH et al. An open-label, long-term evaluation of the safety, efficacy and tolerability of
avandfil in male patients with mild to severe erectile dysfunction. Int J Clin Practice 2013, 67:
333-41. (Bilag 2).

Citatet er oversat fra reference 1 (Bilag 1):“successful intercourse by subjects within 15 minutes
of dosing....” (Side 1122 og 1128 i referencen: Goldstein | et al. A randomised, double-blind pla-
cebo controlled evaluation of the safety and efficacy of avandfil in subjects with erectile dys-
function. J Sexual Med 2012; 9: 1122-33. Bilag 1.Citatet understgttes af felgende udsagn fra
reference 2 (Bilag 2):“In patients attempting sexual intercourse within 15 min of dosing 83%
(169/203) were successful” (Side 336 i referencen: Belkoff L H et al. An open-label, long-term
evaluation of the safety, efficacy and tol-erability of avanafil in male patients with mild to se-
vere erectile dysfunction. Int J Clin Practice 2013; 67: 333—41. Bilag 2).

Citatet "Den hurtigindseettende og vedvarende erektogene virkning af Spedrae (avanafil) kan
veaere forbundet med mere spontan seksuel aktivitet for patienter med erektil dysfunktion og
deres kvindelige partnere”.

Reference (vedlagt som bilag 3): Kedia GT et al. Avandfil for the treatment of erectile dysfunc-
tion: initial data and clinical key properties. Ther Adv Urol 2013; 5: 35-41.

Citatet er oversat fra reference 3 (Bilag 3): “The faster onset of action and sustained duration
of the erectogenic effect of the drug could be associated with more spontaneous sexual activity
for ED patients and their female partners”.

(Side 40 i referencen: Kedia GT et al. Avandfil for the treatment of erectile dysfunction: initial
data and clinical key properties. Ther Adv Urol 2013, 5: 35—41. Bilag 3).

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS tager fortsat til efterretning at overseettelsen af ordet
“Faster” med hurtigindsaettende ikke er 100 % korrekt i forhold til kilden og at ordet ”mere” er
veerdiladet i et forhold, hvor der ikke henvises til hvad det er i forhold til. Hvilket kan betragtes
som vildledende.

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS fastholder at, der ikke i reklamematerialet er nogen
sammenligning med andre PDE5-haemmere og at materialet kun har til hensigt at introducere
et nyt legemiddel uden karakter af fremhaevning i forhold til konkurrenter, hvorfor produktin-
formation for disse ikke er ngdvendige at vedlaegge.

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS fastholder falgende vurdering

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS har handlet i god tro ved anvendelse af de foranstdende
citater, da citaterne er gengivet loyalt og ngjagtigt, med undtagelse af ordet “faster”, og med
den ngjagtige kilde oplyst.

I materialet bliver der ikke lavet anbefalinger pd baggrund af de foreliggende citater, hvorfor
der i materialet bruges saetninger som “Disse egenskaber har gjort, at man i kliniske studier har
observeret..” (fremhaevet i bilag 4, side 1). Citaterne er anvendt, idet der foreligger yderligere
fyldestggrende og veldokumenteret relevant data, som ikke var opfyldt alene ved anvendelse
af produktresumeet. Fglgende fremheeves ligeledes i reklamematerialet: “Den anbefalede dosis
er 100 mg, der tages efter behov ca. 30 minutter fgr seksuel aktivitet”, (fremheevet i bilag 4,
side 1), hvilket er i trdd med den anbefalede administration af produktet jfr. Spedrae (avanafil)’s
produktresume (fremheaevet i bilag 5 side 2), og derved ikke en overdrivelse af produktets egen-
skaber.

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



(ne’risk neavn

for leegemiddelindustrien

Pé denne baggrund vurderer Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS ikke informationen i rekla-
mematerialet som vildledende eller en overdrivelse af liegemidlets egenskaber i forhold til bru-
gen af produktet.

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS fastholder at der i reklamematerialet udelukkende er an-
vendt dokumentation udover produktresumeet, som lever op til laegemiddelindustriens rekla-
mekodex §7, stk 5: “Som dokumentation for oplysninger om et legemiddel ma, udover pro-
duktresumeet, kun anvendes videnskabeligt underbyggede undersggelser. Undersggelserne
skal have veeret offentliggjort i anerkendte og uafhaengige danske eller udenlandske vaerker,
fagtidsskrifter e.l. Undersggelserne skal forud for offentligggrelse have veeret undergivet en
uvildig bedgmmelse.” De 3 foreliggende studier (bilag 1, 2 og 3) er alle videnskabeligt under-
byggede undersggelser, der alle har veeret offentliggjort i anerkendte og uafhaengige danske el-
ler udenlandske vaerker, fagtidsskrifter e.l. Studierne har forud for offentligggrelse vaeret un-
dergivet en uvildig bedgmmelse.

Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS fastholder at der ikke foreligger nogen sammenligning
med andre registrerede PDE5-haemmere i reklamematerialet pd det danske marked, hvorfor
produktinformation for disse ikke er vedlagt materialet.

Pa baggrund af ovenstdende mener Berlin-Chemie Menarini Danmark ApS fortsat, at reklame-
materialet efterlever leegemiddelindustriens reklamekodeks.”

Granskningsmandspanelet tog herefter sagen op til afggrelse.

Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:

Indlednings skal ggres opmaerksom p3, at Eli Lilly i sin klage henviser til, at Berlin-Chemie har anvendt til-
svarende materiale i Frankrig, hvilket har resulteret i en dom, som Eli Lilly har vedlagt anmeldelsen.
Dommen fastslar, at Berlin-Chemie har “vildledt laegerne og den generelle befolkning, og at de skal kom-
me med et offentligt dementi og berigtigelse”.

Granskningsmandspanelet har i sin vurdering og afggrelse imidlertid valgt at se bort fra dommen fra
Frankrig, idet regelsaettet og maden dette praktiseres pa er forskellig fra land til land. Den aktuelle sag er
derfor vurderet pa baggrund af gaeldende national lovgivning dvs. Reklamebekendtggrelsen og Reklame-
kodeks.

Ad Eli Lillys 1. pastand:

Det anfgres af Eli Lilly, at Berlin-Chemie i deres brev til de praktiserende leeger fremfgrer pastande, som er
i strid med produktresuméet. Som dokumentation fremfgrer Eli Lilly fglgende eksempler:

"at man i kliniske studier har observeret vellykket samleje 15 minutter efter dosering hos 64-71% behand-
let med Spedra®" og at "6 timer efter dosering blev vellykket samleje opnaet hos 59-83% behandlet med
Spedra® (avanafil) sammenlignet med25% behandlet med placebo". Berlin-Chemie skriver endvidere, at
"Den hurtigindsaettende og vedvarende erektogene virkning af Spedra® (avanafil) kan veere forbundet med
mere spontanseksuel aktivitet for patienter med erektil dysfunktion og deres kvindelige partnere."

Berlin-Chemie angiver i deres hgringssvar at have handlet i god tro ved udelukkende at anvende citater, som
er gengivet loyalt og ngjagtigt, og med den ngjagtige kilde oplyst og henviser til reklamekodeksets § 7, stk. 4.
Pa denne baggrund vurderer Berlin-Chemie, at informationen i reklamematerialet ikke er vildledende
eller en overdrivelse af leegemidlets egenskaber i forhold til brugen af produktet. Berlin-Chemie anfgrer
endvidere, at der i materialet ikke bliver lavet anbefalinger pa baggrund af de foreliggende citater, hvorfor der
i materialet bruges saetninger som “Disse egenskaber har gjort, at man i kliniske studier har observeret...”.
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Granskningsmandspanelets vurdering ad pastand 1:

| reklamematerialet henvises der til 3 referencer, som der citeres fra. Referencerne vurderes at opfylde doku-
mentationskravet i Reklamekodekset § 7, stk. 5: "Som dokumentation for oplysninger om et laegemiddel ma,
udover produktresumeet, kun anvendes videnskabeligt underbyggede undersggelser. Undersggelserne skal ha-
ve veeret offentliggjort i anerkendte og uafhaengige danske eller udenlandske veerker, fagtidsskrifter e.l. Under-
s@gelserne skal forud for offentligggrelse have vaeret undergivet en uvildig bedgmmelse.”

Granskningsmandspanelet vurderer ikke, som anfgrt af Eli Lilly, at Berlin-Chemie fremfgrer pastande, som er i
strid med produktresuméet, idet det tydeligt angives, at der er tale om kliniske studier (”i kliniske studier har
observeret..”). Pa forsiden henvises til produktresuméet, der er angivet pa bagsiden, hvoraf den godkendte
dosering fremgar.

Granskningsmandspanelets afggrelse: Eli Lillys gives ikke medhold i deres pastand om, at reklamematerialet
er i strid med Reklamekodeksets § 4, stk. 2.

Ad Eli Lillys 2. pastand:
I hgringssvar af 10. oktober 2014 papeges det af Eli Lilly, at Berlin-Chemie har foretaget en ukorrekt overszet-
telse af reference nr. 3.

Eli Lilly anfgrer, at citatet: ""Den hurtigindsaettende og vedvarende erektogene virkning af Spedra® (avanafi)l
kan veere forbundet med mere spontan seksuel aktivitet for patienter med erektil dysfunktion og deres
kvindelige partnere" er en oversaettelse af konklusionen, der starter med "when comparing with the other
PDES5 inhibitors that have been made available to the international markets, avandfil ... ".

Eli Lilly skriver videre: ”Nar citatet ses i den rette sammenhaeng, er der saledes tale om en "sammenlig-
ning med" de andre PDE5 haemmere, der er pa det internationale marked.”

Hertil anfgrer Berlin-Chemie, at citatet fra reference nr. 3: “Den hurtigindsaettende og vedvarende erektogene
virkning af Spedra- (avanafil) kan vaere forbundet med mere spontan seksuel aktivitet for patienter med erektil
dysfunktion og deres kvindelige partnere”, er en oversaettelse fra: “The faster onset of action and sustained
duration of the erectogenic effect of the drug could be associated with more spontaneous sexual activity for ED
patients and their female partners”.

Granskningsmandspanelets vurdering ad pastand 2:

Det fremgar af Berlin-Chemies hgringssvar, at Eli Lilly tilsyneladende har taget udgangspunkt i et forkert sted i
den pagldende reference, hvor der angiveligt skulle vaere ukorrekt oversat fra.

Det vurderes, at der er foretaget en korrekt overseettelse af det engelske udtryk som Berlin-Chemie henviser
til.

Granskningsmandspanelet giver ikke Eli Lilly medhold i, at det pageeldende citat skulle vaere oversat ukorrekt.

Det anfgres endvidere af Eli Lilly, at Berlin-Chemie har foretaget endnu en ukorrekt overszettelse, idet de
har oversat "the faster" med "hurtigindsaettende ". "The faster" bgr, efter Eli Lillys opfattelse, overszettes
med "hurtigere" og henviser saledes til starten pa konklusionen, og sammenligner derved avanafils egen-
skaber med egenskaberne for de allerede tilgaengelige PDE5-haemmere. Det er desuden Eli Lillys opfattel-
se, at "more" (oversat med "mere’) skal laeses som, "mere - i forhold til de andre PDE5 haemmere".

Det anfgres af Eli Lilly,, at ovennaevnte citat ikke er gengivet loyalt og ngjagtigt, er vildledende og har til

formal at overdrive produktets egenskaber i forhold til de eksisterende PDE5-ha&mmere pa markedet (ta-
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dalafil virker efter 16 minutter jf. det geeldende SPC, vardenafil og sildenafil virker begge 25 minutter efter
indtagelse jf. de gaeldende SPC 'er).

Berlin-Chemie anfgrer, at man tager til efterretning, at overseaettelsen af ordet ”"Faster” med hurtigindseaet-
tende ikke er 100 % korrekt i forhold til kilden og at ordet “mere” er veerdiladet i et forhold, hvor der ikke
henvises til, hvad det er i forhold til, hvilket kan betragtes som vildledende.

Berlin-Chemie mener ikke, at der i reklamematerialet er foretaget nogen sammenligning med andre
PDE5-haemmere, og at materialet kun har til hensigt at introducere et nyt laegemiddel uden karakter af
fremhaevning i forhold til konkurrenter, hvorfor produktinformation for disse ikke er ngdvendige at ved-
legge.

Det er granskningsmandspanelets opfattelse, at Berlin-Chemie vedkender, at man muligvis ikke har over-
sat udtrykket “Faster” helt korrekt og at udtrykket “mere” er vaerdiladet pa en made, som kan betragtes
som vildledende.

Granskningsmandspanelet vurderer, som anfgrt af Berlin-Chemie, at man ikke bevidst har haft til hensigt
at vildlede og overdrive leegemidlets egenskaber, med overszettelsen af de to udtryk. Det vurderes endvi-
dere, at der i reklamematerialet ikke er foretaget en sammenligning med andre PDE5-ha&mmere, hvorfor
der ikke skgnnes behov for et sammenligningsskema. Granskningsmandspanelet vurderer, at der snarere
er tale om to forskellige tolkninger af, hvorledes de pagaldende udtryk bgr oversaettes. Ikke desto mindre
er det leegemiddelvirksomhedens pligt at sikre, at reklamematerialet ikke kan misforstas eller fremtraeder
vildledende.

Eli Lilly gives medhold i, at Berlin-Chemie ikke har overholdt Reklamekodekset § 4, stk. 2: "reklame for et
laegemiddel skal veere fyldestgarende og saglig, og den ma ikke veere vildledende eller overdrive leegemid-
lets egenskaber”, ved ikke i tilstraekkeligt omfang at have sikret sig, at overseettelsen af de pagaeldende
udtryk kunne give anledning til misforstaelser.

Afggrelse:
Berlin-Chemie findes at have overtradt § 4, stk. 2, i Reklamekodekset og paleegges som fglge heraf sankti-
oner.

Sanktion:
- Berlin-Chemie palaegges at ophgre med at anvende reklamen i dens foreliggende form. Det
medfgrer, at Berlin-Chemie skal tilrette de patalte oversaettelsesfejl, sdledes at det ikke kan
give anledning til misforstaelser.

- Berlin-Chemie far en patale i henhold til § 4, stk. 1, litra a, i ENLI’s Sanktions- og gebyrregula-
tiv, grundet fejlagtig overszettelse af reklamematerialet fra engelsk til dansk saledes, at dette

kunne misforstas.

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

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
leegefaglig granskningsmand
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