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LEO Pharma A/S
Industriparken 55
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Sendt pr. e-mail til: _

Kgbenhavn, den 18. december 2023

AFG@RELSE

Vedr.: R-2023-4312, reklame vedr. Innohep.

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af LEO Pharma A/S den 8. november 2023,
til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sundheds-
personer (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 20. november 2023.

LEO Pharma A/S har svaret i sagen den 30. november 2023.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler er
overtradt:

e Reklamekodeksets § 8, stk. 1 samt § 7, stk. 1

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:
1. Udsagn og helhedsindtryk

Regelgrundlag

Det fremgar af Reklamekodekset § 7, stk. 1, at:
“Leegemiddelreklamer skal tilskynde rationel brug af laegemidler ved at preesentere laege-
midler objektivt og uden overdrivelse af deres egenskaber. Pdstande mda ikke antyde, at et
laegemiddel eller en aktiv bestanddel har sarlige fordele, kvaliteter eller egenskaber, med-
mindre dette kan dokumenteres. En sddan dokumentation skal ved rimelige forespgrgsler
fra sundhedspersonale kunne tilvejebringes hurtigt.”
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Det fremgar af Reklamekodeksets § 8, stk. 1, at:
“Hvis en reklame indeholder en sammenligning mellem flere lzegemidler, skal det tydeligt
fremga, hvilke leegemidler sammenligningen omfatter. Sammenligningen ma kun omfatte
laeegemidler, som det objektivt set er relevant at sammenligne, dvs. leegemidler med sam-
menfaldende anvendelsesomrdde.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 8, stk. 1, fremgar:

” Stk. 1 er formuleret som reklamebekendtggrelsens § 16, stk. 1. Sammenlignende reklame

er lovlig, ndr reklamen i sin helhed er korrekt, relevant og loyal. Sammenligningen skal vaere

objektiv og relatere sig til dokumenterbare oplysninger. | enhver sammenlignende reklame

skal det ngje angives, hvilke laegemidler, der sammenlignes med. Dette gaelder ogsd, hvor

virksomheden sammenligner laegemidler, som kun forhandles af virksomheden selv.
= Det vil ogsa vaere en sammenlignende reklame at angive at laegemidlet “gar det
bedre” eller laegemidlet ”virker hurtigst”. | sa fald skal der foreligge fuld dokumenta-
tion i forhold til alle relevante laeegemidler pG markedet, jf. reglerne for dokumenta-
tion i § 7. Mere ubestemte angivelser som “andre” eller “konkurrerende produkter”
er ikke acceptable. Sammenligning med en gruppe af leegemidler, hvor denne er af
mere udefinerbar karakter, kan sdledes ikke accepteres.

Ifelge Laegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 3.2. skal det af en laegemiddelreklame, der inde-
holder en sammenligning mellem flere laegemidler, tydeligt fremgd, hvilke laegemidler sam-
menligningen omfatter. Sammenligningen ma kun omfatte laegemidler, som det objektivt set
er relevant at sammenligne, dvs. laegemidler med sammenfaldende anvendelsesomrdde, |f.
reklamebekendtggrelsens § 16, stk. 1. Der skal endvidere fremlaegges pligttekst for eget lze-
gemiddel. Se endvidere AN-2018-3964, hvoraf fremgar: "Ankenaevnet kan tilslutte sig, at der
under praesentationen - navnlig ved brugen af slide 30 - er foretaget en illoyal sammenligning
af leegemidler i strid med Reklamekodeks § 8, stk. 1. | denne slide sammenlignes effekt- og
sikkerhedsendepunkter for [X] og [Y], uanset [...] laegemiddel [X] ikke er godkendt til indikati-
onen. Der er sdledes tale om en off-label sammenligning i strid med reklamereglerne.”

Det falger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 3.2, at en sammenligning som ud-
gangspunkt kun er fyldestggrende, hvis den omfatter alle synonyme (samt eventuelle paral-
lelimporterede) laegemidler, der hverken afviger i laegemiddelform eller styrke, eller afviger
veesentligt i pakningssta@rrelse. Leegemidler med en ubetydelig markedsandel (2-3%) kan dog
udelades af sammenligningen. Det er ENLI’s vurdering, at der med synonyme leegemidler me-
nes leegemidler med samme anvendelsesomrdde, aktive indholdsstof, laegemiddelstyrke og
form.

Ankenaevnet kom i AN-2015-2944 frem til, at sammenligner man sit laegemiddel med en klart
afgraenset gruppe af laegemidler, skal der foreligge identifikation af de konkrete laegemidler i
den sammenlignende reklame, ligesom der skal foreligge fuld dokumentation i forhold til alle
de leegemidler, som er omfattet af den sammenlignende laegemiddelreklame.”

LEO Pharma A/Ss bemaerkninger
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Virksomheden anfgrer i hgringsbrev af den 30. november 2023 fglgende:

”1 - innohep® (Tinzaparin) behandlingsstyrker har den tyndeste ndl af alle LMH’er

Da ndlestgrrelse og tekniske sammenligninger mellem produkter ogsa er omfattet af reglerne,
burde vi have angivet en henvisning til pdstanden. Vi vedhafter her rapporten (1), som er grundla-
get for sammenligningen. Innohep® og Fragmin® er i dag de eneste to LMH-lzegemidler (Low Mo-
lecular Heparin) der anvendes i praksis i Danmark, hvorfor teksten “af alle LMH’er’ i stedet skulle
have veeret ’i sammenligning med Fragmin’. Links till produktresuméerne er ogsd vedlagt (2), hvor
det fremgadr, at innohep i behandlingsstyrkerne har ndle med en diameter pd 29G, mens de gvrige
LMH er injiceret med 27G.

2 - Ndlen har en tyndere ydervaeg, men samme indvendige diameter og flow som for

Dette beskriver ndleskiftet specifikt for innohep®, og hvad der adskiller den nuvaerende ndl fra den
forrige. Dette skyldes, at det mest almindelige spgrgsmal fra sundhedsvaesenet er, om injektions-
trykket aéendres, hvis diameteren reduceres. SG det gar det ikke, fordi den indvendige diameter er
den samme, og en illustration beskriver ogsd dette.

Kommentar

LEO Pharma mener, at pdstandene pa denne roll-up er korrekte og ogsa yderst relevante, da pati-
enterne ofte bruger lang tid pa behandling med injektioner én gang dagligt. Vi har dog undladt at
angive referencer pd en klar mdade, da vi mere sa dette som tekniske beskrivelser, der ikke vedrg-
rer de medicinske egenskaber. Straks vi modtog hgringen har vi taget skridt til at fierne reklamen i
sin nuveaerende form og fremad tilrette den efter ENLIs anvisninger.

Vedheeftede filer og links
1. Bilag Ndleundersggelse ‘Needle Size Investigation 3DCT’
2. Produktbeskrivelser hvor nélestgrrelse er naevnt for innohep® ,Klexane® / Lovenox® (enox-
aparin) og Fragmin®

Innohep

[link indsat af LEO Pharma A/S]

Enoxaparin
[Link indsat af LEO Pharma A/S]

DOSAGE FORMS, COMPOSITION AND PACKAGING

LOVENOX (enoxaparin sodium solution for injection) 100 mg/mL is available in pre-filled
syringes offered with a system that shields the needle after injection and in multiple dose vials:

Single dose 30 mg/0.3 mL pre-filled syringes 27 G in packs of 10 syringes per carton, 2 pre-
filled syringes with protective shield per blister, each in individual blister pack.

Single dose 40 mg/0.4 mL pre-filled syringes 27 G in packs of 10 syringes per carton, 2 pre-
filled syringes with protective shield per blister, each in individual blister pack.

Single dose 60 mg/0.6 mL pre-filled syringes 27 G in packs of 10 syringes per carton, 2 pre-
filled syringes with protective shield per blister, each in individual blister pack.

Single dose 80 mg/0.8 mL pre-filled syringes 27 G in packs of 10 syringes per carton, 2 pre-
filled syringes with protective shield per blister, each in individual blister pack.

Single dose 100 mg/mL pre-filled syringes 27 G in packs of 10 syringes per carton, 2 pre-
filled syringes with protective shield per blister, each in individual blister pack.
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Fragmin

[Link indsat af LEO Pharma A/S]

2.5001U /0.2 mL 10 Syringes 0069-0195-02

Single-dose prefilled syringe* 5.0001U /0.2 mL 10 Syringes 0069-0196-02
7.5001U /0.3 mL 10 Syringes 0069-0206-02

Single-dose graduated syringet 10.0001U /1 mL 10 Syringes 0069-0217-02
12.5001U/0.5mL 10 Syringes 0069-0220-02

Single-dose prefilled syringe* 15.000 1U/0.6111L 10 Syringes 0069-0223-02
18.0001U/0.72 mL 10 Syringes 0069-0228-02

Multiple-dose vial 95.000 1U/3.8mL (25.000 U/ mL) 3.8 mL vial 0069-0232-01

*Single-dose prefilled syringe, affixed with a 27-gauge A— ¥ inch needle and preassembled with UltraSafe Passive™ Needle Guard devices. Discard
unused portion.
tSingle-dose graduated syringe, affixed with a 27-gauge A— % inch needle and preassembled with UltraSafe Passive™ Needle Guard devices.
UltraSafe Passive™ Needle Guard is a trademark of Safety Syringes, Inc. Discard unused portion.

Store at 20° to 25°C (68° to 77°F); excursion permitted between 15°C to 30°C (59°F to 86°F) [see USP
Controlled Room Temperature].

Distributed by: Pfizer Labs, Division of Pfizer Inc, New York, NY 10017. Revised: Apr 2020 ”
Der er endvidere vedlagt en undersggelse i form af interne dokumenter fra virksomheden

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

Granskningsmandspanelet vurderede i hgring af den 20. november 2023, at reklamematerialet var i strid
med Reklamekodeksets § 8, stk. 1 samt § 7, stk. 1:

“Reklamen er udformet som en roll-up. @verst er der grafisk afbilledet en ndlepude med trédede
ndle, der visuelt ses i tre forskellige stgrrelser. Billedet fremgar i relation til fslgende udsagn: ”Er en
tyndere ndl attraktiv for patienterne?”.

Af reklamen fremgar yderligere, at: “Innohep (Tinzaparin) behandlingsstyrker har den tyndeste ndl
af alle LMH’er” [virksomhedens fremhaevelse]. Nederst i reklamen anfgres, at “Ndlen har en tyndere
ydervag, men samme indvendige diameter og flow som fgr” [virksomhedens fremhaevelse]. Dette
udsagn er tillige grafisk afbilledet ved hjeelp af en tveersnitsgrafik, der viser forskellen mellem 27G
og 29G.

Det er Granskningsmandspanelets umiddelbare vurdering, at reklamen indeholder en uspecifik sam-
menligning til konkurrerende lazegemidler, idet sammenlignende reklame defineres som enhver re-
klame, der direkte eller indirekte henviser til et andet laegemiddel, jf. vejledningen til Reklameko-
dekset § 8, stk. 1.

Det fremgdr endvidere af vejledningen til bestemmelsen, at der i enhver sammenlignende reklame
ngje skal angives, hvilke laegemidler der sammenlignes med. Séledes er mere ubestemte angivelser

som “andre” eller "konkurrerende produkter” ikke acceptable.

Det bemeaerkes endvidere i relation hertil, at ndr en laegemiddelvirksomhed sammenligner eget
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leegemiddel med en klart afgreenset gruppe af leegemidler, skal der foreligge identifikation af de
konkrete laegemidler i den sammenlignende reklame, ligesom der skal foreligge fuld dokumentation
i forhold til alle de laegemidler, som er omfattet af den sammenlignende laegemiddelreklame.

Pé den baggrund er det sdledes Granskningsmandspanelets umiddelbare vurdering, at reklamen
ikke er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 8, stk. 1, om sammenlignende reklame, og
Reklamekodeksets § 7, stk. 1, som falge af manglende dokumentation for reklamens udsagn.

Det skal bemeerkes, at anprisninger relateret til selve administrations-devicet er omfattet af Rekla-
mekodekset, idet at det aktive stof og administrations-devicet er et integreret produkt, der udeluk-
kende anvendes i den givne kombination som éngangsanvendelse og som markedsfgres samlet, jf.
vejledningen til Reklamekodeksets § 3, stk. 3, litra ¢, hvoraf det fremgdr, at der ved laegemidler
forstds enhver vare, der ”[...] er medicinsk udstyr bestemt til at administrere et leegemiddel, |f. litra
a) eller b), nér det medicinske udstyr og leegemidlet markedsfgres som et integreret produkt, der
udelukkende er beregnet til anvendelse i den givne kombination, og det medicinske udstyr ikke kan

nn

genanvendes
Granskningsmandspanelet har genvurderet sagen i lyset af LEO Pharma A/Ss hgringsbrev.

Det er fortsat Granskningsmandspanelets vurdering, at det anmeldte materiale indeholder en uspecifik
sammenligning til konkurrerende laegemidler ved anvendelse af udsagnet “[...] har den tyndeste ndl af alle
LMH’er”. Dermed betragtes det anmeldte materiale fortsat i strid med § 8, stk. 1.

Sammenlignende reklame defineres som enhver reklame, der direkte eller indirekte henviser til et andet
leegemiddel, jf. vejledningen til bestemmelsen. Det bemaerkes endvidere af vejledningen til bestemmelsen,
at der i enhver sammenlignende reklame ngje skal angives, hvilke leegemidler der sammenlignes med, hvor-
med mere ubestemte angivelser som “andre” eller "konkurrerende produkter” ikke findes acceptable. Her-
til fremgar endvidere, at der ved sammenligning med en klart afgreenset gruppe af lzegemidler, skal fore-
ligge identifikation af de konkrete laegemidler, ligesom der skal foreligge fuld dokumentation i forhold til
alle de leegemidler, som er omfattet af sammenligningen.

Der er Granskningsmandspanelets indtryk, at virksomheden erkender disse forhold i hgringssvaret.

Til hgringssvaret er vedlagt diverse information hvor nalestgrrelser fremgar, hvilket indbefatter link til et
svensk produktresume, link til en amerikansk product monograph, link til en engelsksproget .com web-
adresse og en rapport fra en dansk malevirksomhed (internt dokument).

Disse kilder opfylder ikke umiddelbart kravet til dokumentation, jf. Reklamekodeksets § 7, seerligt som un-
derbyggende for sammenlignende reklame, jf. Reklamekodeksets § 8. | denne kontekst skal det tillige be-
maerkes, at det i vejledningen til Reklamekodeksets § 21, stk. 4 fremgar, at “det falger af ENLI’s sagsbe-
handlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der efterprgves. Alt relevant materiale skal sledes
veere vedlagt i anmeldelsen til ENLI. [...] Det vil sdledes vaere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmel-
delsen, der er udgangspunktet for en vurdering af, om regelsaettet er overholdt [...]”
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Saledes er fortsat Granskningsmandspanelets vurdering, at det anmeldte materiale ikke rummer den for-
ngdne dokumentation, herunder hvad angar sammenlignende reklame, hvilket betragtes i strid med Rekla-
mekodeksets § 8, stk. 1 samt § 7, stk. 1.

Afggrelse:
LEO Pharma A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 8, stk. 1 samt § 7, stk. 1

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI§ 1, stk. 1
e Bgde pa kr. 50.000,- + moms for overtraedelse af Reklamekodeksets § 8, stk. 1 og § 7, stk. 1, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra h og e)

Faktura fremsendes.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI & 11, stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via anmeldersitet pa www.enli.dk. Fristen regnes fra den
dag, afggrelse afsiges, og den pagaeldende dag teller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes ikke.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Der palaegges et gebyr pa 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf. Sank-
tions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Legemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Kasper Hasseriis Andersen
Leegefaglig granskningsmand
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