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Ankenaevnet
AN-2011-1522 Ulovlig indikationsudvidelse
Ankenavnets sagsnr.: AN-2011-1522
Afggrelsesdato: 23. november 2011
Ankenaevn: Michael Clan (formand), Lars Almblom,

Strange Beck og Kim Dalhoff

Klageemne: Ulovlig indikationsudvidelse,
Reklamekodeks § 5, stk. 1, nr. 3

Klager: Granskningsmandspanelet
Indklagede: norpharma a/s, Slotsmarken 15, 2970
H@rsholm

Denne sag vedrgrer Indklagedes anmodning om Ankenavnets stillingtagen til Granskningsmandspanelets
afggrelse af 29. september 2011 vedrgrende pastaet ulovlig indikationsudvidelse.

Sagens omstandigheder

Indklagede anmoder den 16. maj 2011 om forhandsgodkendelse af reklamemateriale for produktet
”"Norspan”. Ved brev af 17. maj 2011 afviser Granskningsmandspanelet at forhandsgodkende materialet,
da udsagnene "kontrolleret lav dosering” og ”smertelindring med lave styrker” efter
Granskningsmandspanelets opfattelse er i strid med Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame
mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner (“Reklamekodeks”) § 8. Den 18. maj 2011 indsender
Indklagede revideret reklamemateriale, hvor der er taget hgjde for Granskningsmandspanelets
indvendinger. Samme dag meddeler Granskningsmandspanelet pr. mail, at man har vurderet @&ndringerne
af materialet og finder det lovligt i den nuveerende form.

Den 2. september 2011 anmelder Indklagede reklamemateriale for "Norspan”.

Ved hgringsbrev af 2. september 2011 til Indklagede ggr Granskningsmandspanelet opmarksom pa, at
man pa det foreliggende grundlag finder reklamematerialet stridende mod Reklamekodeks § 5, stk. 1, nr.
3. Udsagnene "smertebehandling” og " Pd forkant med smerten” er ulovlige indikationsudvidelser. Den
godkendte indikation er "Behandling af non-maligne, moderate smerter, hvor et opioid er ngdvendigt for
at opnd tilstreekkelig smertedaekning”. Desuden finder Granskningsmandspanelet, at der i
reklamematerialet mangler oplysning om, hvad der sammenlignes med i figuren. Dette findes i strid med
Reklamekodeks § 7, stk. 3. Granskningsmandspanelet oplyser, at en bgde i stgrrelsesordenen 40.000 kr. vil
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kunne komme pa tale, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra e og f.

Den 7. september 2011 kontakter Indklagede efter det oplyste telefonisk Granskningsmandspanelet for at
stille uddybende spgrgsmal til hgringsbrevet af 2. september 2011. Indklagede bliver opfordret til at sende
spgrgsmalene pr. mail, hvilket sker samme dato. Efter det oplyste modtager Indklagede - trods gentagne
rykkere - aldrig svar pa denne mail.

Indklagede henviser i hgringssvar af 11. august 2011 navnlig til fglgende forhold: 1) Indklagede fastholder,
at udtrykket “transdermal smertebehandling” ikke falder uden for den godkendte indikation. 2) Udtrykket
”pd forkant med smerten” indgik i et reklamemateriale, der blev forhandsgodkendt af
Granskningsmandspanelet ved mail af 18. maj 2011. 3) Figuren i reklamematerialet henviser til
patienternes vurdering af deres smerte for skifte til "Norspan”. Teksten er aendret for at undga eventuelle
misforstaelser. Indklagede udtrykker i gvrigt usikkerhed om forstaelsen af Granskningsmandspanelets
klagepunkter.

Ved afggrelse af 29. september 2011 anfgrer Granskningsmandspanelet, at udsagnene om
smertebehandling ikke er blevet forhandsgodkendt af Granskningsmandspanelet. Udsagnene
”smertelindring” og " Pa forkant med smerten” er ulovlige indikationsudvidelser i strid med Reklamekodeks
§ 5, stk. 1, nr. 3. For sa vidt angar den anvendte figur har Granskningsmandspanelet ikke yderligere
bemarkninger efter Indklagedes tydeligggrelse ved en andring af reklameteksten. Indklagede palaegges
en bpde pa 25.000 kr., jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI, § 4, stk. 1, litra f, ligesom Indklagede
palaegges at ophgre med at anvende reklamen i den foreliggende form. Desuden palaegges Indklagede at
afgive et underskrevet tilsagn om ikke at have til hensigt at gentage overtreedelsen.

Ved brev (udateret) modtaget af ENLI den 31. oktober 2011 har Indklagede anket
Granskningsmandspanelets afggrelse af 29. september 2011.

Ankenaevnet har opfordret Granskningsmandspanelet og Indklagede til senest den 18. november 2011 at
komme med en udtalelse i sagen og supplere med eventuelle yderligere oplysninger. Den 18. november
2011 har Ankenavnet modtaget hgringssvar fra Granskningsmandspanelet. Indklagede er ikke
fremkommet med yderligere bemaerkninger.

Indklagedes pastand

| lyset af bemaerkningerne i Indklagedes brev modtaget af ENLI den 31. oktober 2011 laegges det til grund,
at Indklagede nedlaegger fglgende pastand:

- Granskningsmandspanelets afggrelse af 29. september 2011 ophaeves.

Indklagedes anbringender

Indklagede gor i hgringssvar af 15. september 2011 og i (udateret) brev modtaget af ENLI den 31. oktober
2011 navnlig fglgende geeldende:

- Det fastholdes, at udtrykket “transdermal smertebehandling” ikke falder uden for den
godkendte indikation. Udtrykket er dog @ndret til “transdermal administrationsform”, som
efter Indklagedes opfattelse er i overensstemmelse med Reklamekodeks § 5, stk. 1, nr. 3. |
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Granskningsmandspanelets afggrelse er der ikke taget stilling til denne andring.

- | Granskningsmandspanelets afggrelse anfgres, at Indklagede ukorrekt skulle have anfgrt, at
udtrykket “smertebehandling” er blevet forhandsgodkendt. Dette er ikke korrekt. Indklagede
har alene henvist til, at udtrykket ”pd forkant med smerten” er blevet forhandsgodkendt.
Granskningsmandspanelets afggrelse vedrgrende udtrykket "smertebehandling” antages
derfor ikke at veere geeldende.

- Udtrykket ”pd forkant med smerten” blev forhandsgodkendt af Granskningsmandspanelet
den 18. maj 2011. Det leegges derfor til grund, at udtrykket er i overensstemmelse med ENLIs
regelsaet.

- | Granskningsmandspanelets afggrelse anfgres, at udtrykket "smertelindring” er en ulovlig
indikationsudvidelse. Dette udtryk indgik i det materiale, som blev forhandsgodkendt af
Granskningsmandspanelet den 18. maj 2011 og ma derfor antages at vaere lovligt. | gvrigt
gav udtrykket “smertelindring” ikke anledning til bemaerkninger i
Granskningsmandspanelets hgringsbrev af 2. september 2011.

Granskningsmandspanelets anbringender

Granskningsmandspanelet ggr i hgringssvar modtaget pr. mail den 18. november 2011 navnlig fglgende
geeldende:

- Granskningsmandspanelet beklager, at man ikke har besvaret Indklagedes afklarende spgrgsmal
spgrgsmal i hgringsfasen. Dette beror pa en klar fejl. Seedvanligvis besvares alle spgrgsmal hurtigst muligt.

- Granskningsmandspanelet bekraefter, at der er givet en forhandsgodkendelse af Indklagedes
reklamemateriale i den @&ndrede form. | afggrelsen af 29. september 2011 anfgres, at "udsagnene om
smertebehandling” ikke er blevet forhandsgodkendt generelt. Dette skyldes, at Granskningsmandspanelet
har taget stilling til den indsendte reklame i sin konkrete (endrede) form og ikke derved til dele af de
anfgrte udsagn, som de efterfglgende kan anvendes pa anden vis. Det fremgar af vejledningen til
Reklamekodeks, § 5, stk.1, nr. 3, at "indikationsomrddet ma under ingen omstaendigheder omformuleres
pd en mdde, der kan lede til misforstdelser, herunder give indtryk af, at indikationsomrddet er anderledes
eller bredere, end hvad der fremgdr af produktresumeet.” Granskningsmandspanelet fastholder pa denne
baggrund, at afggrelsen er korrekt pa dette punkt.

- Granskningsmandspanelet beklager, at man ikke i afggrelsen har kommenteret Indklagedes forslag om
at andre udsagnet "transdermal smertebehandling” til “transdermal smertebehandling”.
Dette skyldes, at det ikke havde betydning for vurderingen af den anmeldte reklame.
Granskningsmandspanelet bemaerker, at det 2endrede udsagn er acceptabelt.

- Udsagnet ”Pd forkant med smerten” i den foreliggende sag star alene pa reklamens forside uden
andre oplysninger om indikationsomradet. Derved adskiller det sig fra det tidligere forhandsgodkendte
materiale. En forhandsgodkendelse er kun gaeldende, hvis en virksomhed ikke efterfglgende endrer
format, indhold eller lignende af den forhandsgodkendte aktivitet. Granskningsmandspanelet fastholder
pa denne baggrund, at afggrelsen er korrekt pa dette punkt.

- Granskningsmandspanelet anerkender, at udsagnet ”smertelindring” ikke var patalt i hgringen.
Udsagnet ligger dog inden for samme gruppe af generelle udsagn om smerter, som
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Granskningsmandspanelet som anfgrt i hgringen finder ulovlige i forhold til den godkendte indikation.
Granskningsmandspanelet fandt det derfor relevant at anfgre udsagnet som en supplerende begrundelse.
Granskningsmandspanelet fastholder pa denne baggrund, at afggrelsen er korrekt pa dette punkt.

Ankenzevnets bemarkninger og konklusion

Ankenaevnet har noteret sig, at Granskningsmandspanelet beklager den manglende besvarelse af
Indklagedes henvendelser med afklarende spgrgsmal i hgringsfasen, ligesom man beklager ikke i
afggrelsen at have kommenteret Indklagedes forslag om at aendre udsagnet “transdermal
smertebehandling” til “transdermal administrationsform”. Ankenavnet har desuden noteret sig
oplysningen om, at Granskningsmandspanelet sadvanligvis besvarer alle spgrgsmal hurtigst muligt.

| lyset af Granskningsmandspanelets mail af 18. maj 2011 har Indklagede med rimelighed kunnet opfatte
udtrykket ”Pa forkant med smerten” som godkendt. | det omfang en forhandsgodkendelse fra
Granskningsmandspanelet matte rumme begraensninger af nogen art, bgr dette fremga udtrykkeligt af
den skriftlige meddelelse om forhandsgodkendelse. | den foreliggende sag burde sondringen mellem
konkret og generel forhandsgodkendelse saledes vaere fremhaevet udtrykkeligt i godkendelsesskrivelsen.
Ankenaevnet finder, at Indklagede med rimelighed har kunnet opfatte meddelelsen fra
Granskningsmandspanelet som en generel godkendelse.

Ankenaevnet kan i gvrigt tilslutte sig Granskningsmandspanelets afggrelse, hvorefter udsagnene
”smertebehandling” og ” Pd forkant med smerten” i det foreliggende reklamemateriale er ulovlige

indikationsudvidelser i strid med Reklamekodeks § 5, stk. 1, nr. 3.

Ankenaevnet har noteret sig, at Indklagede ved NSLs afggrelse af 5. februar 2009 blev palagt en bgde pa
12.000 kr. for materiale indeholdende en ulovlig indikationsudvidelse.

| lyset af haendelsesforlgbet i denne sag bortfalder den palagte bgde, og Indklagede idgmmes en patale, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI, § 4, stk. 1, litra a).
Ankenzevnets afggrelse

Granskningsmandspanelets afggrelse af 29. september 2011 stadfeestes, idet den palagte bgde pa 25.000
kr. andres til en patale.
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