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Afggrelsesdato: 23. november 2011
Ankenavn: Michael Clan (formand), Lars Almblom,

Strange Beck og Kim Dalhoff

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

Klager: Granskningsmandspanelet

Indklagede: Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup

Denne sag vedrgrer Indklagedes anmodning om Ankenavnets stillingtagen til Granskningsmandspanelets
afggrelse af 4. oktober 2011 i relation til spgrgsmalet om ulovlig indikationsangivelse.

Sagens omstendigheder

Ved gennemgang af Indklagedes reklamemateriale vedrgrende produktet “Embrel” anmeldt den 19.
september 2011 finder Granskningsmandspanelet, at materialet er stridende mod Leegemiddelindustriens
kodeks vedrgrende reklame muv. for laegemidler rettet mod sundhedspersoner ("Reklamekodeks”) § 5, stk.
1,nr.3,0g§8.

Ved hgringsbrev af 19. september 2011 til Indklagede anfgrer Granskningsmandspanelet bl.a. fglgende:

| reklamematerialet omtales reumatoid artrit, juvenil idiopatisk artrit, psoriasis artrit og spondylartropati
som indikationer uden de begraensninger, som er anfgrt i produktresumeet. Desuden undlader Indklagede
under indikationsangivelsen for methotrexat at naavne Antireumatisk: Aktiv reumatoid artrit hos voksne,
som ikke kan kontrolleres med antiinflammatoriske stoffer (NSAID). Mod psoriasis: Dissemineret kronisk
psoriasis, nar anden behandling har fejlet. Dette betragter Granskningsmandspanelet som en illoyal
sammenlignende reklame.

| hgringsbrevet af 19. september 2011 oplyser Granskningsmandspanelet desuden, at en bgde i
stgrrelsesordenen 55.000 kr. vil kunne komme pa tale, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1,
litra f og g.
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Indklagede henviser i sit hgringssvar fremsendt pr. mail den 30. september 2011 navnlig til fglgende
forhold: 1) Materialet er en praesentation af en lang raekke data fra forskellige studier, hvor der indledes
med en oversigt over indholdet, herunder de indikationsomrader, der bergres. | oversigten anvendes
ordlyden "indikationer inden for omrdaderne: Reumatoid artrit, juvenil idiopatisk artrit....” Hermed
understreges, at det ikke er selve indikationen, der star anfgrt her. Den fulde indikation for "Enbrel”
fremgar af slide med pligtteksten. 2) Indklagede omtaler andre laegemidler i preesentationen og tager i den
forbindelse udgangspunkt i produktresumeet for Indklagedes methotrexat, som har indikationen "visse
maligne lidelser”. Pligtteksten er inkluderet. Hermed mener Indklagede, at have overholdt formalia i
relation til sammenlignende reklamer. 3) Materialet har endnu ikke vaeret anvendt.

Ved afggrelse af 4. oktober 2011 fastholder Granskningsmandspanelet sine vurderinger. Diagnosen
reumatoid artrit og RA er ligesom andre sygdomme omtalt uden angivelse af, at indikationsomraderne er
snaevrere end hele sygdomsspektret ved de enkelte sygdomme. Der refereres ogsa publikationer, hvor
"Enbrel” har vaeret anvendt pa ikke-godkendt indikationer. Med hensyn til indikationsangivelsen for
methotrexat er det illoyalt ikke at angive, at andre firmaers methotrexat har indikationen reumatoid artrit
og psoriasis. Man kan ikke unddrage sig ansvar for anmeldt materiale ved at vente med at anvende det til
tidsfristen for stikprgvekontrol er overskredet. Indklagede palaegges en bgde pa 55.000 kr., jf. Sanktions-
og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra f og g, 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 overtradelsen.

Den 17. oktober 2011 retter Indklagede pr. mail henvendelse til Granskningsmandspanelet bl.a. med
forslag til Igsning af problemstillingen vedrgrende indikationsangivelse. Desuden ggres opmaerksom p3, at
Indklagede ma have hgringsret for sa vidt angar Granskningsmandspanelets pastand om, at der refereres
til studier, der ligger udenfor "Enbrels” indikation. Dette punkt var ikke naevnt i Granskningsmandspanelets
hgringsskrivelse af 19. september 2011, saledes at Indklagede ikke har haft mulighed for at forholde sig
hertil.

Granskningsmandspanelet besvarer Indklagedes henvendelse den 24. oktober 2011 bl.a. med oplysning
om, at Granskningsmandspanelet ikke kan patage sig telefonisk vejledning om aendret reklamemateriale.
Her vil virksomheden skulle sende en anmodning om forhandsvurdering. Granskningsmanspanelet har
ikke hjemmel til at genoptage sager, hvor der er truffet afggrelse. Der er saledes ikke mulighed for at
genoptage behandlingen og sende sagen i hgring pa ny. Indklagede kan i stedet benytte sig af muligheden
for at anke afggrelsen.

Ved brev af 15. november 2011 anker Indklagede Granskningsmandspanelets afggrelse.

Ankenavnet 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

I lyset af bemaerkningerne i Indklagedes brev af 15. november 2011 lzegges det til grund, at Indklagede
nedlaegger fglgende pastand:

- Granskningsmandspanelets afggrelse af 4. oktober 2011 bortfalder i relation til 1) reference til
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publikationer, hvor ”Enbrel” har vaeret anvendt pa ikke godkendte indikationer 2) slides 47 og 48.

- Granskningsmandspanelets afggrelse af 4. oktober 2011 @ndres i relation til sanktionsspgrgsmalet,
idet den palagte bgde bortfalder eller nedsaettes.

Indklagedes anbringender
Indklagede g@r i brev af 15. november 2011 navnlig fglgende geeldende:

- | Granskningsmandspanelets afggrelse af 4. oktober 2011 naevnes bl.a. fglgende: " Der refereres ogsa
til publikationer, hvor Enbrel har veeret anvendt pad ikke godkendte indikationer.”
Granskningsmandspanelet oplyser ikke, hvor i de mange slides denne overtraedelse finder sted. Dermed er
Indklagede ikke blevet hgrt vedrgrende den pagaldende overtraedelse i overensstemmelse med
sagsbehandlingsreglernes § 8. Ved efterfglgende skriftlig og telefonisk henvendelse til
Granskningsmandspanelet far Indklagede oplyst, at det er slides 47 og 48, det drejer sig om. Dette kan dog
ikke reparere pa manglerne ved afggrelsen, der var mangelfuldt begrundet pa afggrelsestidspunktet.

- Slides 47 og 48 er placeret i afsnittet om ankyloserende spondolitis (AS). Af slide 47 fremgar, at der
henvises til uveitis rater ved behandling af patienter med ankyloserende spondolitis, der er en godkendt
indikation for Enbrel. Studiet refererer saledes alene til forekomst af uveitis hos patienter, der behandles
pa indikationen ankyloserende spondolitis. Uveitis er en kendt bivirkning til behandling med Enbrel. Der er
dermed ikke tale om markedsfgring uden for Enbrels indikation.

- Ved telefonisk drgftelse med Granskningsmandspanelet efter afggrelsen af 4. oktober 2011 far
Indklagede oplyst, at Granskningsmandspanelet overvejer at revidere reklamevejledningen, saledes at det
vil fremga, at at den fulde indikation skal naevnes "fgrst og stgrst.” Selv hvis retningslinierne skal forstas
som angivet af Granskningsmandspanelet, ma det under alle omstaendigheder laegges til grund, at
retningslinierne var sa uklare, at Indklagede ikke kan palaegges bgde for overtraedelsen.

- Det anerkendes, at der foreligger en overtraedelse af undladelse af antireumatisk indikation for
methotrexat.

- Den palagte bgde bgr bortfalde eller nedsattes vaesentligt.

Granskningsmandspanelets anbringender

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

- Det fremgar af produktresumeet, at der er begraensninger i indikationsomraderne indenfor de
forskellige sygdomsdiagnoser. Disse begraensninger er ikke naevnt pa slide 1, 9, 12, 29, 41, 49, 62 og 84.
Endvidere indikerer artikeloverskrifterne pa slide 14 og 27 en mulig ny indikation - tidlig reumatoid artrit.

- I relation til Indklagedes anbringende om mangelfuld begrundelse af afggrelsen henvises til, at der er
tale om et meget omfattende materiale (137 slides) med tilhgrende referencer. Med et sa omfattende
materiale som det foreliggende vil det vaere vanskeligt at sikre, at samtlige enkeltelementer i et materiale
kan medtages i hgringen samt afggrelsen. Granskningsmandspanelet angiver i dette tilfeelde de elementer,
der kan begrunde overtraedelsen af reglerne. Granskningsmandspanelet fastholder pa denne baggrund, at
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afggrelsen er korrekt pa dette punkt.

- Paslide 47 og 48 refereres en artikel med fokus pa uveitis ved ankyloserende spondylitis. Uveitis er en
mulig bivirkning til Enbrel, hvilket ogsa er naevnt i produktresumeet. Det er derfor misvisende at referere
resultater, der viser en gunstig effekt af Enbrel pa forekomsten af uveitis i forhold til placebo eller
salazopyrin. Hermed indikerer man fejlagtigt, at Enbrel kan anvendes til patienter med ankyloserende
spondylit og uveitis. Granskningsmandspanelet fastholder pa denne baggrund, at afggrelsen er korrekt pa
dette punkt.

- Granskningsmandspanelet har forstaelse for, at det kan vaere vanskeligt og maske overflgdigt at
gengive den fulde indikation pa hver enkelt slide, nar indikationsbeskrivelsen er meget omfattende. Det er
derfor under samtalen med Indklagede oplyst, at man overvejer at acceptere, at den fulde
indikationsangivelse kun behgver at blive anvendt, hvor indikationsomradet naevnes f@rst, og hvor det er
mest fremtraedende. Dette forhold aendrer ikke pa, at den foreliggende reklame er ulovlig med hensyn til
indikationsangivelserne. Reglerne er ikke uklare og har vaeret geeldende og handhaevet gennem mange ar.
Granskningsmandspanelet fastholder pa denne baggrund, at afggrelsen og sanktionen er korrekt.

Ankenzevnets bemarkninger og konklusion

Granskningsmandspanelets afggrelse i denne sag vedrgrer et meget omfattende materiale — 137 slides
med tilhgrende referencer. Et omfattende materiale giver naturligvis anledning til seerlige udfordringer i
sagsbehandlingen. Dette andrer imidlertid ikke pa kravene til identifikation og begrundelse af hver enkelt
overtraedelse af geeldende regler. Dette geelder savel i hgringsfasen som i selve afggrelsen, saledes at den
bergrte virksomhed far mulighed for at fremkomme med uddybende forklaringer og rette eventuelle
misforstaelser. Hvis Granskningsmandspanelets sagsbehandling undtagelsesvis matte vaere begraenset til
mindre dele af det anmeldte materiale, bgr dette fremga udtrykkeligt af savel hgringsskrivelse som
afggrelse.

| den foreliggende sag har Granskningsmandspanelets hgringsskrivelse og afggrelse ikke vaeret
fyldestggrende begrundet, og Indklagede har vzeret afskaret fra at fremkomme med eventuel relevant
information i hgringsfasen.

Ankenaevnet kan i gvrigt tilslutte sig Granskningsmandspanelets afggrelse som przeciseret ved hgringssvar
af 18. november 2011, hvorefter reklamematerialet er stridende mod Reklamekodeks § 5, stk. 1, nr. 3, idet
der pa de omtalte steder angives indikationer uden de begraensninger, som er anfgrt i produktresumeet.

| reklamematerialets slide 47 og 48 refereres til resultater, der viser en gunstig effekt af Enbrel pa
forekomsten af uveitis i forhold til placebo eller salazopyrin. Dette indebzerer ikke ngdvendigvis en
indikation af, at Enbrel kan anvendes til patienter med ankyloserende spondylit og uveitis. Ankenaevnet
finder derfor ikke, at der er fuldt tilstreekkeligt grundlag for at statuere ulovlig indikationsangivelse.

Indklagede har anerkendst, at der foreligger en overtreedelse af Reklamekodeks § 8 ved undladelse af
antireumatisk indikation for methotrexat.

Selvom Indklagedes reklamemateriale ikke har vaeret anvendt, er der tale om brud pa reglerne i
Reklamekodeks, som medfgrer sanktioner i overensstemmelse med Sanktions-og gebyrregulativet for
ENLI. @nsker en virksomhed sikkerhed for, at et givet materiale er i overensstemmelse med gaeldende
regeler, kan dette ske ved anmodning om forhandsgodkendelse hos ENLI. | Reklamekodeksvejledningen
preeciseres fglgende under § 21, stk. 4 vedrgrende anmeldelsespligten: ” Det falger af ENLIs
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sagsbehandlingsregler, herunder § 6 samt § 8, stk. 4, at det er den anmeldte dokumentation der
efterprgves. Det vil sdledes veere de faktiske forhold pd tidspunktet for anmeldelsen, der er
udgangspunktet for vurderingen af, om regelsaettet er overholdt. Det betyder, at laegemiddelvirksomheden
ikke undervejs i sagsbehandlingen kan aendre pd et anmeldt materiale og derved bringe det i
overensstemmelse med regelsaettet for derved at undgd en sanktion.” Reklamekodeksvejledningen er
opdateret pa dette punkt den 11. oktober 2011. Da der tilsyneladende har vaeret en vis usikkerhed blandt
medlemsvirksomhederne om praksis pa dette omrade, finder Ankenaevnet det rigtigst at lade dette fa
betydning ved fastsattelse af bgdeniveauet i den foreliggende sag. Efter praeciseringen af praksis ved
opdatering af Reklamekodeksvejledningen pr. 10. oktober 2011 kan lzegemiddelvirksomhederne ikke
fremover forvente et reduceret bgdeniveau under henvisning til manglende ibrugtagning.

Under hensyntagen til ovennaevnte og i lyset af haendelsesforlgbet i denne sag nedsaettes den palagte
bgde for overtraedelse af Reklamekodeks § 5, stk. 1, nr. 3 til 10.000 Kr, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 4, stk. 1, litra f.

Ved Granskningsmandspanelets afggrelse af 4. oktober 2011 er Indklagede herudover palagt en bgde pa
30.000 kr., jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra g, for overtraedelse af Reklamekodeks §
8 i relation til methotrexat. Dette spgrgsmal er ikke omfattet af anken.

Ankenzevnets afggrelse

Granskningsmandspanelets afggrelse af 4. oktober 2011 stadfeestes, idet den palagte bgde for
overtraedelse af Reklamekodeks § 5, stk. 1, nr. 3 til nedsaettes til 10.000 kr, jf. Sanktions- og gebyrregulativ
for ENLI § 4, stk. 1, litra f. Indklagede skal desuden betale et gebyr pa 5.000 kr. af den nedsatte bgde, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI, § 7, stk. 2, 2. pkt. (ankesager).

| tilleg til ovennaevnte skal Indklagede betale en bgde pa 30.000 kr., jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 4, stk. 1, litra g, for overtraedelse af Reklamekodeks § 8. jf. Granskningsmandspanelets afggrelse af
4. oktober 2011.
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