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Denne sag vedrgrer GSK’s anmodning om Ankenavnets stillingtagen til Granskningsmandspanelets
afggrelse i sag R-2012-4561 i relation til virksomhedens markedsfgring af laegemidlet “Prolia”.

Sagens omstandigheder
Den 20. september 2012 anmelder GSK reklamemateriale vedrgrende lzegemidlet “Prolia”, og samme dag
foretager Granskningsmandspanelet kontrol heraf.

Ved hgringsbrev af 20. september 2012 meddeler Granskningsmandspanelet GSK, at man pa det
foreliggende grundlag finder reklamematerialet stridende mod Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende
reklame mv. for laegemidler rettet mod sundhedspersoner (”Reklamekodeks”) § 5, stk. 1, nr. 3 samt § 7,
stk. 1 og stk. 3.

Granskningsmandspanelet laegger bl.a. vaegt pa, at reklamematerialet indeholder en ulovlig indikations-
udvidelse for leegemidlet, idet der anfgres udsagnet: “Stopper osteoclasterne far de ndr knoglerne”. Dette
er en overtreedelse af Reklamekodeks § 5 stk. 1 nr. 3. Udsagnet er ligeledes en overtraedelse af Reklame-
kodeks § 7 stk. 1: “Laegemiddelreklamer skal tilskynde rationel brug af laegemidler ved at praesentere lae-
gemidler objektivt og uden overdrivelse af deres egenskaber. Pdstande ma ikke antyde, at et laegemiddel
eller en aktiv bestanddel har seerlige fordele, kvaliteter eller egenskaber, med mindre dette kan dokumen-
teres. Og Reklamekodeks § 7 stk. 3: “Alle oplysninger i det i stk. 1 og 2 naevnte informationsmateriale skal
veere fyldestggrende, saglige, ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og tilstraekkeligt udfgrlige, til at modta-
geren kan danne sig en personlig mening om laegemidlets behandlingsmaessige vaerdi.”
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Ved hgringssvar af 1. oktober 2012 g@r GSK blandt andet geeldende, at udsagnet ”stopper osteoclasterne
for de nar knoglen” er videnskabeligt korrekt og ikke udvider ”Prolias” indikationsomrade. Udsagnet refe-
rerer alene til virkningsmekanismen for ”Prolia” og antyder pa ingen made, at ”Prolia” skal anvendes uden
for den godkendte indikation. Desuden fremgar det af det godkendte produktresumé for “Prolia”, at der
sker en ” haeammelse” af osteoklasters dannelse, funktion og overlevelse. Efter GSK’s opfattelse er dette
ikke en mere lempelig beskrivelse af ”Prolias” indvirkning pa osteoklasterne end ordet ”stopper”.

Granskningsmandspanelet treeffer afggrelse i sagen den 4. oktober 2012 og fastholder, at reklamemateri-
alet for ”Prolia” er i strid med Reklamekodeks § 5 stk. 1, nr. 3 samt § 7, stk. 1 og stk. 3. GSK palaegges ikke
at benytte reklamen i den foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 1, stk. 1. Desuden
palaegges GSK en samlet bgde pa 50.000 kr. for overtreedelse af § 5 stk. 1, nr. 3 og § 7 stk. 1 og stk. 3, jf.
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk. 1,litra e og litra f, og med skaerpelse, jf. Sanktions- og gebyr-
regulativ for ENLI § 3, stk. 3, idet GSK tidligere er idgmt bgde for overtraedelse af § 5 stk. 1, nr. 3 0g § 7
stk. 1 og stk. 3 i sag R-2012-1690.

Den 25. oktober 2012 anker GSK Granskningsmandspanelets afggrelse.

Ankenavnet har opfordret Granskningsmandspanelet og GSK til at komme med en udtalelse i sagen og
supplere med eventuelle yderligere oplysninger. Ankenaevnet har modtaget hgringssvar fra Gransknings-
mandspanelet den 28. november 2012 og den 17. december 2012. GSK har ikke fremsendt nogen supple-
rende udtalelse i sagen.

GSK’s anbringender
GSK gor i breve af 1. oktober 2012 og 25. oktober 2012 navnlig fglgende gzldende:

- GSK erkender, at formuleringen ”stopper osteoklasterne far de ndr knoglen” kan indikere en
overdrivelse af Prolias egenskaber i forhold til den anfgrte formulering i det godkendte produktresumé
under punkt 5.1 (virkningsmekanisme): ”“Ved at forhindre interaktionen, RANKL/RANK, hammes
osteoklasters dannelse, funktion og overlevelse”. GSK vedkender sig derfor sanktionen om ikke at benytte
reklamen i dens nuvaerende foreliggende form samt bgden for overtraedelse af § 7 stk. 1 og 3.

- I relation til spgrgsmalet om en mulig overtraedelse af § 5 stk. 1 nr. 3 stiller GSK sig stadig uforstaende
overfor Granskningsmandspanelets vurdering om, at ovennavnte reklamemateriale indeholder en ulovlig
indikationsudvidelse ved at anvende udsagnet: “stopper osteoclasterne far de ndr knoglen”. Dette udsagn
gar alene pa Prolias virkningsmekanisme som anfgrt i det godkendte produktresumé under punkt 5.1:
Prolias virkningsmekanisme: “Denosumab er et humant monoklonalt antistof (IgG2), der er rettet mod og
binder med hgj affinitet og specificitet til RANKL og forhindrer aktivering af dens receptor, RANK, pd
overfladen af osteoklast-forstadier og osteoklaster. Ved at forhindre interaktionen, RANKL/RANK,
haemmes osteoklasters dannelse, funktion og overlevelse, og dermed nedseettes dermed
knogleresorptionen i kortikal og trabekulzer knogle.” Udsagnet, ”stopper osteoklasterne fgr de ndr
knoglen”, refererer dermed ikke til Prolias indikation, men til Prolias virkningsmekanisme. Prolias
godkendte indikation under punkt 4.1 i produktresumé: "Behandling af osteoporose hos postmenopausale
kvinder med forhgjet risiko for frakturer. Prolia nedseetter signifikant risikoen for vertebrale og
nonvertebrale frakturer samt hoftefrakturer.”
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Granskningsmandspanelets anbringender

Granskningsmandspanelet ggr i afggrelsen af 4. oktober 2012 og i hgringssvar af 28. november 2012 og
17. december 2012 navnlig fglgende gxldende:

- Reklamemateriale indeholder en ulovlig indikationsudvidelse for lzegemidlet Prolia, idet der anfgres
udsagnet: “Stopper osteoclasterne far de ndr knoglerne”. Dette er en overtraedelse af Reklamekodeks § 5
stk. 1, nr. 3. Indikationsomrade skal formuleres saledes som dette fremgar af produktresumeet.

- Formuleringen "Stopper osteoklasterne f@r de ndr knoglerne" vurderes at veere sammenlignelig med
tilsvarende udsagn i andre af Granskningsmandspanelets afggrelser, hvor udsagn er blevet vurderet at
vaere udtryk for en indikationsudvidelse, bl.a. i den tidligere GSK-sag, som der henvises til i afggrelsen, R-
2012-1690 (KOL kan bremses (Seretide)) . | den konkrete sag er der tale om savel en indikationsudvidelse,
som omtalt, men ogsa et ikke-korrekt udsagn om leegemidlet. Det sidste erkender virksomheden i anke-
begrundelsen. Granskningsmandspanelet fastholder, at pageeldende laegemiddel ikke har indikationen
"Stopper osteoklasterne fgr de ndr knoglerne", og udsagnet er derfor ikke i overensstemmelse med det
godkendte produktresumé. Hvis denne indikation var lovlig, ville leegemidlet kunne markedsfgres med et
langt bredere anvendelsesomrade indenfor knoglesygdomme end det den godkendte indikation giver ret
til. Det er derfor ikke kun et spgrgsmal om overdrivelse af leegemidlets egenskaber, jf. Reklamekodeks § 7,
stk. 1, eller udsagn i strid med dokumentationskravet i § 7, stk. 3.

- Overtraedelsen af Reklamekodeks i denne sag kunne ogsa henvises til § 4, stk. 2, der ligeledes foreskri-
ver, at reklame for et leegemiddel ikke ma veere vildledende eller overdrive leegemidlets egenskaber, og at
oplysninger i reklamen skal vaere i overensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresumé. Den-
ne bestemmelse betragter Granskningsmandspanelet som en grundleeggende bestemmelse, der har be-
tydning for forstaelsen af de fglgende bestemmelser i Reklamekodeks.

- Granskningsmandspanelet kan godt forsta GSKs opfattelse af udtrykket "”stopper osteoklasterne far de
ndr knoglen”, nar dette laeses i direkte sammenhang med det godkendte produktresume, der angiver at
osteoklasterns dannelse, funktion og overlevelse h&mmes. | denne sammenhang kan brugen af ordet
”stopper” ses som, at det bremser. Udsagnet "stopper osteoklasterne fgr de nar knoglen” star imidlertid
selvstaendigt pa reklamen og ma derfor ses som et selvstaendigt udtryk. | denne sammenhaeng vil brugen
af ordet "stopper” fa en mere definitiv karakter, der saledes angiver en reel eliminering af osteoklasterne,
og ikke blot en haemning. En reel eliminering af osteoklasterne indebarer efter
Granskningsmandspanelets opfattelse, at leegemidlet ogsa vil kunne fa en effekt pa andre sygdomme, hvor
osteoklasternes indflydelse er et problem, eksempelvis knoglemetastaser, Pagets sygdom og andre
sygdomme med gget osteoklastaktivitet, da udsagnet netop angiver, at leegemidlet stopper, altsa
eliminerer osteoklasterne. Det er pa denne baggrund, at Granskningsmandpanelet finder, at der er tale
om en indikationsudvidelse, og derved en reklame i strid med Reklamekodeks § 5 stk. 1 nr. 3.

- Det ma antages at ville blive en glidebane for en uheldig praksis, safremt leegemiddelvirksomheder
kunne "lege” med formuleringerne pa virkningsmekanismerne og derved nedtone den af myndighederne
godkendte indikation. | veerste tilfeelde ville dette kunne ses som en tilskyndelse til off-label brug af
lzegemidler.

- Udtrykket “stopper osteoklasterne f@r de ndr knoglen” er i det hele taget forkert, idet osteoklasterne er
en naturlig knoglecelle, og man kan saledes ikke anfgre, at leegemidlet kan stoppe dem, fgr de nar
knoglerne.
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Ankenzevnets bemarkninger og konklusion

Ankenavnet kan tiltraede, at udsagnet "stopper osteoclasterne far de ndr knoglen” ma forstds som en
henvisning til ”"Prolias” virkningsmekanisme som anfgrt i produktresuméet. Begrebsmaessigt udggr en
indikation en sygdom eller en tilstand, som et givet leegemiddel kan anvendes til behandling af. Det
citerede udsagn er dermed ikke en indikationsudvidelse i strid med Reklamekodeks § 5, stk. 1, nr. 3.

GSK har i anken af 25. oktober 2012 erkendt, at reklamematerialet er i strid med Reklamekodeks § 7, stk. 1
og stk. 3, da det omstridte udsagn kan indikere en overdrivelse af Prolias egenskaber i forhold til
formuleringen i det godkendte produktresumé under punkt 5.1 (virkningsmekanisme).

Ankenzevnets afggrelse
Granskningsmandspanelets afggrelse af 4. oktober 2012 omggres.

GSK palaegges ikke at benytte reklamen i den foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
1, stk. 1. Desuden palaegges GSK en bgde pa 30.000 kr. for overtraedelse af § 7 stk. 1 og stk. 3, jf. Sankti-
ons- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk. 1, litra e, med skeaerpelse, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
3, stk. 3, jf. sag R-2012-1690.



