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Kgbenhavn, den 17. marts 2016

AFG@RELSE

Afggrelse vedr. KO-2015-3683 — reklamemateriale.
Granskningsmandspanelet har dags dato truffet fglgende afggrelse i klagesagen imellem parterne:

Klager: Novo Nordisk Scandinavia AB
Arne Jacobsens Allé 17 9
2300 Kgbenhavn S

og

Indklagede: Sanofi-Aventis Denmark A/S
Slotsmarken 13
2970 Hgrsholm

Vedrgrende:  Materiale /reklamemateriale udarbejdet af indklagede.

Resumé:
Sanofi-Aventis Denmark A/S findes at have overtradt reglerne i § 4 stk.2 (2.pastand).

Sanofi-Aventis Denmark A/S findes ikke at have overtradt reglerne i §3 stk.1 (1.pastand), § 8 og § 4 stk.2
(3.pastand), § 5 stk.1 nr.1.(4.pastand), § 5 (5.pastand).

Baggrund:

Novo Nordisk Scandinavia AB indsendte den 25. august 2015 en klage over materiale udarbejdet af Sano-
fi-Aventis Denmark A/S, med henblik pa en vurdering af, hvorvidt materialet er i strid med Reklamekodek-
set.
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Novo Nordisk Scandinavia AB klager over:

1. pastand

Annoncen, Invitationen og Lanceringsbrevet udggr reklame, jf. Reklamekodeksets § 3, stk. 1, og
ENLI er kompetent til at vurdere materialet

Indledningsvist bemaerkes, at Annoncen og Invitationen helt oplagt udger reklame, og at ENLI er
kompetent til at vurdere en saddan reklame.

Novo Nordisk anser tillige Lanceringsbrevet som veerende reklame, jf. brugen af den grgnne farve
(Toujeos produktfarve) gverst i materialet samt eksempelvis fglgende udsagn pa side 1:

"Toujeo SoloStar er en fyldt pen, der indeholder en ny, leengerevir-kende formulering af insulin
glargin (300 enheder/ml) sammenlignet med Lantus (insulin glargin 100 enheder (ml)” [min un-
derstregning].

Sanofis subjektive hensigt ved anvendelse af ord som “ny, leengerevirkende formulering” og
”sammenlignet med Lantus” er utvivlsomt at fremhaeve positive forhold ved Toujeo. Hertil kom-
mer, at materialet indeholder en beskrivelse af, hvordan produktet bedst anvendes. Reklamebe-
kendtggrelsens § 2, nr. 3 (jf. ogsa Reklamekodeksets § 2, stk. 2, c) om “ngdvendig og konkret in-
formation, der tjener sikkerhedsmaessige og ikke reklamemaessige formal” vil derfor ikke vaere
anvendelig her.

Det bemaerkes, at side 2 og 3 af Lanceringsbrevet ud over at vaere blevet udleveret/sendt direkte
til sundhedspersoner, tillige er frit tilgaengelig pa Sanofis hjemmeside www.sanofi.dk, uden nogen
form for “gating” eller sikring af, at kun sundhedspersoner kan tilga dette. Patienter og offentlig-
heden i gvrigt har saledes fri adgang til reklamemateriale til sundhedspersoner vedrgrende Tou-
jeo pa Sanofis danske hjemmeside, neermere bestemt pa fglgende under-side:
http://www.sanofi.dk/l/dk/da/layout.jsp?scat=0D7475ED-3008-4760-AB98-93E9B3934906#p17 .

2. pastand

Anvendelse af betegnelsen ”“nyt insulin” er i strid med Reklamekodekset § 7, stk. 6, og/eller
vildledende i strid med § 4 stk. 2

I Annoncens hgjre hjgrne anvendes ordlyden “nyt insulin” til at beskrive Toujeo. Betegnelsen “ny
insulin” anvendes ogsa i Invitationen pa side 2.

2.1 Ad reklamekodeksets § 7, stk. 6

| medfer af Reklamekodeksets § 7, stk. 6 ma ord, der indikerer, at et lsegemiddel er nyt ikke be-
nyttes til at beskrive et leegemiddel eller en pakning, som har veeret almindelig tilgaengelig i mere
end et ar.

Toujeo indeholder det aktive stof insulin glargin, der som bekendt har vzeret tilgeengelig i en lang
arraekke. Toujeo fik europeaeisk markedsfgringstilladelse (for Optisulin) allerede i juni 2000, jf. ogsa
udskrift fra EMAs hjemmeside, der fremlagges som bilag 4, samt Toujeo SPC side 16. Insulin glar-
gin udger ogsa det aktive stof i Toujeos forgeenger Lantus, som ogsa modtog sin mar-



(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

kedsfgringstilladelse i EU tilbage i 2000, jf. udskrift fra EMAs hjemmeside, der fremlaegges som bi-
lag 5, samt Lantus SPC side 13.

Idet den aktive substans i Toujeo saledes har vaeret almindelig tilgeengelig og markedsfgrt i langt
mere end et ar, strider ordlyden ”nyt/ny insulin” mod Reklamekodeksets § 7, stk. 6.

2.2 Ad reklamekodeksets § 4, stk. 2

Det er endvidere Novo Nordisks opfattelse, at betegnelsen "nyt/ny insulin” ogsa strider mod § 4,
stk. 2, idet ordlyden er vildledende.

Som det fremgar ovenfor har insulin glargin veeret pa markedet i en lang arraekke og udggr allere-
de det aktive stof i flere produkter. At beskrive Toujeo som et “nyt/ny insulin” (i modsatning til
eksempelvis “nyt produkt” eller “nyt leegemiddel”) er saledes notorisk forkert og dermed vildle-
dende. Brugen af “nyt/ny insulin” strider sédledes mod Reklamekodeksets § 4, stk. 2.

Det bemaerkes desuden, at Sanofi har faet bragt en opdateret udgave af Annoncen i Ugeskrift for
Laeger den 17. august 2015 (bilag 6). Heraf fremgar, at der i stedet for “nyt insulin” nu anvendes
beskrivelsen "nyt insulinprodukt”. At Sanofi selv foretager justeringer i Annoncen som beskrevet
stgtter ovennaevnte argumentation, idet det ma formodes, at annonceteksten er blevet justeret
fordi man har erkendt, at betegnelsen “nyt insulin” ikke er korrekt.

3. pastand

Brugen af udsagnet: ”"Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter na det glykeemiske mal med
mindre risiko for hypoglykaemi vs. Lantus” strider mod Reklamekodeksets § 8 to g§4 stk.2.

Folgende udsagn: ”"Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter na det glykaemiske mal med mindre
risiko for hypoglykaemi vs. Lantus” anvendes nederst i Annoncen.

| medfer af Reklamekodeksets § 8, stk. 2 skal sammenlignende reklame bl.a. udarbejdes pa grund-
lag af oplysningerne i SPC’et for de laegemidler, som indgar i sammenligningen. | annoncen stgttes
udsagnet imidlertid kun pa reference nr. 2, der henviser til artiklen YkiJarvinen H et al, og altsa ik-
ke pa Toujeos SPC. Dette er i strid med Reklamekodekset § 8, stk. 2.

Endvidere ma sammenlignende reklame ikke vaere vildledende eller mangelfuld, jf. Reklameko-
dekset § 8, stk. 3 samt § 4, stk. 2. Ved skift fra Lantus til Toujeo vil dosiseendring vaere ngdvendig
og af Toujeos SPC (s. 3) fremgar saledes bl.a., at Toujeo ikke er bioazkvivalent med Lantus og ikke
er "direkte udskiftelig” med Lantus,

- at det er ngdvendigt med vaesentligt hgjere dosis Toujeo (ca. 10-18%) ved skift fra Lantus til Tou-
jeo, samt at dosis ved skift fra Toujeo til Lantus bgr reduceres med ca. 20% for at reducere risiko-
en for hypoglykaemi.

Af Lanceringsbrevet fremgar tilsvarende,

- at Toujeo og Lantus ikke er biosekvivalente og at der kraeves dosisjustering ved skift fra Lantus til
Toujeo, samt

- at skift fra Toujeo til Lantus medfgrer gget risiko for hypoglyk-aami, hovedsageligt i de f@grste
uger efter skiftet. For at reducere risikoen bgr patienter, der skifter deres basalinsulin fra én gang
daglig Toujeo til én gang daglig Lantus reducere deres dosis med 20 %.
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Pa trods af den vigtighed doseringsforholdet tydeligvis tildeles i Lancerings-brevet og Toujeos SPC,
nzevnes forholdet ikke i Annoncen.

Novo Nordisk ggr derfor geeldende, at udsagnet "Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter na
det glykaemiske mal med mindre risiko for hypoglykaemi vs. Lantus” giver laeseren det misvisende
indtryk, at Toujeo er ligesa effektivt som Lantus og at der er mindre risiko for hypoglykaemi, hvis
man anvender Toujeo frem for Lantus. Dette vil imidlertid kun veere korrekt, safremt kravet om
doseringsjustering pases, idet det bemaerkes, at der skal tages 10-18 % hgjere dosis af Toujeo for
at opna samme glykaemiske effekt som Lantus. Baseret pa ovenstaende informationer om juste-
ring af doser er det saledes oplagt, at Toujeo er mindre effektiv nar man sammenligner "enhed til
enhed”. En sddan enhed til enhed sammenligning vil veere ngdvendig for at opfylde Reklameko-
deksets krav til loyal sammenlignende reklame. Alternativet er, at doseringsforholdet som mini-
mum uddybes i sammenhang med udsagnet, eksempelvis ved at tilfgje felgende: “aendring i do-
sering ved skift mellem produkterne er ngdvendig”, “sammenligningen er baseret pa Toujeo
300E/ml vs. ingulin glargin 100E/ml, og Toujeo og Lantus er ikke bioakvivalente” eller lignende.
En sadan tilfgjelse er ikke inkluderet i An-noncen, og det fastholdes derfor, at sasmmenligningen
pa nuveerende tidspunkt giver laeseren en fejlagtig opfattelse af sammenhangen mellem pro-
dukterne.

Det bemaerkes desuden, at kravene til klarhed bgr vaere skaerpet i naervaerende tilfelde. Toujeo
og Lantus er begge baseret pa insulin glargin, og af samme grund vil der i praksis vaere stgrre risi-
ko for, at sundhedspersoner blot vil fortsaette som fgr og dermed anvende samme dosering ved
skift mellem produkterne. Dette vil medfgre en negativ effekt hos patienterne i forhold til deres
glykeemiske kontrol.. Det fastholdes derfor, at der ikke — heller ikke i reklamesammenhang — ma
veere tvivl om at skift mellem produkterne vil kraeve doseringsaendring. Sanofi bgr sdledes inklu-
dere relevant og konkret information herom for at sikre, at reklamen er fyldestggrende og ikke
misvisende, jf. § 4, stk. 2 og § 8, stk. 3.

4. pastand

Faellesnavn for Lantus skal angives, herunder angives pa samme fremtraeeden made som gjort
ved Toujeo, jf. reklamekodeksets § 5, stk. 1 nr. 1

Det fglger af vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 1, at det - mod-sat tidligere - er til-
straekkeligt at feellesnavnet naevnes én gang i reklamen og at dette ogsa kan veaere i f.eks. pligttek-
sten. Det er pa den baggrund ENLIs opfattelse, at Reklamekodeksets § 5, stk. 1 nr. 1 er opfyldt, sa-
fremt der blot er angivet saer- og fellesnavn i reklamematerialet.

Som naevnt er Toujeo og Lantus baseret pa samme aktive stof, nemlig insulin glargin. Pa trods af,
at det ikke leengere er et krav, jf. vejledningen til Reklamekodekset, har Sanofi i Annoncen valgt at
angive "insulin glargin” i parentes lige efter Toujeo i overskriften. Samme fremgangsmade er imid-
lertid ikke anvendt f@grste gang produktet Lantus naevnes (se grafen og udsagnet nederst pa An-
noncen). Der er saledes en staerk formodning for, at Sanofi naturligt har forsggt at undga at naev-
ne "insulin glargin” ved siden af Lantus, idet det derved vil blive klart for laeseren, at der reelt ikke
er tale om et “nyt insulin”, som ellers angivet i gverste hgjre hjgrne af Annoncen, jf. ogsa afsnit 2
ovenfor.
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Novo Nordisk ggr derfor gldende, at idet Sanofi vaelger at angive fallesnavnet for Toujeo i pa-
rentes direkte efter Toujeo bgr samme fremgangsmade naturligvis anvendes for sa vidt angar
Lantus. En alternativ fremgangsmade vil vaere vildledende.

For en god ordens skyld skal det naevnes, at et eventuelt argument om, at “insulin glargin” allere-
de er navnt én gang i Annoncen ikke kan siges at op-fylde § 5, stk. 1 nr. 1 i forhold til Lantus, alle-
rede fordi den nuvaerende angivelse tydeligt henviser til Toujeo. Novo Nordisk ggr geeldende, at
Sanofi skal opfylde § 5, stk. 1. nr. 1 i Reklamekodekset selvstaendigt i forhold til Lantus.

Som naevnt ovenfor under afsnit 2 har Sanofi faet bragt en opdateret udgave af Annoncen i Uge-
skrift for Leeger den 17. august. Angivelsen af “insulin glargin” i parentes efter Toujeo er @ndret i
denne opdaterede udgave, idet “insulin glargin” nu alene er angivet som en del af Toujeos logo i
nederste hgjre hjgrne. £ndringen stgtter ovennaevnte argumentation om, at angivelsen af det ak-
tive stof i overskriften ikke opfylder Reklamekodeksets krav, nar det aktive stof for Lantus ikke
navnes pa samme made. En sddan differentiering er vildledende. Det ma antages, at Sanofi har
vaeret opmarksomme pa denne problemstilling og at aendringer i Annoncen er foretaget pa den-
ne baggrund. For en god ordens skyld naevnes, at den opdaterede version af Annoncen, jf. bilag 6,
heller ikke opfylder kravene til angivelsen af faellesnavn, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1 nr. 1, idet
der fortsat ikke er angivelse af det aktive stof for Lantus pa samme made som for Toujeo.

5. pastand

Invitationen og Lanceringsbrevet er ikke vedlagt tilstraekkelige pligtoplysninger, jf. Reklameko-
dekset § 5

Reklame for laegemidler skal indeholde pligtoplysninger som angivet under Reklamekodeksets § 5,
stk. 1, nr. 1-12.

| medfgr af side 1 af Lanceringsbrevet fremgar det, at brevet er vedlagt fglgende: "Toujeo guide til
sundhedsprofessionelle, patientguide og den fulde udskrivningsinformation (SPC og indlaegssed-
del)”.

SPC og indleegsseddel opfylder imidlertid ikke Reklamebekendtggrelsens krav til pligtoplysninger.
Af vejledning til Reklamebekendtggrelsen ad § 5 fglger tillige, at “Kravet om pligtoplysninger kan
opfyldes ved oplysning om produktresumeet (SPC) med supplerende oplysninger om 1) henvis-
ning til medicinpriser.dk [...] 2) udleveringsgruppe, 3) tilskudsregler og 4) datoen for sidste revide-
ring af reklamen”.

Hertil kommer, at Lantus ogsa naevnes i Lanceringsbrevet. Pligtoplygninger for dette produkt er
saledes ogsa pakraevet, jf. ogsa ovenfor under afsnit 4 vedrgrende angivelse af feellesnavn, men
oplysningerne lader ikke til at veere inkluderet i forsendelsen.

Det ggres derfor geeldende, at Lanceringsbrevet ikke opfylder Reklamekodeksets krav til pligtop-
lysninger.

Invitationen ses desuden heller ikke at vaere vedlagt pligtoplysninger. Af samme grund ggres det
gaeldende, at heller ikke Invitationen opfylder Reklamekodeksets § 5.

6. pastand
Lanceringsbrevets brug af teksten “information i denne udsendelse er aftalt med Sundhedssty-
relsen”
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Ordlyden: “Information i denne udsendelse er aftalt med Sundhedsstyrelsen” er anvendt pa side 1
i Lanceringsbrevet. Det er imidlertid uklart hvilke dele af Lanceringsbrevet Sundhedsstyrelsen
matte have godkendt — om nogen.

Teksten leegger op til, at udsendelsen af hele brevet i sin helhed, samt dets indhold og bilag, er
godkendt af Sundhedsstyrelsen. Medmindre en sadan (og noget anderledes) fremgangsmade er
anvendt, vil udsagnet i bedste fald veere forkert. Safremt der med udsagnet alene henvises til, at
SPC og/eller indlaegsseddel er godkendt bemaerkes at det er notorisk, at sddanne informationer
skal myndighedsgodkendes. En eksplicit angivelse heraf vil saledes vaere misvisende og forkert,
idet Toujeo er godkendt af EMA og ikke Sundhedsstyrelsen.

Som nzevnt gverst i denne klage udggr Lanceringsbrevet reklame for Toujeo, hvilket igen g@r det
uklart hvorfor Sundhedsstyrelsen angiveligt skulle have godkendt en sddan reklame.

--00000--

Ud over en vurdering af Annoncen (inkl. den opdaterede annonce, jf. bilag 6), Invitationen og Lan-
ceringsbrevet, opfordrer Novo Nordisk ENLI til - af egen drift - at undersgge, hvorvidt andet Tou-
jeo reklamemateriale, der er anmeldt til ENLI, jf. Reklamekodeksets § 21, opfylder kravene til Re-
klame-kodekset. Szerligt anmodes ENLI om at undersgge, om nogle af ovenstaende klagepunkter
eventuelt matte ga igen i andet Toujeo reklamemateriale. Det er som naevnt Novo Nordisks opfat-
telse, at doseringsforholdet, som ogsa omtalt ovenfor under indledningen og i afsnit 3, er af me-
get vaesentlig betydning ud fra et behandler- og patientsikkerhedsmaessigt perspektiv. Af samme
grund bgr Sanofi i samtlige Toujeo materialer ggre opmaerksom pa den dosisforskel pa mellem
10-18%, der skal iagttages ved skift mellem Lantus og Toujeo.

Safremt ovenstaende giver anledning til spgrgsmal, eller safremt Granskningsmandspanelet i gv-
rigt har spgrgsmal til sagen, star jeg selvsagt til radighed.

Til Klagen var vedlagt fglgende bilag:
Bilag 1: Toujeo annonce bragt i Dagens Medicin, juni 2015

Bilag 2: Lanceringsbrev til sundhedspersoner, inklusiv guide til sundheds-personer, guide til pati-
enter og Toujeo produktresume

Bilag 3: Invitation til Toujeo lanceringsforedrag
Bilag 4: Udskrift fra EMAs hjemmeside vedrgrende Toujeo
Bilag 5: Udskrift fra EMAs hjemmeside vedrgrende Lantus

Bilag 6: Toujeo annonce bragt i Ugeskrift for Laeger, august 2015

Novo fremsendte supplerende klagemateriale d.25. september 2015:

Med henvisning til klage af 24. august til Granskningsmandspanelet vedrgrende reklamemateriale
for Toujeo ("Klagen”), skal jeg pa vegne af Novo Nordisk Scandinavia AB (”Novo Nordisk”) frem-
sende endnu en invitation (bilag 7) fra Sanofi-Aventis (“Sanofi”), der efter Novo Nordisk opfattelse
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strider mod ENLIs Reklamekodeks. Invitation er fgrst nu kommet Novo Nordisk i heende, hvorfor
den eftersendes med henvisning til Klagen.

Ligesom Annoncen, Invitationen og Lanceringsbrevet, der er vedlagt Klagen som bilag 1-3, udger
denne nye invitation reklame for Toujeo over for sundhedspersoner.ENLI er saledes kompetent til
at vurdere materialet.

I lighed med Annoncen og Invitationen (bilag 1 og 3 til Klagen) indeholder den nye invitation ud-
sagn, der fastslar, at Toujeo er et nyt insulin, nemlig ”Sanofis nye insulin” samt ”nyt Basalinsulin
Toujeo”.

At beskrive Toujeo som et nyt insulin (frem for eksempelvis et “nyt produkt” eller “nyt lsegemid-
del”) er notorisk forkert, idet det aktive stof i Toujeo, insulin glargin, har veeret pa markedet i en
lang arraekke. Som naevnt i Klagens afsnit 2 er udsagnene i strid med Reklamekodeksets § 7, stk. 6,
og § 4, stk. 2, og Sanofi har tilsyneladende selv erkendt dette, idet man i et senere materiale i ste-
det har anvendt udsagnet “nyt insulinprodukt”, jf. bilag 6 til Klagen.

Novo Nordisk anmoder om, at denne supplerende skrivelse inkl. bilag 7 inddrages i Gransknings-
mandspanelets vurdering af sagen. Side 2 Safremt ovenstaende giver anledning til spgrgsmal, el-
ler safremt Granskningsmandspanelet i gvrigt har spgrgsmal til sagen, star jeg selvsagt til radig-
hed.

Sagen blev sendt i hgring d. 13.september 2015 jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler § 9. | hgringssvar
af 25 .september 2015 havde Sanofi-Aventis Denmark A/S fglgende bemaerkninger;

Ad 1. "Materialerne udggr reklame”

Invitation til lanceringsmgde samt Annonce udggr reklame, og er anmeldt til ENLI som hhv. eget
arrangement og som trykt reklame, begge med tilhgrende lovlig pligttekst pa Toujeo.

For sa vidt angar Lanceringsbrevet, sa er det et led i en Risk Management Plan (RMP) aftalt med
EMA. Brevet er i fgrste omgang godkendt af EMA, herefter oversat og godkendt i en dansk udga-
ve, med den omtalte grgnne farve, af den danske Sundhedsstyrelse — i sin helhed. Det er ligeledes
aftalt med Sundhedsstyrelsen, i overensstemmelse med retningslinjer fra EMA, hvem der skulle
modtage brevet og de tilhgrende dokumenter, samt hvor mange eksemplarer hver laege skulle
modtage. Det er i denne proces kommunikeret til Sundhedsstyrelsen, at materialer til bade leeger
og patienter ville blive lagt pa Sanofi’s hjemmeside til download. Sundhedsstyrelsen lagde i korre-
spondancen vaegt pa at adgangen til materialet ikke matte begraenses.

Der henvises venligst til vedhaftede Bilag 1-5 i form af korrespondance med Sundhedsstyrelse.
Sanofis korrespondance med SST (indsat af ENLI):
Den 13.februar 2015 adresserer Sanofi fglgende spgrgsmal til Sundhedsstyrelsen (SST):

Mht. Risk Management Programmer og dertilhgrende materialer har jeg nogle generelle spgrgsmal.

1. Skal updaterede materialer som fx. uddannelsesmateriale genindsendes til DHMA ved opdaterin-
ger?

2. Huvisja, skal de da godkendes af DHMA eller sendes de bare "til information”?

3. Mht distributionen til leeger og patienter; kan RMP materialet (efter udsendelse pr brev) laegges pa
firmaet internetside til download for lseger og patienter?
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4. Hvis ja, er der restriktioner pa tilgangen til materialet for patienter? Skal RMP materiale til laeger fx.
vaere paswordbeskyttet?

Sanofis sendte d. 26.februar 2015 supplerende sp@rgsmal til SST:
Har | haft mulighed for at se pa nedenstaende spgrgsmal?
| forbindelse med spgrgsmal 1, vil vi yderligere gerne spgrge om:

a) Skal opdaterede materialer som fx. uddannelsesmateriale genindsendes til DHMA ved opdateringer af
RMPen?

b) Skal uzndrede RMP materialer som fx. uddannelsesmateriale genindsendes til DHMA ved opdateringer
af RMPen?

SST svarede Sanofi d.2.marts 2015:

Hermed fglger vores overordnet betragtninger. Vi skal tage forbehold for, at vores svar kan @&ndres ved en
konkret sag.

Ad spgrgsmal 1 a, 1b og 2) Hvis fx uddannelsesmateriale opdateres skal dette indsendes til Sundhedsstyrel-
sen for gennemlasning. Styrelsen godkender ikke som sadan uddannelsesmateriale, men vi kommenterer
pa sproget.

Ad spgrgsmal 3 og 4) RMP materiale kan godt laegges pa en passende hjemmeside, dog burde dette ogsa
fremga af RMPen. | den forbindelse vil vi gerne understrege, at hjemmesiden ikke ma veere af reklame-
maessig karakter. Endvidere, skulle Sundhedsstyrelsen have mulighed for at tjekke hjemmesiden, inden den
gar i luften.

Det er op til jer at bestemme, om der skal vaere restriktioner pa tilgangen til materialet for patienter. | prin-
cippet ma patienterne godt se, hvad er skrevet til laegerne og omvendt, det er dog meget muligt, at patien-
ter vil finde materiale henvendt til laeger tungt og sveert forstaeligt.

Sanofi stillede d. 30.marts 2015 supplerende spgrgsmal fra til SST:

| forbindelse med EMA-godkendelse af vores produkt Toujeo (insulin glargin 300 enheder/ml),
procedurenr. EMEA/H/C/000309/X/0079/G, er der tilknyttet RMP-materiale i form af uddannel-
sesmateriale til sundhedspersoner og patienter.

Dette indsendes hermed til Sundhedsstyrelsens kommentering og godkendelse.
Der er vedhaeftet:

Guide til sundhedspersoner ("HCP guide FV DK v4 clean”) og tilsvarende i EMA-godkendt engelsk
version

Introbrev til sundhedspersoner (”Intro letter HCP DK v4 clean”) og tilsvarende i EMA-godkendt
engelsk version

Patientguide (”Patient guide FV DK v3 clean”) og tilsvarende i EMA-godkendt engelsk version
Vi foreslar, at der udsendes 1 eksemplar af hver (dog 10 eksemplarer til ambulatorier) af ovensta-
ende materialer til fglgende:

Diabetesambulatorier
Praktiserende leeger
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Endokrinologer
Sygehusapoteker

Desuden foreslar vi at laegge det pa vores hjemmeside, www.sanofi.dk til download samt at lave
en plakat til opsaetning i fx venteveerelser.

Vi ser frem til at modtage jeres kommentarer til materialet og ovenstaende forslag til distribution.
Sundhedsstyrelsen svarede Sanofi d.1.april 2015:

Det er jo sveert for mig at garantere, nar jeg ikke har en beslutning endnu. Men vi skal ggre vores
bedste.

Men et par punkter har jeg dog allerede:

Med hensyn til den planche I vil have op i ventevaerelserne, det er noget som i teorien kan betrag-
tes som reklame. Hvilken type information skal der vaere pa den?

Desuden angiver du at | udsender 1 eksemplar af hver (dog 10 eksemplarer til ambulatorier) af
ovenstaende materialer til felgende:

Diabetesambulatorier
Praktiserende laeger
Endokrinologer
Sygehusapoteker

Jeg har veeret tilbage i de assessments og diskussioner der har vaeret og det som bl.a. star angivet
er at:

The MAH shall ensure that in each Member State where Toujeo 300 units/ml is marketed, all
healthcare professionals (HCPs) who are expected to prescribe or dispense Toujeo 300 units/ml,
as well as all patients or their carers who are expected to use Toujeo 300 units/ml, are provided
with educational material to address the risk(s) of Medication error (switching between 100
units/ml and 300 units/ml without dose adjustment).

Nu har jeg jo ikke den endelige beslutning, men min umiddelbare holdning vil veere, safremt den-
ne tekst er angivet i den endelige beslutning, at | ikke kan begraense mangderne af materiale. Og
forventning om download fra jeres hjemmeside kan jo ikke garantere at hverken laeger eller pati-
enter ggr det, og dermed gar glip af denne vigtige information.

Sanofi rettede d.28. april 2015 henvendelse til Sundhedsstyrelsen:
Kommisionsbeslutningen for Toujeo er nu blevet udstedt (vedhaeftet, udstedt d. 24-04-2015).

Derfor vil jeg gerne bede dig om at tage stilling til det indsendte uddannelsesmateriale, forslag til
distributionsliste og antal.

Siden vi skrev sammen sidst er der sket en lille 22ndring i HCP guiden, kaldet ”"Guide til sundheds-
personer”.


http://www.sanofi.dk/
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Jeg har vedhaftet den nye version bade i EN version og i DK version hvoraf aendringen fremgar
med track changes.

/Zndringen bestar udelukkende i, at der er tilfgjet "insulin glargin”:

Dosisregimet for Toujeo® (dosis og tidspunkt) skal justeres i henhold til det individuelle respons pa
behandlingen. | kliniske studier, efter den indledende titrering, var det i gennemsnit n@dvendigt med
en 10-18 % hgjere dosis basalinsulin for at na malet for blodsukkerniveau, nar formuleringen med 300
enheder/ml anvendtes, sammenlignet med insulin glargin-formuleringen med 100 enheder/ml.

Sundhedsstyrelsen svarede Sanofi d.18.maj 2015:

Vi har ikke nogen kommentarer til jeres uddannelsesmateriale eller distributionsliste. Og din mail
vedr. reviderede versioner er taget i betragtning, og ligeledes oplysningen at | ikke laengere gn-
sker at lave en plakat til venteveerelserne.

Vi har jo tidligere mailet sammen om antal eksemplarer. Alle skal have adgang til materialet, og
selvom | som udgangspunkt sender 1 eksemplar til f.eks. praktiserende laeger, sa forekommer det
noget begraenset set i lyset af bl.a. det patientkort som udleveres til patienten. Skal den praktise-
rende laege i sa fald hver gang aktivt rekvirere flere kort?

Det er firmaets ansvar at sgrge for den relevante information er tilgeengelig for alle parter, og jeg
vil mene | som udgangspunkt bgr vaere lidt mindre restriktiv med hensyn til antallet, i hvertfald
hos de praktiserende leeger, endokrinologer og ambulatorier

Mht til hvad som skal findes pa jeres webpage, har jeg ikke taget stilling til dette. Eller mener du
at laegen via www.sanofi.dk kan maile og fa tilsendt mere materiale?

Sanofis svarede Sundhedsstyrelsen:
Tak for din godkendelse af uddannelsesmaterialet og distributionslisten.

Som sagt er det ikke vores hensigt at begraense laagernes adgang til materialet, men mere et
spgrgsmal om at finde et passende antal, sa de ikke drukner i materiale, men sa de omvendt hel-
ler ikke star og mangler.

Vores oplaeg var derfor, at vi kunne udsende 1 eksemplar, sa laegen kan se, hvad det er for noget,
og derefter kan laegen sa enten udbede sig yderligere eksemplarer fra os fx via www.sanofi.dk el-
ler printe det fra samme hjemmeside.

Men antallet skal bestemt ikke skille os ad, sa vi hgrer gerne hvilket antal, du finder passende?
Fortsaettelse af Sanofis hgringssvar:

Konklusion: Sanofi er saledes ikke enig i at Lanceringsbrevet udggr reklame. Lanceringsbrevet fal-
der under undtagelsen i Reklamebekendtggrelsens §2 stk 3 “Ngdvendig og konkret information
eller dokumentation, der tjener sikkerhedsmaessige og ikke reklamemaessige formal”, hvorfor vi
anmoder om at ENLI ikke foretager en reklamemaessig vurdering af dette brev.

Ad 2. ”Udsagnet 'nyt insulin’ i strid med kodeks og/eller vildledende”

Det er korrekt at Sanofi har anvendt bade udtrykket 'nyt insulin’, ‘ny basalinsulin’ og ‘nyt insulin-
produkt’ i annoncer samt mg@deinvitationer. Basalinsulinet Toujeo er ganske rigtigt en ‘opkoncen-
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treret insulin glargin’, dvs. det aktive indholdsstof er insulin glargin i en 3-fold koncentration.
Denne ggede koncentration i et mindre volumen medfgrer en aendret farmakokinetisk og farma-
kodynamisk profil, som er grunden til at Toujeo og Lantus ikke er bioaekvivalente og dermed ikke
er ens. Derfor er der til grund for godkendelsen gennemfgrt et klinisk fase 3 program for Toujeo
(EDITION), som demonstrerede effekt og sikkerhed. Lantus og Toujeo har hver sit SmPC og EPAR.
Toujeo er bade et 'nyt insulin’ og et 'nyt insulinprodukt’, da det ogsa markedsfgres i en nyere pen
end Lantus.

Konklusion: Sanofi mener saledes at der er belaeg for udsagnene 'nyt insulin’ og 'nyt insulinpro-
dukt’ i et ar efter lanceringen.

Ad 3. ”"Udsagnet ‘Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter nd det glykaemiske mal med mindre
risiko for hypoglykaemi vs Lantus’

| henhold til Vejledning til ENLI Reklamekodeks §4 stk. 2 skal oplysninger i en reklame vaere i
overensstemmelse med produktresuméet, men kan indeholde udsagn som supplerer produktre-
suméet, safremt de bekreaefter eller praeciserer oplysninger i produktresuméet, og er forenelige
med produktresuméet. | Toujeos produktresumé afsnit 5.1 Farmakodynamiske egenskaber er an-
fort “Resultater fra kliniske studier viste, at forekomsten af bekraeftet hypoglykaemi (pd hvilket
som helst tidspunkt pG dagen og natten) var lavere hos patienter behandlet med Toujeo sammen-
lignet med patienter behandlet med insulin glargin 100 enheder/ml, hos patienter med type 2-
diabetes behandlet i kombination med enten antidiabetika uden insulin eller mdltidsinsulin.

Toujeos superioritet i forhold til insulin glargin 100 enheder/ml i forbindelse med at saenke risikoen
for bekraeftet natlig hypoglykaemi blev pavist hos patienter med type 2-diabetes, der blev behand-
let med basalinsulin i kombination med enten antidiabetika uden insulin (18 % risikoreduktion) el-
ler mdltidsinsulin (21 % risikoreduktion) i perioden fra uge 9 til slutningen af studieperioden.” (Se
venligst bilag 6 Toujeo produktresumé)

| samtlige fase 3 studier ndede Toujeo det primaere effektmal vs. Lantus, som var non-inferiority
pa HbAlc.

Da det glykeemiske mal er HbAlc, og der kan nas samme HbA1c niveau med Toujeo vs. Lantus
med faerre episoder af hypoglykeemi, er udsagnet saledes underbygget i Toujeos produktresumé. |
gvrigt omhandler artiklen fase 3 studiet EDITION 2, hvis hovedresultater indgar i produktresumé-
et.

Med hensyn til at reklamen skulle vaere vildledende, begrundes dette med at det ikke er naevnt at
insulinerne ikke er bioaekvivalente, og at der ved skift kan vaere behov for dosisjustering.

Toujeo er godkendt af EMA med en RMP som understreger at Lantus og Toujeo er forskellige pro-
dukter, og at man ikke kan skifte imellem dem uden at vaere opmaerksom pa at der kan veaere be-
hov for dosisjusteringer, typisk en lidt hgjere dosis pa Toujeo i stgrrelsesordenen 10-18%. Dette er
behandlere i Danmark proaktivt gjort opmaerksomme pa ved udsendelse af lanceringsbrev med
RMP materialer. Det er ikke et krav i RMP’en at den potentielle forskel i dosering skal anfgres i re-
klamematerialer.
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| produktresuméet afsnit 4.2 Dosering og Administration star “Ved skift fra insulin glargin 100 en-
heder/ml til Toujeo gares dette pG enhed-til-enhed basis men en hgjere dosis af Toujeo (cirka 10-
18 %) kan vaere n@gdvendig for at opnd det gnskede méalomrade for plasmaglucoseniveauet. Ved
skift fra basalinsulin, der skal tages to gange daglig, til Toujeo en gang daglig er den anbefalede
initiale Toujeo-dosis 80 % af den totale daglige dosis af basalinsulin, der er ved at blive seponeret”.
Skiftevejledning for Toujeo fglger saledes eksisterende anbefalinger for skifte mellem basalinsuli-
ner, dog med det forbehold at behandler skal veere opmarksom pa om det er ngdvendigt at gge
dosis.

Ved ethvert skift mellem insuliner skal der veere gget opmaerksomhed, bade pa risiko for hypogly-
kami, og pa behov for yderligere titrering, idet dosering er individuel.

Det kan tilfgjes at bade Lantus og Toujeo pennene doserer i enheder, ikke volumen, hvorfor der
ikke er gget risiko for forkert dosering som fglge af aendret koncentration.

Endvidere kan anfgres fglgende fra Toujeos produktresumé 4.2 Dosering og Administration:
“Styrken af dette praeparat er angivet i enheder. Disse enheder gaelder udelukkende for Toujeo og
er ikke det samme som IE eller enhederne, som angiver styrken pd andre insulinanaloger.”

Konklusion: Sanofi mener at udsagnet i reklamen med reference til en videnskabelig artikel er i
overensstemmelse med Toujeos produktresumé, og mener ikke at reklamen er mangelfuld eller
vildledende.

Ad 4. "Angivelse af feellesnavn”

Insulin glargin er det aktive indholdsstof i begge insuliner, og er angivet i parentes gverst i annon-
cen efter Toujeo. Endvidere er insulin glargin 100 E/ml og insulin glargin 300 E/ml angivet efter
henholdsvis Lantus og Toujeo i de to tilhgrende pligttekster. Dette er i overensstemmelse med
den nylige opdatering af Vejledningen til ENLI reklamekodeks §5 stk. 1 nr. 1.

Konklusion: Sanofi mener at have angivet seer-og feellesnavn i overensstemmelse med reklame-
reglerne i pligtteksterne til den trykte reklame.

Ad 5. "Manglende pligtoplysninger”

Da Lanceringsbrevet var en RMP aktivitet og ikke omfattet af reklameloven var det efter aftale
med Sundhedstyrelsen vedlagt produktresumé.

Invitationsbrevet blev anmeldt til ENLI i maj 2015 og var ilagt pligttekst, og en tilsvarende invitati-
on blev senere udtaget til stikprgvekontrol af ENLI den 23. juli 2015 (j.nr. Aa-2015-3298). Sanofi
fik en patale for at have pligtteksten adskilt fra invitationen, og efterfglgende invitationer har haft
pligtteksten patrykt.
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Ad 6. "Lanceringsbrevets tekst om ’information i denne skrivelse er aftalt med Sundhedsstyrel-

’

sen

Som naevnt ovenfor, og som det fremga af bilag, er Lanceringsbrevet med tilhgrende materiale
del af et risikominimeringsprogram fastsat af EMA, og godkendt af Sundhedsstyrelsen i sin hel-
hed.

Ad Supplerende skrivelse

Sanofi henviser til svar ovenfor pa samme klagepunkt (Ad. 2).

Til hgringssvar fra Sanofi var vedlagt 6 bilag.

Bilag 1-5 Korrespondance med Sundhedsstyrelsen om RMP materiale

Bilag 6 Toujeo produktresumé

Novo sendte d.26.oktober 2015 deres hgringssvar.

Jeg henviser til Sanofis hgringssvar af 25. september 2015 i ovennavnte sag.

Novo Nordisk fastholder alle klagepunkter og argumenter i klagen af 24. august

2015 samt i den supplerende skrivelse af 31. august 2015.

Sanofis hgringssvar giver dog Novo Nordisk anledning til nogle yderligere bemaerkninger vedrg-
rende punkt 1, 3 og 6 i Sanofis hgringssvar. Disse bemaerkninger er angivet nedenfor.

Ad punkt 1: Lanceringsbrevet udggr reklame

Sanofi anfgrer i sit hgringssvar, at Lanceringsbrevet ikke udggr reklame. | den forbindelse henviser
Sanofi bl.a. til, at Lanceringsbrevet angiveligt er et led i en Risk Management Plan aftalt med EMA.
Dette er efter Novo Nordisks opfattelse ikke relevant for ENLI’s vurdering af spgrgsmalet om,
hvorvidt Lanceringsbrevet udggr reklame. Uagtet at Lanceringsbrevet matte vaere udarbejdet i
forbindelse med en Risk Management Plan, skal ENLI’s regelsaet naturligvis overholdes.

Sanofi fremhaever desuden, at Lanceringsbrevet angiveligt skulle veere godkendt af Sundhedssty-
relsen, j f. felgende udsagn: "Brevet er i fgrste omgang godkendt af EMA, herefter oversat og god-
kendt i en dansk udgave, med den omtalte gr@nne farve, af den danske Sundhedsstyrelse - i sin
helhed".

| den fremsendte korrespondance mellem Sanofi og Sundhedsstyrelsen anfgrer Sundhedsstyrel-
sen imidlertid fglgende i sin mail af 2. marts til Sanofi:

"Styrelsen godkender ikke som sadan uddannelsesmateriale, men vi kommenterer

pd sproget". Allerede heraf fglger, at Sundhedsstyrelsen ikke har foretaget en konkret vurdering
af, hvorvidt materialet indeholder reklameudsagn, endsige "godkendt" materialet. Det sndrer ik-
ke herved, at Sanofi i mail af 19. maj skriver "Tak for din godkendelse af uddannelsesmaterialet og
distributionslisten".

Det fremgar i gvrigt af den fremlagte korrespondance med Sundhedsstyrelsen (saerligt mail af 13.
februar), at Sanofi selv har overvejet, hvorvidt materialet, inklusive Lanceringsbrevet, lovligt kun-
ne leegges op pa firmaets hjiemmeside. Sanofi spgrger saledes Sundhedsstyrelsen om bl.a. fglgen-
de:

"3. Mht. distributionen til lzeger og patienter; kan RMP materiale (efter udsendelse pr. brev) lzeg-
ges pd firmaets internetside til download for laeger og patienter?" samt "Hvis ja, er der restriktio-

13



(\e’risk naavn

for leegemiddelindustrien

ner pd tilgangen til materialet for patienter? Skal RMP materiale til laeger fx vaere passwordbe-
skyttet?".

Seerligt sidstnaevnte spgrgsmal viser, at Sanofi selv var klar over, at materialet formentlig udggr
reklamemateriale.

Sundhedsstyrelsen svarer i mail af 2. marts bl.a. fglgende:

"Ad sp@rgsmdl 3 og 4) RMP materiale kan godt lzegges pd en passende hjemmeside, dog burde
dette ogsdfremgad af RMPen. | den forbindelse vil vi gerne understrege, at hiemmesiden ikke ma
veere af reklamemaessig karakter. Endvidere, skulle Sundhedsstyrelsen have mulighed for at tjekke
hjemmesiden, inden den gdr i luften".

Sundhedsstyrelsen har sa vidt ses ikke gennemgaet Sanofis hjemmeside.

Yderligere skal det bemaerkes, at Styrelsen efter det oplyste fgrst modtager det relevante mate-
riale fra Sanofi ved mail af 30. marts. Ovenstaende svar af 2. marts er saledes afgivet inden Styrel-
sen overhovedet har modtaget materialet.

Ogsa dette viser, at styrelsen ikke har gennemgaet endsige "godkendt" materialet.

Endvidere bgr det fremhaeves, at Sundhedsstyrelsen i mail af 2. marts udtrykkeligt anfgrer: "Her-
med falger vores overordnede betragtninger. Vi skal tage forbehold for, at vores svar kan aendres
ved en konkret sag '. Ydermere anfgrer styrelsen i mail af 18. maj til Sanofi: "Mht til hvad som skal
findes pd jeres webpage, har jeg ikke taget stilling til dette".

Efter Novo Nordisks opfattelse er materialet sédledes pa ingen made godkendt af Sundhedsstyrel-
sen til anvendelse pa Sanofis hjemmeside, endsige anvendelse uden adgangsrestriktioner. Uanset
om Sundhedsstyrelsen i et eller andet omfang matte have gennemset Lanceringsbrevet kan dette
dog selvsagt under ingen omstaendigheder fritage Sanofi for at overholde ENLis Reklamekodeks,
nar Lanceringsbrevet som anfgrt udger reklame. | denne forbindelse skal det understreges, at re-
klamebegrebet som bekendt er bredst, jf. eksempelvis Frede Damgaard (C-421/07) samt bemaerk-
ningerne i vejledningen til ENLis reklamekodeks ad § 3. Det skal ogsa understreges, at udsagnet i
Lanceringsbrevet pli side 1, jf. straks nedenfor, skal ses i sammenhang med anvendelsen af den
grenne produktfarve gennem hele materialet samt de anvendte produktbilleder:

'Toujeo SoloStm- er en fyldt pen, der indeholder en ny laengerevirkende -formulering af insulin
glargin (300 enheder/ml) sammenlignet med Lantu.s (insulin glargin 100 enheder (ml)". [Mine un-
derstregninger].

Alene det faktum at ordet "nyt" anvendes til at beskrive et laegemiddel indikerer i gvrigt, at der er
tale om reklame, idet dette ord indeholder en vis positiv ladning, der har reklamemaessig vaerdi,
sml. ENLis Reklamekodeks § 7, stk. 6.

Novo Nordisk fastholder saledes i det hele, at Lanceringsbrevet udggr reklame, der skal vurderes
efter Reklamekodeksets regler, samt at Lanceringsbrevet ikke er vedlagt tilstraekkelige pligtoplys-
ninger, jf. Reklamekodeksets & 5.

Eftersom der er tale om reklame, foreligger der endvidere en overtraedelse af lsegemiddellovens §
66, stk. 1, nr. 1.

Ad punkt 3: Udsagnet "Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter na det glykaemiske mal med
mindre risiko for hypoglykaemi vs. Lantus" strider mod Reklamekodeksets §§ 8 og 4

Sanofi angiver i sit hgringssvar fglgende: "Det er ikke et krav i RMP'en at den potentielle forskel i
dosering skal anfgres i reklamematerialer."

Det er imidlertid et krav, at reklamemateriale ikke er vildledende eller mangelfuldt, jf. Reklame-
kodeksets § 8, stk. 31 samt § 4, stk. 2. Novo Nordisk fastholder, at udsagnet "Med Toujeo kan type
2-diabetes patienter nd det glykaemiske mal med mindre risiko for hypoglykaemi vs. Lantus" strider
mod disse bestemmelser, idet laeseren far det misvisende indtryk, at Toujeo er ligesa effektivt
som Lantus og at der er mindre risiko for hypoglykami, hvis man anvender Toujeo frem for Lan-
tus. Doseringsforholdet er ikke uddybet i sammenhang med udsagnet, pa trods af, at dette er af
helt afggrende betydning. Det fastholdes endvidere, at sammenligningen giver laeseren en fejlag-
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tig opfattelse af sammenhangen mellem produkterne. At lseegerne pa anden vis matte vaere ble-
vet informeret herom bevirker ikke, at materialer ikke er vildledende eller mangelfuldt.

Ad punkt 6: Lanceringsbrevets brug af teksten "iniformation i denne skrivelse er aftalt med
Sundhedsstyrelsen” strider mod Reklamekodeksets § 4, stk. 2

Sanofis udsagn "information i denne skrivelse er aftalt med Sundhedsstyrelsen" strider mod Re-
klamekodeksets § 4, stk. 2, idet angivelsen er vildledende. Szetningen indikerer, at teksten i sin
helhed er godkendt af Sundhedsstyrelsen, hvilket efter de foreliggende oplysninger ikke er tilfael-
det, jf. i det hele bemarkningerne ad punkt 1 ovenfor. Safremt ovenstaende giver anledning til
sporgsmal, eller safremt Granskningsmandspanelet i gvrigt har spgrgsmal til sagen, star jeg selv-
sagt til radighed.

Berostillelse af sagen

Med henblik pa et gnske om SST’s stillingtagen i forhold til fremsendte materiale fra Sanofi blev sagen
midlertidig sat i bero indtil dette var afklaret.

Af Sanofis skrivelse til Sundhedsstyrelsen, der er dateret den. 19. november 2015, fremgar fgl-
gende:

“Der er blevet sendt en klage til Etisk Naevn for Laegemiddel Industrien (ENLI) over vores risikomi-
nimerings-materiale pd Toujeo (insulin glargin 300 E/ml), som er udsendt efter aftale med jer i
april 2015. Det haevdes af klager, at materialet har reklamemeessig karakter og er anprisende.
Materialet er godkendt af EMA, og herefter oversat af os og indsendt til jer til vurdering. Vi har li-
geledes aftalt distributionsliste med jer (mails vedheeftede).

Mon det er muligt at fG en kommentar fra jer til sagen?

Kan Sundhedsstyrelsen bekraefte at der er tale om risikominimerings-materiale godkendt af EMA,
som er oversat af Sanofi Danmark, og herefter indsendt til Sundhedsstyrelsen, og at det sdledes
svarer preecis til det materiale EMA har godkendt, men oversat til dansk?

SST sendte hgringssvar d. 08.december1215:

Som svar pa jeres henvendelse vedr. Toujeo og det risikominimeringsmateriale som har vaeret
indsendt til os, har vi fglgende bemaerkninger:

Det fglger af § 2, nr. 3, i bekendtggrelse nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame mv. for laege-
midler (reklamebekendtggrelsen), at reglerne om reklame for laegemidler ikke finder anvendelse
pa ngdvendig og konkret information eller dokumentation, der tjener sikkerhedsmaessige formal
— og ikke reklamemaessige formal. Hvis der er tale om uddannelsesmateriale, der er godkendt
som en del af en RMP, og oversat til dansk, vil det vaere vores udgangspunkt, at der er tale om
materiale, som er omfattet af denne undtagelsesbestemmelse i reklamebekendtggrelsen.

Det fremgar af § 2, stk. 2, litra ¢, i ENLI's reklamekodeks, at det ikke finder anvendelse pa de for-
hold, der er omfattet af undtagelserne i reklamebekendtggrelsens § 2. ENLI oplyser i vejlednin-
gen til reklamekodekset, at Sundhedsstyrelsen har udtalt, at der er en formodning for, at direct
healthcare professional communication (DHPC), som oftest indeholder nye sikkerhedsinformatio-
ner, der senere kommer i produktresuméet, som er aftalt med myndighederne, samt undervis-
ningsmaterialer, som f.eks. EMA kraever bliver udsendt til en defineret gruppe af sundhedsperso-
ner i forbindelse med godkendelse af nye centrale produkter, samt ved andringer af allerede
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godkendte leegemidler, tjener sikkerhedsmaessige formal — og ikke reklamemaessige formal. Det
vil dog altid bero pa en konkret vurdering, om materialet reelt indeholder reklame for et laege-
middel.

Risikominimeringsmaterialet indgar som et annex til den RMP som en del af det materiale, som
har vaeret indsendt til EMA i forbindelse med godkendelsesproceduren, og dermed godkendt i
forbindelse med udstedelse af EU markedsfgringstilladelsen. Materialet er derefter blot oversat til
dansk af Sanofi Danmark, og checket af Leegemiddelstyrelsen saledes at oversaettelsen svarer til
det godkendte materiale.

Sanofi’s sendte d.9.december 2015 deres kommentarer til SST’s hgringssvar:

Ad punkt 1: Lanceringsbrevet udggr reklame

Pa baggrund af svar fra Sundhedsstyrelsen fastholder Sanofi at RMP materiale for Toujeo er om-
fattet undtagelserne i Reklamekodekset (§2 stk 2, litra c) — se bilag 1. Sundhedsstyrelsen har fgr
deres besvarelse modtaget sagsmaterialet vedrgrende denne klagesag inklusiv originalt og over-
sat RMP materiale.

Ad punkt 3: Udsagnet “Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter na det glykaemiske mal med
mindre risiko for hypoglykaemi vs. Lantus” strider mod reklame kodeksets §8 og 4

Dosis af insulin er individuel og titrering af insulin er almindelig praksis ved skifte savel som fglge
af udviklingen af diabetes, fglgesygdomme og aktivitetsniveau. Ovenstaende udsagn refererer di-
rekte til Toujeos produkt resumé hvori det fremgar at: "Resultater fra kliniske studier viste, at fo-
rekomsten af bekraeftet hypoglykami (pa hvilket som helst tidspunkt pd dagen og natten) var la-
vere hos patienter behandlet med Toujeo sammenlignet med patienter behandlet med insulin
glargin 100 enheder/ml, hos patienter med type 2-diabetes behandlet i kombination med enten
antidiabetika uden insulin eller maltidsinsulin.”

Ad punkt 6: Lanceringsbrevets brug af teksten ”Information i denne skrivelse er aftalt med
Sundhedsstyrelsen” strider mod Reklamekodeksets §4, stk 2
Se Ad punkt 1 samt bilag 1.

Novos sendte d. 10.januar deres hgringssvar med udgangspunkt i SST’s og Sanofis hgringssvar:

KO-2015-3683: klage over reklamemateriale for Toujeo

Jeg henviser til Sanofis hgringssvar af 9. december 2015 i ovennavnte sag. Novo Nordisk fasthol-
der alle klagepunkter og argumenter i Klagen af 24. august 2015 samt i de supplerende skrivelser
af 31. august og 26. oktober 2015.

Sanofis hgringssvar giver dog Novo Nordisk anledning til et par yderligere bemaerkninger, og disse
er angivet nedenfor.

Ad punkt 1: Lanceringsbrevet udggr reklame

Sanofi fastholder i sit hgringssvar, at Lanceringsbrevet ikke udggr reklame og stgtter i den sam-
menhang sin argumentation pa udtalelsen fra Sundhedsstyrelsen, jf. Sanofis bilag 1 til skrivelsen
af 9. december.

Sundhedsstyrelsen anfgrer bl.a. at “hvis der er tale om uddannelsesmateriale, der er godkendt
som en del af en RMP, og oversat til dansk, vil det vaere vores udgangspunkt, at der er tale om ma-
teriale, som er omfattet af denne undtagelsesbestemmelse i reklamebekendtggrelsen”.
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Sundhedsstyrelsen tager saledes ikke konkret stilling til det relevante materiale, herunder om det-
te matte veere reklamemateriale, jf. ogsa Sundhedsstyrelsens tidligere bemaerkninger i det frem-
lagte materiale fra Sanofi bilag 1-5, hvorfra relevante dele af korrespondancen ogsa er fremhaevet
i vores skrivelse af 31. august.

Sundhedsstyrelsen henviser til Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c samt den lignende bestem-
melse i § 2, nr. 3 i Reklamebekendtggrelsen, hvorefter reglerne om reklame for lazegemidler ikke
finder anvendelse pa ngdvendig og konkret information eller dokumentation, der tjener sikker-
hedsmaessige formal — og ikke reklamemaessige formal.

Der er som naevnt Novo Nordisk’s opfattelse at det konkrete Lanceringsbrev utvivisomt er rekla-
memateriale, jf. seerligt

a) brugen af produktnavnet “Toujeo”,

b) anvendelsen af op til flere billeder af selve produktet,

c) brugen af produktfarven grgn igennem hele materialet, samt

d) produktanprisninger som eksempelvis “ny, laengerevirkende formulering...”.

Brugen af ovenstaende elementer kan kun forklares med et reklamemaessigt formal. Ingen af dis-
se elementer er deciderede ngdvendige, idet materialet sagtens kunne have vaeret udarbejdet
uden. For en god ordens skyld skal det i denne forbindelse igen understreges, at reklamebegrebet
som bekendt er bredt.

Sundhedsstyrelsen anfgrer desuden fglgende: “Det vil dog altid bero pd en konkret vurdering, om
materialet reelt indeholder reklame for et laegemiddel”. Samme formulering fglger af ENLIs vej-
ledning til § 2 stk. 2, litra c samt af ENLIs nyhedsbrev af 10. marts 2014. Af sidstnaevnte fremgar
det bl.a. ogs3, at:

“Materiale, der gdr ud over undtagelsesbestemmelsen i § 2, stk. 2, litra ¢, og som i sin helhed
fremstdr som en laegemiddelreklame, vil blive vurderet efter reklamekodeksets regler. Sadant ma-
teriale skal derfor ogsG anmeldes, uanset at materialets overskrift eller andre forhold i materialet
indikerer, at det ikke er en reklame.” .

Det forhold, at der er tale om sakaldt "RMP materiale” undtager saledes ikke Sanofi fra at skulle
opfylde Reklamekodekset, idet selve indholdet af Lanceringsbrevet oplagt og ungdigt “gar ud over
undtagelsesbestemmelsen”.

Safremt ENLI matte komme frem til at materialet ikke er reklamemateriale vil det principielt med-
f@re, at der som udgangspunkt vil veere frie tgjler for, hvad der kan angives i materiale, der er om-
fattet af undtagelsesbestemmelserne i Reklamekodeksets § 2 stk. 2.

Ad 3 Brugen af udsagnet “Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter na det glykaemiske mal
med mindre risiko for hypoglykaemi vs. Lantus” strider mod Reklamekodeksets & 8 og § 4, stk. 2

Som naevnt i klagen af 24. august er det helt afggrende at Toujeo ikke er bioaekvivalent med Lan-
tus og ikke er “direkte udskiftelig” med Lantus. Forholdet er dog hverken naevnt i Annoncen, jf. bi-
lag 1, eller den opdaterede annonce, jf. bilag 6. Uanset at udsagnet matte vaere stgttet pa infor-
mationer i produktresumeet skal Reklamekodeksets regler i § 8, seerligt stk. 1 og 3, og § 4 stk. 2
fortsat veere overholdt.

| vejledningen til Reklamekodeksets § 4 stk. 2 fglger bl.a. at: ”... en sammenlignende reklame, der
alene er baseret pa produktresumeer, ikke i alle situationer vil opfylde kravene i denne bestem-
melse”. Sanofis henvisning til, at udsagnet refererer til produktresumeet er saledes ikke tilstraek-
keligt.
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| medfgr af § 4 stk. 2 skal reklame for laegemidler veere fyldestggrende. Som nzaevnt vil det rele-
vante udsagn “Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter nd det glykaemiske mdl medmindre risiko
for hypoglykaemi vs. Lantus” kun vaere korrekt safremt laegen foretager en vaesentlig justering i
dosis (10 — 18 %). Dette fglger direkte af Toujeos produktresumé (s. 3 i produktresumeet, jf. bilag
2 til Klagen). En gget dosisjustering med Toujeo (insulin glargin) 300 enheder/ml pa 10-18 % i for-
hold til Lantus (insulin glargin) 100 enheder/ml er sdledes ngdvendig for at opna den samme gly-
kaemiske kontrol. Hvis denne dosisandringen ikke pases nar type 2-patienten ikke det glykaemiske
mal med mindre risiko for hypoglykaemi i forhold til Lantus. Samme konklusion understgttes ek-
sempelvis ogsa af bilag 8 (studie vedrgrende glykaemisk kontrol og hypoglykeemi ved insulin glar-
gin 300 enheder/ml over for insulin glargin 100 enheder/ml hos type 2 patienter). Idet dosisjuste-
ringen ikke omtales i sammenhang med ovennavnt udsagn (ej heller den opdate-rede annonce,
jf. bilag 6) kan reklamen ikke siges at veere fyldestggrende.

Den manglende information fgrer samtidig til, at sammenligningen ikke er loyal og derfor striden-
de imod § 8 stk. 1. Resultatet af dosisjusteringen medfgrer reelt, at Toujeo er mindre effektiv nar
man sammenligner "enhed til enhed”. Dette resultat er stik modsat det budskab, som Sanofi ha-
ber at fa frem via reklamen og ovennaevnte udsagn, nemlig at Toujeo er mere effektiv end Lantus.
Udsagnet er saledes vildledende over for de leeger, der matte ordinere produktet, og i strid med §
8 stk. 3, jf. § 4 stk. 2.

Netop fordi produkterne er baseret pa samme aktive stof bgr kravene til klarhed vaere skaerpet i
forhold til biotilgaengelighed. | sidste ende vil forkert dosering ramme patienterne.

Ad 5 Lanceringsbrevet er ikke vedlagt tilstreekkelige pligtoplysninger, jf. Reklamekodekset § 5
Uanset det i punkt 1 anfgrte fremgar det klart af Reklamekodeksets vejledning s. 6 samt det oven-
for naevnte nyhedsbrev vedr. § 2 stk. 2, litra c, at selve udleveringen af Lanceringsbrevet til laeger,
blandt andet indeholdende patientinformation, i sig selv anses for vaerende en reklameaktivitet.

Af samme grund er det et krav, at fremsendelsen af Lanceringsbrevet til laeger bl.a. indeholder
fyldestggrende pligtoplysninger. Det vedlagte produktresume til Lanceringsbrevet indeholder dog
ikke oplysninger om eksempelvis priser, tilskudsregler og datoen for sidste revidering af reklamen,
hvilker udggr en selvsteendig overtradelse af § 5. Der henvises i det hele til vores skrivelse af 24.
august punkt 5.

Safremt ovenstaende giver anledning til spgrgsmal, eller safremt Granskningsmandspanelet i gv-
rigt har spgrgsmal til sagen, star jeg selvsagt til radighed.

Idet sagen har vaeret sat i bero i en laengere periode grundet Sanofis kontakt til Sundhedsstyrel-
sen skal jeg venligst anmode ENLI om at traeffe afggrelse i sagen hurtigst muligt.

Sanofi fremsendte d.9.februar 2016 sit afsluttende hgringssvar.

| forleengelse af advokat Jacob @rndrups skrivelse af 10. januar 2016 skal Sanofi herved frem-
komme med et afsluttende hgringssvar. Det bemaerkes indledningsvist, at Sanofi fastholder sine
synspunkter fremsat i de tidligere hgringssvar, og saledes med dette indlaeg alene skal supplere de
allerede fremsatte anbringender.
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1. Udggr informationsbrevet reklame?

Det er Sanofis opfattelse, at ENLI ved vurderingen af Novo Nordisks postulat om, at orienterings-
brevet til leegerne er udtryk for en reklameaktivitet, kan leegge fglgende til grund.

Det fglger af § 2, nr. 3 i reklamebekendtggrelsen, at ngdvendig og konkret information eller do-
kumentation, der tjener sikkerhedsmaessige formal er undtaget fra selve reklamebegrebet. Det
fremgar af ENLIs eget reklamekodeks § 2, stk. 2 litra c. at kodeks ikke finder anvendelse pa de for-
hold, der er undtaget i reklamebekendtggrelsens § 2. ENLI kan lzegge til grund, at Sundhedsstyrel-
sen til brug for naervaerende sag har oplyst i e-mail af 8. december 2015 til Karoline Skibsted Als,
Sanofi, at det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at “Hvis der er tale om uddannelsesmateriale, der
er godkendt som en del af en RMP, og oversat til dansk, vil det veere vores udgangspunkt, at der er
tale om materiale, som er omfattet af denne undtagelsesbestemmelse i reklamebekendtggrelsen.”
Det er Sanofis antagelse, at ENLI gnsker at vaere pa linje med Sundhedsstyrelsen, hvad dette ud-
gangspunkt angar.

Om det konkrete orienteringsbrev kan ENLI endvidere lzegge til grund, at dette i engelsk form er
indgaet som en del af Sanofis Risk Management Plan (RMP), der er godkendt af EMA. Derefter er
brevet oversat til dansk og indsendt til Sundhedsstyrelsen, der har kontrolleret, at oversaettelsen
svarer til det oversatte materiale, jf. sidste afsnit i ovennaevnte e-mail fra Laegemiddelstyrelsen af
8. december 2015. P denne baggrund kan ENLI efter Sanofis opfattelse saledes endvidere laegge
til grund, at orienteringsbrevet netop er et eksempel pa den slags materiale, som Sundhedsstyrel-
sen som udgangspunkt mener er undtaget fra reklamebegrebet.

Da brevet saledes som udgangspunkt er undtaget fra reklamebegrebet, ma der vaere helt konkre-
te og vaesentlige elementer af brevets indhold, der taler herfor, hvis brevet alligevel — pa trods af
det klare udgangspunkt - skal anses som reklame for et leegemiddel. Det er Sanofis opfattelse, at
dette ikke er tilfeeldet. Advokat @rndrup har alene fremhavet de forhold, at der i brevet er an-
vendt den grgnne farve, der generelt bruges for det pagaldende produkt, Toujeo, at brevet inde-
holder angivelsen ny lengerevirkende formulering, og sammenlignet med Lantus. Det burde vaere
indlysende, at det er helt i overensstemmelse med det sikkerhedsmaessige formal med oriente-
ringsbrevet, at laegerne ggres opmaerksom p3, at der er tale om en ny formulering, og at denne
sammenholdes med et produkt, de fleste laeger antages at kende — Lantus. Disse angivelser er
helt saglige i en sikkerhedsmaessig kontekst og kan pa ingen made bringe lanceringsbegrebet ind
under reklamebegrebet. Det forhold, at et sagligt orienteringsbrev, der er godkendt af EMA og
derefter gennemgaet af Sundhedsstyrelsen skulle anses som reklame, fordi brevet er holdt i
samme farve, som anden kommunikation om det samme laegemiddel, bgr ogsa afvises af ENLI.
Det er hensigtsmaessigt — ogsa ud fra sikkerhedsmaessige hensyn, at kommunikation om det
samme leegemiddel holdes i samme farve. Det bidrager kun til det sikkerhedsmaessige formal, at
genkendeligheden dermed gges for modtagerne.

Endelig ggres det geeldende, at det ma have sandsynligheden for sig, at Sundhedsstyrelsen ville
have gjort Sanofi opmaerksom herpa, dersom styrelsen havde veeret af den opfattelse, at brevet —
trods det klare legale udgangspunkt — skulle betragtes som reklame. Det bemaerkes i den sam-
menhang, at det eksempelvis fremgar af e-mail af 1. april 2015 fra Kristina Bech Jensen, Sund-
hedsstyrelsen til Tanja Rasmussen, Sanofi, (bilagt Sanofis hgringssvar af 25. september 2015), at
styrelsen ved evalueringen af Sanofis materiale havde gje for eventuelle konflikter med reklame-
reglerne. Saledes anfgrte Kristina Bech Jensen i den pagaldende e-mail om en pataenkt planche til
venteveerelser, at dette er noget, “som i teorien kan betragtes som reklame.” Styrelsen fandt ikke
anledning til at ggre lignende bemaerkninger om orienteringsbrevet.

Endelig bemaerkes, at advokat @rndrups postulat s. 2 nederste afsnit i brev af 10. januar, hvor det
angives, at “Sdfremt ENLI mdtte komme frem til at materialet ikke er reklamemateriale vil det
principielt medfgre, at der som udgangspunkt vil veere frie tgjler for, hvad der kan angives i mate-
riale, der er omfattet af undtagelsesbestemmelserne i reklamekodeksets § 2, stk. 2” er en grov
fejlslutning. Det forhold, at dette orienteringsbrev ikke indeholder elementer, der bringer det ud
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af undtagelsen og ind under reklamebegrebet, betyder ingenlunde, at andre orienteringsbreve el-
ler andre former for kommunikation ikke kan anses for reklame — hvis disse indeholder udsagn af
reklamemaessig karakter.

Det er saledes sammenfattende Sanofis opfattelse, at der ingen holdepunkter er for at fravige det
klare udgangspunkt om, at orienteringsbrevet, der er vurderet af EMA og den danske Sundheds-
styrelse, er undtaget fra reklamebegrebet. Brevet kan hverken helt eller delvist anses som rekla-
me for et leegemiddel.

2. Udsagnet "Nyt insulin med generelt tilskud”

Det fastholdes, at Sanofi har overholdt bestemmelsen i ENLIs reklamekodeks § 7, stk. 6 om an-
vendelsen af begrebet “nyt”, herunder ét-arsreglen. Bestemmelsen angar efter sin ordlyd speci-
fikt et forbud mod at beskrive et laegemiddel eller en pakning, som ny, hvis denne har vaeret al-
mindelig tilgaengelig i mere end et ar. Advokat @rndrup har imidlertid taget angivelsen “nyt insu-
lin” ud af sin sammenhaeng. Angivelsen i annoncen var retteligen “nyt insulin med generelt til-
skud”. I denne sammenhaeng er der ingen sundhedspersoner, der vil veere i tvivl om, at der er tale
om et insulinprodukt, idet der selv sagt alene meddeles tilskud til produkter — ikke til aktive ingre-
dienser alene. Advokat @rndrups klage er sdledes udtryk for en konstrueret efterrationalisering.
Formalet med bestemmelsen er at sikre, at produkter ikke markedsfgres som nye i laengere tid,
end de faktisk er nye. | dette tilfaelde er der ingen tvivl om, at der er tale om et nyt leegemiddel —
og betegnelsen er alene anvendt inden for den periode pa et ar, bestemmelsen tillader. Af samme
arsager er angivelsen ikke vildledende, jf. reklamekodeks § 4, stk. 2.

3. Udsagnet "Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter na det glykeemiske mal med mindre ri-
siko for hypoglyksemi vs. Lantus”.

Sanofi har allerede udfgrligt redegjort for, hvorfor dette udsagn ikke er i strid med reglerne om
sammenlignende reklame eller er vildledende. Der henvises til tidligere hgringssvar i sagen. Sam-
menfattende kan om dette punkt anfgres fglgende.

Advokat @rndrups argumentation pa dette klagepunkt er baseret pa den grundlaeggende misfor-
staelse, at Sanofi med reklamen fremsaetter udsagn om hvorvidt Toujeo er mere effektiv end Lan-
tus. Det er tydeligst pa s. 4, midterste afsnit i klagen af 24. august 2015 samt s. 3, 4. afsnit i advo-
kat @rndrups brev af 10. januar 2015. Advokatens egentlige bevaeggrund for dette klagepunkt sy-
nes ganske klart at veere, at Novo Nordisk gnsker at sammenholde effekt af Sanofis laegemidler
Toujeo og Lantus. Det angives, at Sanofis gnske med reklamen skulle veere at fremhzeve, at Tou-
jeo er mere effektiv end Lantus — et udsagn, der efter Novo Nordisks opfattelse er misvisende og
vildledende.

Sagen er imidlertid, at Sanofi intet siger om produkternes effektivitet. Udsagnet er alene, at "Med
Toujeo kan type 2-diabetes patienter nd det glykaemiske mdl med mindre risiko for hypoglykaemi
vs. Lantus.” Dette udsagn er notorisk korrekt, og da heller ikke bestridt af Novo Nordisk. Sanofi
gnsker alene at bibringe laeseren den viden, at det glykaamiske mal kan nas, og dette kan ske med
en mindre risiko for hypoglykaemi. Sanofi er fuldt berettiget til at fremsaette dette udsagn, udsag-
net er korrekt og underbygget med oplysninger, der er indeholdt i produktresumeet, og der er in-
gen anledning til, at Sanofi i denne sammenhang skal inkludere oplysninger om doseringsforhold.
Advokat @rndrup laegger endvidere fejlagtigt til grund, at der skal tages 10-18% hgjere dosis af
Toujeo end Lantus. Dette er imidlertid en fejllaesning af Toujeos produktresume. Fglgende er an-
givet i produktresuméet: ”Ved skift fra insulin glargin 100 enheder/ml til Toujeo gares dette pd en
enhed-til-enhed basis, men en hgjere dosis af Toujeo (cirka 10-18%) kan vaere ngdvendig” (min
understregning). Det er helt almindelig praksis, at skulle monitorere blodglukose hos diabetes pa-
tienter individuelt i forbindelse med skifte mellem to basal insuliner, hvilket understreges af, at
monitorering af blodsukker ved skifte mellem basal insuliner er anfgrt som standard i de individu-
elle produkt resuméer.
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4. Angivelse af fallesnavn

Som tidligere oplyst, er feellesnavnet insulin glargin angivet for bade Toujeo og Lantus, Dette er
sket i pligtteksten. Dette er i overensstemmelse med reklamekodeks § 5, stk. 1, nr. 1 og den tilhg-
rende vejledning til bestemmelsen, hvoraf det fremgar: “Sundhedsstyrelsen har over for ENLI til-
kendegivet, at det er tilstraekkeligt, at faellesnavnet naevnes én gang i reklamen — og at dette ogsd
kan veere i f.eks. pligtteksten”. Det samme er fremhaevet i ENLIs Nyhedsbrev af 19. december
2014, hvor ENLI har udtalt, “men det er ENLIs tilgang, at reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 1, som
bygger direkte pa reklamebekendtggrelsens krav, vil vaere at anse for opfyldt, ndr blot der ét sted i
reklamen er anfgrt seer- og faellesnavn. Dette kunne veere fgrste gang seernavnet naevnes i rekla-
men, med det kunne ogsd veere i den integrerede pligttekst.” Bade reklamebekendtggrelsen og
reklamekodeks er saledes opfyldt. Det forhold, at faellesnavnet naevnes mere end én gang for
Toujeo kan ikke fgre til et andet resultat.

5. Pligttekster

Da informationsbrevet ikke er udtryk for reklame var dette ikke ledsaget af pligttekster. Det kan
endvidere i den sammenhang bemaerkes, at med det RMP materiale, der blev fremsendt med in-
formationsbrevet fulgte produktresume og indlaegsseddel, altsa information, der er mere fyldest-
gorende end pligttekst.

6. Udsagnet: Information i denne skrivelse er aftalt med Sundhedsstyrelsen.

Novo fremsendte d.2.marts sit afsluttende hgringssvar:

Jeg henviser til Sanofis hgringssvar af 4. februar 2016 i ovennaevnte sag. Novo Nordisk fastholder
alle klagepunkter og argumenter i klagen af 24. august 2015 samt i de supplerende skrivelser af
31. august og 26. oktober og 10. januar. Sanofis hgringssvar giver kun Novo Nordisk anledning til
fa supplerende bemaerkninger, og disse er angivet nedenfor.

Ad punkt 1: Lanceringsbrevet udggr reklame

Under punkt 1 i skrivelsen af 4. februar anfgrer Sanofi fglgende: “Advokat @rndrup har alene
fremhaevet de forhold, at der i brevet er anvendt den grgnne farve, der generelt bruges for det pa-
geeldende produkt, Toujeo, at brevet indeholder angivelsen ny leengerevirkende formulering og
sammenlignet med Lantus”. Sanofi undlader dog at naevne, at Novo Nordisk tillige fremhaever
brugen af produktbilleder i materialet, jf. Novo Nordisks indlaeg af 10. januar. Billederne i materia-
let anvendes ikke deskriptivt af Sanofi, herunder i forhold til eksempelvis henvisninger til visse de-
le af produktet i forbindelse med en sikkerhedsbeskrivelse eller lignende. Det er notorisk at bru-
gen af produktfarver og produktbilleder kan udggre indirekte referencer til det konkrete laege-
middel. Novo Nordisk fastholder saledes, at brugen af disse elementer sammenholdt med anven-
delsen af ord som “ny, laengerevirkende formulering sammenlignet med Lantus” — efter en samlet
vurdering — ma antages at veere anvendt med den subjektive intention om at promovere

Toujeo over for laegerne.

Det er derfor Novo Nordisks opfattelse, at ENLI i denne sag ma fastleegge retningslinjerne for,
hvornar brugen af produktfarver, produktbilleder og ord som “ny, laengerevirkende formulering
sammenlignet med Lantus” vil medfgre, at et materiale bliver at anse som reklame for et laege-
middel. ENLI kan og bgr vurdere dette sp@grgsmal fuldsteendig uafhaengigt, jf. ogsa ENLIs egne ud-
talelser om “materiale, der gar ud over udtagelsesbestemmelsen i § 2 stk. 2, litra ¢”. Som naevnt i
tidligere skrivelser ses Sundhedsstyrelsen desuden ikke at have udtalt sig specifikt om, hvorvidt
materialet indeholder reklame.
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Ad punkt 2: Anvendelse af betegnelsen “nyt insulin” er i strid med Reklamekodeksets § 7, stk. 6,
og/eller vildledende i strid med § 4 stk. 2

Sanofi angiver fglgende: “Advokat @rndrup har imidlertid taget angivelsen “nyt insulin” ud af sin
sammenhang” og anfgrer desuden, at klagen er udtryk for en “konstrueret efterrationalisering”.
Som angivet af Sanofi i hgringssvar af 25. september er Toujeo en "opkoncentreret insulin glar-
gin”. At

reklamere for Toujeo som et “nyt insulin” er saledes decideret forkert, og det faktum, at Sanofi
selv aendrer angivelsen heraf i den opdaterede Annonce, jf. bilag 6, understgtter blot denne ar-
gumentation.

Konkluderende ma Sanofi vaere ansvarlig for formulering af sine egne reklamebudskaber, og kan
derfor ikke stgtte sig til et argument om, at “ingen sundhedspersoner vil veere i tvivl om, at der er
tale om et insulinprodukt”. Angivelsen er saledes som minimum vildledende, jf. reklamekodeksets
§ 4 stk. 2.

Ad punkt 3: Brugen af udsagnet “Med Toujeo kan type 2-diabetes patienterna det glykaemiske
mal med mindre risiko for hypoglykaemi vs. Lantus” strider mod Reklamekodeksets § 8 og § 4,
stk. 2

Sanofis udsagn om, at patienter vil kunne na det glykaemiske mal bedre med ét produkt frem for
et andet medfgrer ogsa et implicit udsagn om, at det ene produkt er mere effektivt end det an-
det, jf. ogsa brugen af “vs.”. Det kan saledes ikke tillaegges vaegt, at Sanofi i hgringsskrivelsen an-
giver fglgende: “sagen er imidlertid, at Sanofi intet siger om produkternes effektivitet”. De 10 — 18
% i dosisjustering er angivet pa tvaers af studier, hvorfor det rigtigt nok fremgar af Toujeos pro-
duktresume, at denne dosering kan veere ngdvendig. | Sanofis eget RMP materiale fremgar dog
felgende: ”I kliniske studier, efter den indledende titrering, var det i gennemsnit ngdvendigt med
en 10-18 % hgjere dosis basalinsulin for at nG mdlet for blodsukkerniveau, ndr formuleringen med
300 enheder/ml anvendtes, sammenlignet med insulin glargin-formuleringen med 100 enhe-
der/ml.”. Sanofi angiver saledes selv i sin Risk Management Plan, at en hgjere dosis Toujeo er
ngdvendig for at opna det glykeemiske mal sammenlignet med Lantus.

Som ogsa navnt ovenfor ma Sanofi vaere ansvarlig for formulering af sine reklamebudskaber sa
de ikke medfgrer tvivisspgrgsmal og sa indholdet af reklamematerialet star klart for laegerne.
Grundet den seerlige og naere sammenhaeng mellem de to produkter, Toujeo og Lantus, fasthol-
der Novo Nordisk, at kravene til sammenlignende reklame er skeerpet i naervaerende situation.
Det er saledes af vaesentlig betydning for at kunne levere en loyal og fyldestggrende reklame til
leegerne, at dosisforskellen mellem disse to - ellers lignende - produkter enten omtales i rekla-
mematerialet eller at sammenligningen sker “enhed til enhed”, jf. ogsa afsnit 3 i Klagen. Der hen-
vises i det hele til punkt 3 i Novo Nordisks tidligere skrivelser.

Ad punkt 4: angivelse af feellesnavn

Som ogsa anfgrt af Novo Nordisk allerede i Klagen fra august 2015 bestrider Novo Nordisk ikke, at
feellesnavnet ”“insulin glargin” er naevnt i Annoncen. Det er imidlertid Novo Nordisks opfattelse, at
nar Sanofi i Annoncen selv vaelger at bruge en anden fremgangsmade end den, ENLI laegger op til i
sin

vejledning, bgr denne fremgangsmade naturligvis tillige anvendes for andre produkter omfattet af
samme materiale. Dette er ikke sket, og reklamen vil pa dette punkt derfor i bedste fald vaere
misvisende. Der henvises i det hele til afsnit 4 i Klagen.

Safremt ovenstaende giver anledning til spgrgsmal, eller safremt Granskningsmandspanelet
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i gvrigt har spgrgsmal til sagen, star jeg selvsagt til radighed. Som naevnt pa side 1 i Klagen anmo-
der Novo Nordisk om, at ENLI vurderer sagen med henblik pa at Sanofi palaegges at tilbagekalde
ulovligt reklamemateriale. Grundet den lange sagsbehandlingstid er punkt (ii) vedrgrende Invita-
tionen

desveerre ikke laengere mulig at opfylde. Novo Nordisk finder det dog som naevnt fortsat af afgg-
rende betydning, at alle Toujeo materialer, der indeholder sammenligninger med Lantus, herun-
der Annoncen, fremadrettet indeholder en tekst, der oplyser om dosisforskellen mellem Toujeo
og Lantus.

Dette er vaesentlig betydning og manglende information herom vil i sidste ende ramme patien-
terne.

Granskningsmandspanelet tog herefter sagen op til afggrelse.

Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:
| forhold til de af Novo anfgrte klagepunkter, har Granskningsmandspanelet lavet fglgende vurde-
ring:

Ad punkt 1:
Annoncen, Invitationen og Lanceringsbrevet udger reklame, jf. Reklamekodeksets § 3, stk. 1

Granskningsmandspanelets vurdering:

Det fremf@res af Novo at annoncen og Invitationen ”helt oplagt udger reklame”. Lanceringsbrevet
anses tillige som vaerende en reklame jf. den gronne farve der benyttes, og som svarer til Toujeos
produktfarve. Der henvises til et udsagn pa side 1 i Lanceringsbrevet, hvor det anfgres at ”Sanofis
subjektive hensigt ved anvendelse af ord som ”“ny laengerevirkende formulering” og “sammenlig-
net med Lantus” er utvivlsomt at fremhaeve positive forhold ved Toujeo”.

Sanofi anfgrer i sit hgringssvar at ”invitation til Lanceringsmg@gde samt annonce udggr reklame og
er anmeldt til ENLI som hhv. eget arrangement og trykt reklame, begge med tilhgrende lovlig
pligttekst pa Toujeo.” Sanofi anfgrer endvidere: "Med hensyn til Lanceringsbrevet anfgres det at
dette er led i en Risk Management Plan (RMP) aftalt med EMA. Brevet er i fgrste omgang god-
kendt af EMA, herefter oversat og godkendt i en dansk udgave, med den grgnne farve, af den
danske Sundhedsstyrelsen (SST)- i sin helhed.”

Det anfgres at det er “aftalt med SST, i overensstemmelse med retningslinjer fra EMA, hvem der
skulle modtage brevet og de tilhgrende dokumenter, samt hvor mange eksemplarer hver lzege
skulle modtage. Det er i denne proces kommunikeret til SST, at materialer til bade laeger og pati-
enter ville blive lagt pa Sanofis hjemmeside til download. SST lagde i korrespondancen vaegt pa at
adgangen til materialet ikke matte begraenses”.

Sanofi henviser til at Lanceringsbrevet falder under undtagelsen i Reklamebekendtggrelsens §2
stk 3 “Ngdvendig og konkret information eller dokumentation, der tjener sikkerhedsmaessige og
ikke reklamemaessige formal”,

Sanofi henviser endvidere til svar fra SST, hvor det fremggr at det er SST’s opfattelse, at “Hvis der
er tale om uddannelsesmateriale, der er godkendt som en del af en RMP, og oversat til dansk, vil
det vaere vores udgangspunkt, at der er tale om materiale, som er omfattet af denne undtagelses-
bestemmelse i reklamebekendtggrelsen.”

23



(«e’risk neavn

for legemiddelindustrien

Sanofis korrespondance med SST fremgar tidligere i dette dokument.

Lanceringsbrevet:

Som anfgrt af Sanofi, sa indgar Lanceringsbrevet som en del af Sanofis Risk Management Plan
(RMP), der i en engelsk udgave er godkendt af EMA. Brevet er herefter indsendt til SST, som har
kontrolleret at oversaettelsen svarer til det oversatte materiale. Da indholdet af lanceringsbrevet
allerede er godkendt af EMA forventes det ikke SST yderligere skal kontrollere indholdet men ale-
ne skal kontrollere overszettelsen.

Lanceringsbrevet vurderes ikke at udggre reklamemateriale, men vurderes at udggre en ngdven-
dig og konkret information eller dokumentation, der tjener sikkerhedsmaessige formal og derfor
er undtaget reklamebegrebet Jf.§ 2 stk.3.

Anvendelsen af den grgnne farve vurderes ikke i sig selv at bidrage til ggre lanceringsbrevet til en
skjult reklame for Toujeo, pa trods af, at det af Novo fremfgres, at farven udggr en del af Toujeos
produktfarve. Anvendelse af billeder kan accepteres, da det kan tjene til at anskueligggre infor-
mationen. At det i Lanceringsbrevet anfgres at "Toujeo SoloStar er en fyldt pen, der indeholder en
ny, laengerevirkende formulering af insulin glargin (300 enheder/ml) sammenlignet med Lantus
(insulin glargin 100 enheder/ml)” vurderes ikke at udggre en anprisning af produktet, men snare-
re at vaere en faktuel beskrivelse af hvad informationen drejer sig om, og som er i overensstem-
melse med de respektive produktresuméer.

Granskningsmandspanelets vurdering er pa linje med SST’s vurdering af materialet: ”Hvis der er
tale om uddannelsesmateriale, der er godkendt som en del af en RMP, og oversat til dansk, vil det
vaere vores udgangspunkt, at der er tale om materiale, som er omfattet af denne undtagelsesbe-
stemmelse i reklamebekendtggrelsen.”

Granskningsmandspanelets afggrelse: Novo gives ikke medhold i at Lanceringsbrevet udggr re-
klame. Som anfgrt af Sanofi, sa er reklamen og annoncen anmeldt til ENLI som hhv. eget arran-
gement og trykt reklame, begge med tilhgrende lovlig pligttekst pa Toujeo.

Ad punkt 2:

Anvendelse af betegnelsen ”nyt insulin” er i strid med Reklamekodekset § 7, stk. 6, og/eller
vildledende i strid med § 4 stk. 2

Granskningsmandspanelets vurdering:

Det anfgres at Novo at det aktive stof insulin glargin har vaeret tilgeengeligt i en arraekke og at
Toujeo fik europaeisk markedsfgringstilladelse i juni 2000. Da det aktive stof har veeret tilgeenge-
ligt i langt mere end et ar strider ordlyden “nyt/ny insulin” mod reklamekodeks §7 stk.6. Endvide-
re finder Novo at anvendelsen af udtrykket “nyt/ny insulin” er vildledende og dermed er i strid
med Reklamekodekset § 4 stk.2.

Sanofi anfgrer i sit hgringssvar, at det er korrekt at basalinsulinet Toujeo er en “opkoncentreret
insulin glargin’, men at denne ggede koncentration i et mindre volumen medfgrer en aendret far-
makokinetisk og farmakodynamisk profil, hvilket er grunden til at Toujeo og Lantus ikke er
bioakvivalente og dermed ikke ens. Endvidere har Toujeo og Lantus hvert sit SmPC og EPAR.
Granskningsmandspanelet er enig i at den nye formulering og den nye pen tilsammen ggr at der
er tale om nyt produkt. Dette er imidlertid ikke ensbetydende med at Toujeo kan lanceres som et
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"nyt insulin”, hvilket kan vaere vildledende for lzeseren af reklamen. Det vurderes heller ikke evi-
dent, som Sanofi anfgrer, at “ingen sundhedspersoner vil vaere i tvivl om at der er tale om et insu-
linprodukt”.

Granskningsmandspanelets afggrelse:

Novo gives ikke medhold i at Toujeo ikke opfylder kravet til et nyt produkt idet kombinationen af
en ny formulering af insulin i en ny pen berettiger til dette.

Novo gives medhold i at Sanofis lancering af Toujeo som et “ny insulin” er vildledende, idet der
rettelig er tale om nyt insulinprodukt, og at dette derfor er i strid med Reklamekodeksets § 4 stk.
2. At Sanofi har erkendt dette bestyrkes af at udtrykket “ny insulin” i en fglgende reklame ses er-
stattet af udtrykket “nyt insulinprodukt”(annonce i UfL 17.august 2015).

Ad punkt 3:
Brugen af udsagnet: ”"Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter n3 det glyksemiske mal med
mindre risiko for hypoglykaemi vs. Lantus” strider mod Reklamekodeksets § 8 to g§4 stk.2.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Novo anfgrer, at jf. Reklamekodeksets § 8 stk.2 skal sammenlignende reklame udarbejdes pa
grundlag af oplysningerne i SPC’et for de laegemidler der indgar i sammenligningen. Novo anfgrer
endvidere at udtrykket kan give laeseren et misvisende indtryk af at Toujeo er lige sa effektivt som
Lantus

Sanofi henholder sig til Reklamekodeks & 4 stk.2, hvor oplysningerne i en reklame skal vare i
overensstemmelse med produktresuméet, men kan indeholde udsagn som supplerer produktre-
suméet. Sanofi henviser til Toujeos produktresumé, hvor det dokumenteres at Toujeo kan give
samme HbA1lc niveau som Lantus, men med faerre episoder af hypoglykami.
Granskningsmandspanelet vurderer ikke at udtrykket "Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter
na det glykeemiske mal med mindre risiko for hypoglykeemi vs. Lantus” er vildledende og kan give
leeseren et fejlagtig indtryk af at de to produkter er bioakvivalente. Udsagnet svarer til det der er
indeholdt i produktresuméet og den reducerede risiko for hypoglykaemi ses illustreret med en fi-
gur der er anbragt oven for udtrykket, med henvisning til en godkendt reference. Sanofi har her-
udover i deres lanceringsbrev gjort opmaerksom pa at der kan veere behov for dosisjusteringer
ved skift fra Lantus til Toujeo.

Granskningsmandspanelets afggrelse:

Novo gives ikke medhold i at brugen af udsagnet "Med Toujeo kan type 2-diabetes patienter na
det glykeemiske mal med mindre risiko for hypoglykaemi vs. Lantus” strider mod Reklamekodek-
sets § 8 og § 4, stk. 2.

Ad punkt 4:
Fallesnavn for Lantus skal angives, herunder angives pa samme fremtreeden made som gjort
ved Toujeo, jf. reklamekodeksets § 5, stk. 1 nr. 1

Granskningsmandspanelets vurdering:

Novo anfgrer, at pa trods af at det ifglge Reklamekodeks § 5 stk.1 nr.1 er tilstraekkeligt at naevne
faellesnavnet én gang i reklamen, sa har Sanofi valgt at angive “insulin glargin” i parentes lige efter

25



(ne’risk neavn

for legemiddelindustrien

Toujeo i overskriften. Novo har en formodning om at dette er et forsgg fra Sanofi pa at undga at
laeseren skal gennemskue at der er tale om et nyt insulin.

Sanofi anfgrer at faellesnavnet insulin glargin er angivet for bade Toujeo og Lantus i pligtteksten.
Dette vurderes i overensstemmelse med Reklamekodeks § 5 stk.1 nr. 1 og tilhgrende vejledning.
Da informationsbrevet som anfgrt under 1. klagepunkt ikke vurderes at veere en reklame er der
ikke krav om en ledsaget pligttekst.

Granskningsmandspanelets afggrelse: Novo gives ikke medhold i at Sanofi ikke har opgivet feel-
lesnavn for Lantus, herunder at angive dette pa samme fremtreeden made som gjort ved Toujeo.
Der er saledes ikke tale om en overskridelse af Reklamekodeksets § 5, stk. 1 nr. 1.

Ad punkt 5:
Invitationen og Lanceringsbrevet er ikke vedlagt tilstraekkelige pligtoplysninger, jf. Reklameko-
dekset § 5

Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:
Punktet er behandlet under 1. klagepunkt.

Ad punkt 6:

Lanceringsbrevets brug af teksten "information i denne udsendelse er aftalt med Sundhedssty-
relsen”

Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:
Punktet er behandlet under 1.klagepunkt.

Afggrelse:
Sanofi-Aventis Denmark A/S findes saledes at §4 stk.2 (2.pastand) og palaegges som fglge heraf fglgende

sanktion:

Sanktion:

Sanofi-Aventis Denmark A/S palagges at ophgre med at anvende reklamen i dens foreliggen-
de form.

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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