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Kgbenhavn, den 14. december 2016

AFG@RELSE

Afggrelse vedr. KO-2016-5388 — Braltus reklame
Granskningsmandspanelet har dags dato truffet fglgende afggrelse i klagesagen imellem parterne:
Klager: Boehringer Ingelheim Danmark A/S

Strgdamvej 52
2100 Kgbenhavn @

0g
Indklagede: Teva Danmark A/S
@stergade 38
1100 Kgbenhavn K
Vedrgrende: Reklamemateriale udarbejdet af indklagede.
Resumé:

Teva Danmark A/S findes at have overtradt reglerne i Reklamekodeksets §§ 5, stk. 1 nr. 3 og 12, samt § 7,
stk. 3.

Baggrund:

Boehringer Ingelheim Danmark A/S (Boehringer) indsendte den 23. november 2016 en klage over
reklamemateriale udarbejdet af Teva Danmark A/S (Teva), med henblik pd en vurdering af, hvorvidt
reklamen er i strid med Reklamekodekset.

Boehringer angiver, at klagen vedrgrer en annonce samt en brochure for Braltus (tiotropium). Annoncen
har vaeret bragt i Ugeskrift for Laeger og i Dagens Medicin i oktober 2016, mens brochuren er udleveret til
en hospitalsleege i oktober 2016. Der er endvidere indsendt en postkortreklame med svarblanket.

Sagen blev sendt i hgring den 23. november 2016, jf. ENLI’s Sagsbehandlingsregler § 9. Teva indsendte sit
hgringssvar den 6. december 2016.

Granskningsmandspanelets vurdering og afggrelse:
1. Klagepunkt fra Boehringer: Angivelse af indikation i reklamen

Boehringer har i klagen anfgrt, at Teva skriver, at ”Braltus er til behandling af “dine KOL-patienter”. Dette
indikerer et bredere indikationsomrdde end den godkendte indikation i produktresumeet, som er ”Braltus
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er indiceret som bronkodilaterende vedligeholdelsesbehandling til lindring af symptomer hos patienter
med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)”. Den fulde indikation skal fremgd farste gang produkt og
sygdomsomrdde naevnes.”

Teva har i sit hgringssvar anfgrt, at den fulde indikation for Braltus er angivet i pligtteksten. Teva mener
ikke at formuleringen ”..til dine KOL-patienter” strider med den fulde indikation for Braltus. Yderligere
anfgrer Teva, at den forkortede formulering heller ikke er anprisende eller udvidende ift. den godkendte
indikation for Braltus. Da Indikationen ligeledes kun naevnes en gang, er der efter Tevas forstaelse tilladt
at bruge forkortede formuleringer, som angivet i vejledningen til Reklamekodekset fra ENLI.

Granskningsmandspanelets vurdering
Det fremgar af Reklamekodekset § 5, stk. 1, nr. 3, at reklame for et leegemiddel over for

sundhedspersoner skal indeholde indikationsomrade, saledes som dette fremgar af produktresumeet. |
reklame, som udelukkende henvender sig til en afgranset gruppe sundhedspersoner, kan angivelsen af
indikationsomradet indskraenkes til, hvad der er relevant for den pagaldende gruppe.

Ifglge vejledningen til Reklamekodeksets § 5, skt. 1, nr. 3, fremgar det, at
”Som udgangspunkt skal formuleringen fra produktresumeet anvendes ordret i pligtteksten.
Hvis indikationsomrddet i produktresumeet har et sddant omfang, at det ikke skgnnes
hensigtsmaessigt at gengive den fulde ordlyd, kan indikationsomrddet omskrives og forkortes. |

den forbindelse kan oplysninger, der er mindre relevante udelades. Indikationsomrddet md

under _ingen omstaendigheder omformuleres pd en mdde, der kan lede til misforstdelser,

herunder give indtryk af, at indikationsomrddet er anderledes eller bredere, end hvad der

fremgdr af produktresumeet. Hvis produktresumeets formulering ikke anvendes ordret, skal

dette tydeligt fremqga af reklamen. Det skal endvidere tydeligt fremqd, at produktresumeet i sin

helhed kan rekvireres fra indehaveren af markedsfaringstilladelsen. Fglgende formulering kan
anvendes: ”Indikationsomrddet er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det af
Sundhedsstyrelsen/Laegemiddelstyrelsen godkendte produktresumé. Produktresumeet kan

vederlagsfrit rekvireres fra xx (indehaveren af markedsfaringstilladelsen)”. Denne information
bar skrives med typer, der er stgrre end eller pd anden mdde adskiller sig tydeligt fra selve
pligtteksten. Hvis informationen mangler, er reklamen ikke fyldestggrende og dermed i strid

med laegemiddellovens § 63.” [min fremhaevning]

| en leegemiddelreklame, skal laegemidlets fulde indikation sdledes fremgad fgrste gang laegemidlet
navnes, ligesom et leegemiddels indikation ikke ma vaere bredere end det i SPC’et godkendte. Hvis der
sker en forkortelse af indikationen, i forhold til det i SPC’et godkendte, skal der veere kildehenvisning til
den fulde ordlyd af indikationen. Endvidere skal denne vaere anfgrt med evt. mindre skrift pd samme side
i annonceopslaget.

| den konkrete reklame er der anfgrt kildehenvisning til produktresumé i bade annoncereklamen og
brochuren, hvorimod der ikke er anfgrt laegemidlets fulde indikation fgrste gang laegemidlet naevnes. For
sa vidt angar postkortreklamen, er leegemidlets fulde indikation anfgrt hvor laegemidlet naevnes fgrst.
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Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at Teva’s reklame i annoncen og brochuren er i strid med
Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 3, hvorefter klager gives medhold. Postkortreklamen findes lovlig i
forhold til dette klagepunkt.

2. Klagepunkt fra Boehringer: llloyal sammenlignende reklame
Boehringer anfgrer i deres klage, at Teva i brochuren ikke navner Boehringers produkt med szernavn.
Boehringer har efterfglgende trukket klagepunktet tilbage, hvorfor dette ikke behandles yderligere.

3. Klagepunkt fra Boehringer: Manglende reference
Boehringer angiver i deres klage, at der i brochuren "Pd siden med overskriften “Braltus Zonda leverer
samme....” skriver Teva, at Braltus er “aekvivalent” til tiotropium leveret fra HandiHaler. Dette er
vildledende og uspecifikt, idet det ikke fremgdr pa hvilke parametre de to produkter er akvivalente.

nn

Referencen der henvises til omhandler “bioaekvivalens”, sa der skulle nok have staet “bioaekvivalent””.

Teva har i deres hgringssvar angivet, at "Da aekvivalens anses for at veere leerebogsstof, er dette ikke
uddybet i brochuren. De parametre som skal veere opfyldt for at man kan heevde at to produkter er
akvivalente er som bekendt Cmax og AUC. Denne viden anses at vere basisviden for modtager af
brochuren (praktiserende laeger). Se evt. tekstbogs eksempel fra pro.medicin.dk: “To leegemidler anses for
at veere bioaekvivalente, hvis 90% konfidensintervallet for ratio af AUC og Cmax for test versus reference
ligger mellem 0,8 og 1,25.” Bioaekvivalent vs a&kvivalent bruges om den samme terminologi, men hvis Bl
gnsker det, vil vi tage det til efterretning og i fremtidige annoncer anvende nomenklaturen

7

“bioaekvivalent™ .

Granskningsmandspanelets vurdering

Det fremgar af Reklamekodeksets § 7, stk. 1, at leegemiddelreklamer skal tilskynde rationel brug af
leegemidler ved at praesentere laegemidler objektivt og uden overdrivelse af deres egenskaber. Pastande
ma ikke antyde, at et leegemiddel eller en aktiv bestanddel har sezrlige fordele, kvaliteter eller
egenskaber, medmindre dette kan dokumenteres. En sdadan dokumentation skal ved rimelige

forespgrgsler fra sundhedspersonale kunne tilvejebringes hurtigt.

Det fremgar af vejledningen til § 7, stk. 1, at der kraeves ikke dokumentation for forhold, der ma anses for
almindeligt kendte blandt fagfolk. Det er saledes udgangspunktet, at der ikke kraeves dokumentation for
forhold, der fremgar af gaengse laerebgger eller af Laegemiddelkataloget (nu Medicin.dk).

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at aekvivalens begrebet ma anses som almindelig basal
viden. Anvendelsen i de omhandlede reklamer giver saledes ikke anledning til kritik. Klagen afvises hvad
angar anvendelsen af bioaekvivalens.

4. Klagepunkt fra Boehringer: Angivelse af reference
Boehringer angiver i deres klage, at der i brochuren ”Pd siden med overskriften “Braltus Zonda leverer
samme....” er referencen kaldet ** ikke korrekt, idet der ikke stdr i reference 2, at der er 5,5 mg laktose i
Spiriva.”
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Teva angiver i deres hgringssvar, at "Dette er en fejl. Referencen skulle have veaeret 3 og henvise til
produktresume for Spiriva. Dette vil blive rette i fremtidige annoncer.”

Granskningsmandspanelets vurdering

Det fremgar af Reklamekodeksets § 7, stk. 3, at alle oplysninger i lsegemiddelreklamer skal vaere
fyldestg@rende, saglige, ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og tilstreekkeligt udferlige til, at modtageren
kan danne sig en personlig mening om laegemidlets behandlingsmaessige vaerdi.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 7, stk. 3, fremgar det, at
Referencer skal ske loyalt, og der skal medtages referencer i det omfang, det er ngdvendigt for
at belyse den samlede viden pG omraddet. Litteraturhenvisninger skal anfgres entydigt. Ingen af

disse md henvise til foraeldede informationer eller pd anden madde virke vildledende. [min
fremhavning]

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen i brochuren er i strid med Reklamekodeksets §
7, stk. 3. Det er noteret, at Teva erkender overtradelsen og angiver, at der er tale om en fejl.

Klager gives medhold i dette klagepunkt.

5. Klagepunkt fra Boehringer: Angivelse af reference
Boehringer angiver i deres klage, at der i brochuren “Pg siden med overskriften “Braltus Zonda leverer
samme....” er referencen kaldet *** mangelfuld, idet der mangler henvisning til Braltus’s produktresume.

Der er kun anfgrt produktresume for Spiriva.”

Teva har i deres hgringssvar angivet, at der er tale om en fejl og at der her burde have veret tilfgjet
reference 1, produktresume for Braltus. Teva anfgrer, at dette vil blive rette i fremtidige annoncer.

Granskningsmandspanelets vurdering

Det fremgar af Reklamekodeksets § 7, stk. 3, at alle oplysninger i lsegemiddelreklamer skal veaere
fyldestg@rende, saglige, ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og tilstreekkeligt udferlige til, at modtageren
kan danne sig en personlig mening om laegemidlets behandlingsmaessige vaerdi.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 7, stk. 3, fremgar det, at
Referencer skal ske loyalt, og der skal medtages referencer i det omfang, det er ngdvendigt for
at belyse den samlede viden pG omrddet. Litteraturhenvisninger skal anfgres entydigt. Ingen af

disse md henvise til foraeldede informationer eller pd anden mdde virke vildledende. [min
fremhaevning]

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen i brochuren er i strid med Reklamekodeksets &
7, stk. 3. Det er noteret, at Teva erkender overtradelsen og angiver, at der er tale om en fejl.

Klager gives medhold i dette klagepunkt.

6. Klagepunkt fra Boehringer: Angivelse af dato pa reklamemateriale
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Boehringer angiver i deres klage, at der "Ifglge ENLI’s regler kreeves tydelig datering med angivelse af

”

mdned og drstal pd reklamemateriale. PG brochuren er kun angivet drstallet ”2016”.
Teva anfgrer i deres hgringssvar, at der er tale om en fejl, som vil bliverettet i fremtidige annoncer.

Granskningsmandspanelets vurdering

Det fremgar af Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12, at reklame for et laegemiddel over for
sundhedspersoner skal indeholde datoen, hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodekset, at
Kravet om datering af reklamematerialet faolger af IFPMAs Code Sec. 5.1. Reglen findes
desuden i reklamebekendtggrelsens § 13, stk. 1.
ENLI kraever tydelig datering med angivelse af mdned og drstal, idet dateringen normalt bgr

angive udsendelsestidspunktet. Ved annoncer er seerskilt datering ikke ngdvendig, hvis selve

bladet har tydelig angivelse af mdned og drstal. [min fremhaevning]

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen i brochuren er i strid med Reklamekodeksets §
5, stk. 1, nr. 12, idet datoen for udarbejdelse af reklamematerialet ikke er korrekt anfart.

Klager gives medhold i dette klagepunkt.

Afggrelse:

Teva Danmark A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets §§ 5, stk. 1 nr. 3 og 12 og § 7, stk.
3, idet de omhandlede reklamer findes mangelfulde i forhold til angivelse af indikation, dato og
referencer, og palaegges som fglge heraf sanktioner:

Sanktion:

- Teva Danmark A/S paleegges at ophgre med at anvende de omhandlede reklamer i deres
foreliggende form.

- Teva Danmark A/S palaegges en patale i henhold til ENLI’s Sanktions- og gebyrregulativ § 4,
stk. 1, litra b), for overtraedelse af Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 12.

- Teva Danmark A/S pélaegges endvidere en bgde kr. 25.000 + moms i henhold til ENLI’s
Sanktions- og gebyrregulativ § 4, stk. 1, litra f), for overtraedelse af Reklamekodeksets § 5, stk.
1, nr. 3.

- Teva Danmark A/S palaegges endeligt en bgde pa kr. 15.000 + moms i henhold til ENLI’s
Sanktions- og gebyrregulativ § 4, stk. 1, litra e), for overtraedelse af Reklamekodeksets § 7,
stk. 3.

Kopi af naervaerende skrivelse sendes til klager hhv. indklagede og til Leegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Peter Schwarz
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Leegefaglig granskningsmand
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