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Ankenavnets sagsnr.: AN-2019-1358
Afggrelsesdato: 10. april 2019
Ankenavn: Strange Beck (formand), Lars Almblom, og Henrik
Ullum
Anke af afggrelse: R-2019-0577 af 10. marts 2019
Klageemne: Manglende soberhed, Reklamekodeks § 4, stk. 2
Anket af: Takeda Pharma A/S, Dybendal Allé 10, 2630 Taa-

strup, ("Takeda”)

Denne sag vedrgrer Takedas anmodning om Ankenavnets stillingtagen til Gransknings-
mandspanelets afggrelse i sag R-2019-0577 af 10. marts 2019 i relation til spgrgsmal om,
hvorvidt en reklame er i strid med Reklamekodeks § 4, stk. 2.

Sagens omstaendigheder

Den 7. februar 2019 anmelder Takeda en reklame for virksomhedens laegemiddel “Alun-
brig”. Reklamen domineres af et billede af en mand i overnaturlig stgrrelse, som ifgrt van-
drestgvler tager et stort skridt over en dyb kigft med vandfald og en rivende strem. Under
billedet er anbragt tre grafiske bokse, hvoraf den fgrste har overskriften ”Median progressi-
onsfri overlevelse pd 16,7 maneder.”
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Granskningsmandspanelet udtager reklamen til kontrol og vurderer i hgringsbrev af 21. fe-
bruar 2019, at reklamen er i strid med Reklamekodeks § 4, stk. 2. Det er Granskningsmands-
panelets vurdering, at brugen af billedet er usober og usaglig, jf. Reklamekodeks § 4, stk. 2.
Der antydes med billedet en forventet effekt af leegemidlet, og fremstillingen giver umiddel-
bart forventninger til markant forbedret funktionsniveau. Der findes saledes en produkt-
individ-relation i reklamen af anprisende karakter, hvorfor der tillige er tale om en patient-
case, jf. Vejledningen ad § 4, stk. 2. Det er pa den baggrund Granskningsmandspanelets
umiddelbare vurdering, at den pagaldende reklame er i strid med Reklamekodeks § 4, stk.
2.

Ved hgringssvar af 27. februar 2019 afviser Takeda, at reklamen skulle vaere i strid med § 4,
stk. 2, og g@r i den forbindelse blandt andet geeldende, at intentionen med billedet er at illu-
strere, at der tages et skridt i behandlingen af patienter med ALK positiv NSCLC, ikke at der
opnas et markant bedre funktionsniveau. Billedet bruges i Takedas globale kampagne og er
normalt ledsaget af teksten ”Et skridt mod lang progressionsfrihed”, som underbygger inten-
tionen med billedet. Altsa illustrerer billedet en ny mulighed i behandlingen af patienter
med ALK positiv NSCLC, ikke effekten af Alunbrig.

Den 10. marts 2019 treeffer Granskningsmandspanelet afggrelse i sagen. Med samme be-
grundelse som angivet i hgringsbrevet af 21. februar 2019 er det Granskningsmandspanelets
vurdering, at billedet af manden med vandreskoene er usobert og usagligt ifglge Reklame-
kodeks & 4, stk. 2. Billedet er ikke proportionalt med den angivne mediane progressionsfri
overlevelse pa 16,7 maneder anfgrt under billedet. En eventuel tilfgjelse af teksten ”Et
skridt mod lang progressionsfrihed” @ndrer ikke ved Granskningsmandspanelets vurdering
af billedet. Takeda far palaeg om ikke at benytte reklamen i den foreliggende form, ligesom
virksomheden idgmmes en bgde pa 30.000 kr. + moms for overtraedelse af Reklamekodeks
§ 4, stk. 2.

Den 18. marts 2019 anker Takeda Granskningsmandspanelets afggrelse af 10. marts 2019.
Ankenaevnet har anmodet Granskningsmandspanelet om at fremkomme med eventuelle

bemaerkninger og supplerende oplysninger i forbindelse med anken. Granskningsmandspa-
nelet har fremsendt sine bemaerkninger ved brev af 2. april 2019.

Takedas anbringender
Takeda ggr i anken af 18. marts 2019 navnlig fglgende anbringender geeldende:

- Takeda er ikke enig i at billedet er usobert og usagligt, eller at det har karakter af en pati-
entcase, og fremsendte hgringssvar, hvor vi papegede at intentionen med billedet er at illu-
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strere, at der tages et skridt mod laengere PFS i behandlingen af patienter med ALK positiv
NSCLC, ikke at der opnds et markant bedre funktionsniveau. Budskaberne under billedet,
som er fra produktresumeét, fortaeller, hvilke gennemsnitlige resultater der kan forventes
pa baggrund af den evidens, der ligger bag.

- Billedet bruges i den globale kampagne og er normalt ledsaget af en tekst ”Et skridt mod
lang progressionsfrihed”, som underbygger intentionen med billedet. Altsa illustrerer bille-
det en ny mulighed i behandlingen af patienter med ALK positiv NSCLC, ikke effekten af
Alunbrig. Teksten valgte vi ikke at medtage i denne annonce, da vi vurderede at der i denne
specifikke sammenhang ville blive for mange udsagn. Det er muligt at dette, stik imod in-
tentionen, medfgrer at billedet kan misopfattes. Teksten kan uden problemer tilfgjes an-
noncen, sa intentionen i billedet bliver klar.

- Takeda star fortsat undrende over for vurderingen af, at billedet fremstar usagligt og uso-
bert og har karakter af en patientcase. Nar vi ser pa billeder der anvendes i reklamer, er det
meget sveert at gennemskue, hvornar et billede er acceptabelt, og vi gnsker derfor at fa An-
kenavnets vurdering.

- Billedet er en visualisering af, at der med Alunbrig er taget et skridt videre i behandlingen
mod laeengere progressionsfrihed hos patienter med ALK positiv NSCLC, ikke varigheden af
progressionsfrihed. Kompositionen af billedet er klart symbolsk, med ben der er proportio-
neret meget store i forhold til landskabet og kan pa ingen made underbygge et specifikt be-
handlingsmal. Vi er derfor enige i kommentaren om, at billedet ikke er proportionalt med
den angivne mediane progressionsfri overlevelse pa 16,7 maneder, men dette har heller
ikke veeret intentionen, og vi er uforstdende over for denne kobling. Der er ikke i billedet
nogen angivelse af, at det skulle vise varigheden af progressionsfriheden.

- Formalet med billedet er at saette fokus p3, at behandlingen af ALK positiv NSCLC bevee-
ger sig fremad, og at der er nye muligheder. De abenlyst skaeve proportioner i billedet me-
ner vi ggr det indlysende at billedet er symbolsk.

Granskningsmandspanelets anbringender
Granskningsmandspanelet ggr i hgringssvar af 2. april 2019 navnlig fglgende geldende:

- | reklamen for Alunbrig anfgres en median progressionsfri overlevelse pa 16,7 maneder.
Disse data stammer fra det sakaldte ALTA studie beskrevet i produktresuméet for Alunbrig.
Baseline-demografi og sygdomskarakteristik af de 222 patienter, der indgik i ALTA viste bl.a.,
at 98% havde stadie IV cancer (svaerest sygdom), 97% havde adenokarcinom (denne type
opstar ofte i allerede eksisterende arvaev i lungen f.eks. ved idiopatisk lungefibrose) og 74%
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havde tidligere faet kemoterapi. Desuden blev patienter med metastaser til centralnervesy-
stemet medtaget, hvis de var neurologisk stabile og ikke kreevede en stigende dosis kortiko-
steroider. 69% af patienterne havde metastaser i hjernen (og heraf havde 62 % tidligere faet
stralebehandling af hjernen). Den generelle 5 ars overlevelsesrate for lungecancer er ca. 8-
10%, og den har vaeret naermest uandret i flere artier.

- Selve behandlingen med Alunbrig har mange bivirkninger. Ifglge produktresuméet er der
felgende meget almindelige bivirkninger (mere end 10% af behandlede patienter risikerer
disse bivirkninger) til behandlingen:
- Nedsat appetit
- Temperaturstigning
- Treethed
- Abdominal-smerter
- Diarré
- Forhgjede leverenzymer
- Forhgjet plasma-lipase og —amylase
- Kvalme
- Mundtgrhed
- Obstipation
- Opkastning
- Stomatitis
- Dyspng
- Hoste
- Hypertension
- Pneumoni
- @demer
- Anami
- Forlaenget aktiveret tromboplastintid
- Leukopeni
- Lymfopeni
- Trombocytopeni
- Brystsmerter
- Hypercalcaemi
- Hyperglykeemi
- Hyperinsulinsemi
- Hypofosfateemi
- Hypokalizemi
- Hypomagnesieemi
- Hyponatrizemi
- Artralgi
- Forhgjet plasma-kreatinkinase
- Myalgi
- Hovedpine
- Perifer neuropati
- Svimmelhed
- Sgvnlgshed
- Hudklge
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- Hududsleaet

- Infektion i gvre luftveje.

- Forhgjet plasma-kreatinin
- Synsforstyrrelser

- Granskningsmandspanelet bemaerker, at der er tale om en gruppe af meget darlige lunge-
cancer-patienter (stadium IV = det veerste stadie) med en cancertype, der ofte er udviklet i
en eksisterende lungesygdom, dvs. at de har en meget darlig lungefunktion i forvejen —
mange havde metastaser.

- Granskningsmandspanelet bemaerker i gvrigt:

e Den korte progressionsfri overlevelse betyder, at sygdommen kun holdes i ro i knap
1% ar inden den progredierer.

e Alunbrig gives som 2. linjebehandling, dvs. 1. linjebehandlingen har svigtet — patien-
terne har derfor muligvis bivirkninger efter 1. linjebehandlingen.

e Mange af de patienter, der indgik i ALTA studiet havde hjernemetastaser, hvilket
formentlig betyder mere eller mindre pavirket motorisk eller sensorisk funktion.

e Alunbrig er i sig selv forbundet med seerdeles mange mere eller mindre alvorlige bi-
virkninger (kun de allerhyppigste er naevnt i dette hgringssvar). Flere af disse bivirk-
ninger, f.eks. treethed, diarré, brystsmerter, myalgi vil medfgre nedsat mobilitet.

- Det er saledes fortsat Granskningsmandspanelets vurdering, at billedet er usobert og
usagligt, jf. Reklamekodeks § 4, stk. 2. Der antydes med billedet en forventet effekt af lze-
gemidlet og fremstillingen giver umiddelbart forventninger til et markant forbedret funkti-
onsniveau. Billedet signalerer dermed, at der er en afledt effekt af leegemidlet, og samtidig
giver billedet stemning af frihed og et aktivt liv i naturen, hvilket Granskningsmandspanelet
vurderer er usobert set i sammenhang med patientmalgruppen. Efter Granskningsmands-
panelets vurdering er billedet af den store mand ude af proportion, bade med den aktuelle
sygdoms (lungecancer) svaerhedsgrad, sygdommens atiologi, den tidligere behandling,
prognose samt leegemidlets bivirkningsprofil.

Ankenzevnets bemaerkninger og konklusion

Ankenavnet finder, at anvendelsen af billedet i Takedas reklame for virksomhedens lege-
middel Alunbrig er i strid med Reklamekodeks § 4, stk. 2.

Ankenavnet kan i det hele tilslutte sig den begrundelse, der er anfgrt i Granskningsmands-
panelets hgringssvar af 2. april 2019 som gengivet ovenfor.
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Ankenzavnets afggrelse
Granskningsmandspanelets afggrelse af 10. marts 2019 stadfzestes.

Takeda ma ikke at benytte reklamen i den foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ
for ENLI § 1, stk. 1.

Takeda palaegges en bgde pa 30.000 kr. + moms for overtraedelse af Reklamekodeks § 4, stk.
2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra e).

Desuden palaegges Takeda et ankegebyr pa 6.000 kr. + moms, jf. Sanktions- og gebyrregula-
tiv for ENLI § 7, stk. 8.



