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AFG@RELSE

Vedr.: R-2022-2102, Briviact roll-up

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende reklame, anmeldt af UCB Nordic A/S [UCB] den 23. maj
2022, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 30. maj 2022.

UCB har den 9. juni 2022, svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfert hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:

e Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2

Begrundelse:
Regelgrundlag

Ifglge Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2:
”Stk. 1. Reklame for et lzzgemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde falgende
oplysninger:

1) Laeegemidlets navn og faellesnavn. For kombinationspraeparater uden et faellesnavn skal
der gives tydelig oplysning om faellesnavnene for alle virksomme indholdsstoffer.

2) Navn pd indehaveren af markedsfaringstilladelsen samt navn og adresse pd den lzege-
middelvirksomhed eller repraesentant, som er ansvarlig for markedsfgringen af laegemid-
let i Danmark.

3) Indikationsomrdde, sdledes som dette fremgdr af produktresumeet. | reklame, som
udelukkende henvender sig til en afgraenset gruppe sundhedspersoner, kan angivelsen af
indikationsomradet indskraenkes til, hvad der er relevant for den pdgaeldende gruppe.

4) Kontraindikationer.
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5) Bivirkninger og risici.

6) Dosering.

7) Leegemiddelformer.

8) Pakningsstarrelser.

9) Henvisning til dagsaktuel pris pd medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbe-
holdt.

10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Stk. 2. De i stk. 1 naevnte oplysninger skal fremtraede sad tydeligt, at den naturlige madlgruppe
for reklamen ubesveeret kan laese dem.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 1, fremgar:

”[...] Kravet om pligtoplysninger kan opfyldes ved oplysning om produktresumeet (SPC) med sup-
plerende oplysninger om 1) henvisning til medicinpriser.dk, hvis der er tale om en reklame for et
apoteksforholdt laegemiddel, 2) udleveringsgruppe, 3) tilskudsregler og 4) datoen for seneste revi-
dering af reklamen. [...]"

Ifglge vejledningen til Reklamekodeks § 5, stk. 2:

”[...] Forholdet mellem reklamen og den ledsagende produktinformation skal vaere sammenhaen-
gende. Sdledes ma produktinformationen ikke vaere adskilt fra reklamen, men skal falge umiddel-
bart i forleengelse heraf.
e Huvis pligtteksten af praktiske grunde, eks. pga. reklameformat, ikke kan bringes i direkte
sammenhang med reklamen, accepterer ENLI:
[...]
o ved brug af roll-up, plakater og lign. f.eks. ved mgder, at pligtteksten pa roll-up,
plakat og lign erstattes af en synlig oplysning om, at: ‘Pligtteksten forefindes frit

rn

tilgaengeligt pa standen’.” [Mine fremhavninger]

UCB’s bemaerkninger
UCB har ved hgringssvar af 9. juni 2022, oplyst fglgende:

”Supplerende oplysninger fra UCB

Nederst pa pdgeeldende anmeldte Briviact roll-up er der noteret at “Produktresumé forefindes frit
tilgeengeligt pd standen”. UCB vil gerne pdpege, at intentionen med denne formulering var at ggre
opmeaerksom pd, at pligtteksten findes frit tilgaeengeligt pd standen, som i gvrigt er UCB’s standard-
praksis i alle lignende situationer jvf. pdgeeldende reklamekodeks. UCB har benyttet lejligheden til
at gennemga tidligere anmeldte roll ups, hvor UCB som standard anvender formuleringen “pligt-
teksten forefindes frit tilgaeengeligt pa standen” alternativt den engelske formulering "The abbrevi-
ated prescribing information is freely available on the stand” (vedlagt som attachments).
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Vi anerkender, at der er lavet en simpel og uheldig “typo” i dette konkrete tilfeelde, som vi desvaer-
re ogsd selv har overset i vores standard compliance review proces. Der skulle naturligvis vaere
brugt ordet “pligttekst” i stedet for “produktresumé” og denne fejl er sket uforvarende fra vores
side. Vi ma konstatere at der i forbindelse med opdateringen af denne roll up (opdateret indikati-
onen og produktresumé referencen) er sket en copy/paste fejl, som vi har overset. UCB har i alle si-
tuationer, hvor der bruges reklame-roll-ups anfgrt ordet “pligttekst”, som det et pdkrzevet jf. re-
klamekodekset, og vi sgrger altid for at have de relevante og pdkraevede pligttekster liggende frit
tilgaengeligt pd vores udstillingsstande. | samme moment vil vi gerne praeciserer, at den anmeldte
Briviact roll up ikke har vaeret anvendt pd en udstillingsstand, men er produceret til lager. Vi sgrger
selvfglgelig for at fG bragt denne roll up i orden og anmeldt pa ny.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger
UCB Nordic A/S [UCB] har den 23. maj 2022, anmeldt nedenstaende roll-up:

BRIVIACT,®)
(brivaracetam)

Briviact® er indiceret som tillegs-
behandling til behandling af partielle
anfald med eller uden sekundzer
generalisering hos voksne, unge og barn
fra 2 ar med epilepsi.!

Produktresumét forefinges frit tigangeligt pa standen

1. BRIVIACT" Produktresumé, 24. februar 2022

| bunden af ovenstaende roll-up, er anfgrt fglgende (forstgrret nedenfor):

Produktresumét forefindes frit tigaengeligt pa standen

1. ERIVIACT® Produktresums, 24. februar 2022

Ifglge vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 2, er det ikke et krav, at pligtteksten fremgar i direkte
sammenhang med en roll-up, safremt der tydeligt henvises til at pligtteksten kan findes frit tilgeengeligt
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pa standen.

UCB har anvendt formuleringen ”Produktresumét forefindes frit tilgaengeligt pa standen” Det er derfor
Granskningsmandspanelets opfattelse, at pligtteksten ikke klart fremgar, eller er refereret til.

Af ovenstaende hgringssvar fremgar det, at UCB altid sgrger for “...at have de relevante og pdkraevede
pligttekster liggende frit tilgaengeligt pa vores udstillingsstande.” Granskningsmandspanelet skal i denne
henseende ggre opmaerksom pa, at interne retningslinjer ikke dokumenterer, at alle retningslinjer altid
bliver fulgt i hver enkelt sag.

Pa denne baggrund finder Granskningsmandspanelet, at reklamen ikke er i overensstemmelse med Re-
klamekodeksets § 5, stk. 2.

Af Reklamekodeksets § 5, stk. 1, fremgar, at en reklame kun er fyldestggrende, hvis den medfglges af en
pligttekst. En pligttekst indeholder flere oplysninger end et produktresumé, da et produktresumé ikke
indeholder oplysningerne i Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9 - 12:

9) Henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk, hvis leegemidlet er apoteksforbeholdt.
10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Af reklamen fremgar, at alene produktresumé er tilgaeengeligt og ikke pligttekst, hvorfor Gransknings-
mandspanelet finder, at reklamerne ikke er fyldestggrende uden en egentlig pligttekst, eller uden at pro-
duktresumeerne suppleres af oplysningerne i Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9 - 12.
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Endvidere navner UCB i hgringssvaret, at der i dette tilfelde er tale om en "uheldig “"typo”” og ”en co-
py/paste fejl”. Granskningsmandspanelet vurderer pa denne baggrund, at der er sket en overtraedelse af

Reklamekodeksets § 5, stk. 1.

Granskningsmandspanelet anerkender imidlertid, at det ikke har vaeret UCB’s hensigt at overtraede reg-
lerne, og at UCB oplyser, at ” | samme moment vil vi gerne prezeciserer, at den anmeldte Briviact roll up ikke
har veeret anvendt pG en udstillingsstand, men er produceret til lager. Vi sgrger selvfglgelig for at fé bragt
denne roll up i orden og anmeldt pa ny.”

Granskningsmandspanelet henleder i denne forbindelse opmaerksomheden pa vejledningen til Reklame-
kodeksets § 21, stk. 4:

"Det falger af ENLI’s sagsbehandlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der efterpra-
ves. Det vil sdledes vaere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangspunk-
tet for en vurdering af, om regelsaettet er overholdt. Virksomheden skal derfor pG forespargsel fra
ENLI kunne dokumentere, at de pdgeeldende forhold ligger forud for anmeldelsen til ENLI. Det be-
tyder ogsd, at lazgemiddelvirksomheden ikke undervejs i sagsbehandlingen kan aendre pd et an-
meldt materiale og derigennem bringe det i overensstemmelse med regelsaettet for derved at
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undgd en sanktion.” [Min understregning]

Denne forstdelse er tiltradt af Ankenaevnet den 23. november 2011 med afggrelserne i AN-2011-1927
samt AN-2011-1480.

Pa denne baggrund finder Granskningsmandspanelet, at eftersom UCB ikke pa tidspunktet for anmeldel-
sen havde foretaget de ngdvendige og tilstreekkelige skridt for at sikre overholdelse af Reklamekodeksets
§ 5, stk. 1 og 2, foreligger der en overtraedelse af Reklamekodeksets § 5 i denne sag.

Afggrelse:

UCB Nordic A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets indsaet § 5, stk. 1 og 2, og palaegges
som fglge heraf en patale. Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at naervaerende vurdering ikke er
ensbetydende med en vurdering alle individuelle forhold i det fremsendte materiale.

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.
e Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 4, stk. 1, litra c.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via anmeldersitet pa www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse afsiges, og den pageeldende dag teeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes
ikke.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Der palaegges et gebyr pa 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf. Sank-
tions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendst til Legemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen
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Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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