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GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

Kgbenhavn, den 27. juni 2022

AFG@RELSE

Vedr.: R-2022-2162, Roll-up vedr. Nucala (mepolizumab)

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af GlaxoSmithKline Pharma A/S [GSK]
den 25. 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 7. juni 2022.

GSK har svaret i sagen.
Granskningsmandspanelets vurdering:

Efter gennemfgrt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:

. Reklamekodeksets § 5, stk. 2 (pligttekstens tilgeengelighed)

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:

1. Fyldestggrende pligttekst, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1
2. Pligttekstens tilgeengelighed, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 2

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstaende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering alle individuelle forhold i det fremsendte materiale.

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

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

2) Navn pé indehaveren af markedsfaringstilladelsen samt navn og adresse pa den lege-
middelvirksomhed eller repreesentant, som er ansvarlig for markedsfgringen af laegemid-
let i Danmark.

3) Indikationsomrdde, sdledes som dette fremgadr 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.

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 sd tydeligt, at den naturlige madlgruppe
for reklamen ubesveeret kan laese dem.”

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

”[...] 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. [...]” [Min fremhavning]

Af vejledningen til Reklamekodeks § 5, stk. 2, fremgar at:
”[...] Forholdet mellem reklamen og den ledsagende produktinformation skal vaere sammenhaen-

gende. Sdledes ma produktinformationen ikke vaere adskilt fra reklamen, men skal fglge umiddel-
bart i forlzengelse heraf.

e Hvis pligtteksten af praktiske grunde, eks. pga. reklameformat, ikke kan bringes i direkte
sammenhang med reklamen, accepterer ENLI:

[...]
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o ved brug af roll-up, plakater og lign. fx ved mgder, at pligtteksten pa roll-up, pla-
kat og lign erstattes af en synlig oplysning om, at: ”Pligtteksten forefindes frit til-

nn

gaengeligt pa standen”.” [Mine fremhavninger]
Folgende fremgar af ENLI’s nyhedsbrev af 10. februar 2022:

“Pligttekst vs. SmPC/Produktresumé
ENLI har i de seneste mdneder udtaget en raekke sager til stikprgve vedr. roll-ups. Nogle sager
overtradte Reklamekodekset og blev sanktioneret (er tilgaengelige pd www.enli.dk).

ENLI vil i den sammenhang ggre opmaerksom pd, at der er en forskel pG det man kalder pligtop-
lysninger/pligttekst og laegemidlets produktresumé/SmPC/SPC.

For at en reklame kan opfattes som fyldestg@drende i henhold til leegemiddelloven og Reklameko-
deksets § 4, stk. 2, skal den indeholde en raekke oplysninger om leegemidlets egenskaber, herunder
sikkerhedsprofil. Disse oplysninger kaldes ogsa pligtoplysninger eller pligttekst. De 12 oplysninger,
der skal medtages fremgdr af Reklamekodeksets § 5, stk. 1.

Mange af oplysningerne i § 5, stk. 1, er oplysninger, der ogsa kan findes i laegemidlets produktre-
sumé som ogsd betegnes SmPC eller SPC i kort form. Der er dog fire oplysninger, som ikke fremgadr
af produktresuméet:

e Henvisning til dagsaktuel pris pG medicinpriser.dk, hvis leegemidlet er apoteksforbeholdt.
e Udleveringsgruppe.

e Tilskudsstatus.

e Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Forholdet mellem reklamen og den ledsagende pligtinformation skal vaere sammenhangende. Sa-
ledes ma pligtteksten ikke veere adskilt fra reklamen, men skal fglge umiddelbart i forlaengelse
heraf.

Hvis pligtteksten af praktiske grunde, f.eks. ved brugen af roll-ups, ikke kan bringes i direkte sam-
menhaeng med reklamen, accepteres det, at pligtteksten pa roll-up’en erstattes af en synlig oplys-
ning om, at: “Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pd standen”.

Det er vigtigt, at pligtteksten findes frit tilgaengeligt pd standen. Sundhedspersoner skal sdledes
have fri adgang til pligtteksten (og dermed den fyldestggrende reklame).”

Endeligt henvises der til de offentliggjorte sager AN-2022-0131, R-2022-1056, R-2022-0229, R-2021-4805,
R-2021-4185, R-2021-4764 og R-2021-4811, der omhandler Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2.

GSK’s bemeerkninger
GSK har den 25. maj 2022, anmeldt fglgende roll-up:
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Nucara #

mepolizumab

A targeted treatment for
your severe eosinophilic
asthma (SEA) patients'

Demonstrated reduction in
exacerbations and OCS-use*

Real-world evidence™*

Long-term safety data™™*’

The only’ biologic approved to
treat 4 eosinophilic diseases'

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

Abbirewiated |:-r|:=|:r|I:||ng infoinmation IS awailabde &t the exhibmian stand

Af GSK’s hgringssvar af 15. juni 2022 fremgar fglgende:

“Roll-Up’en inkluderer fglgende standardtekst:
“Abbreviated prescribing information is available at the exhibition stand”
Denne Roll-Up skulle anvendes pa en international kongres — Nordic Lung Congress.

ENLI har 2 indsigelser vedrgrende Roll-Up’en:
1. ”Pligttekst vs. SmPC/Produktresumé”
2. Tilgaengelighed

Ad 1 - ”Pligttekst vs. SmPC/Produktresumé”:

GSK er bekendt med reglerne og anvender altid standardformuleringen ”Pligtteksten er frit til-
geaengelig pd standen” pa vores Roll-Ups. Denne Roll-Up skulle imidlertid anvendes pd en Nordisk
kongres, hvilket kraevede en engelsk overseettelse.

GSK konsulterede en af vores engelske kollegaer med henblik pa korrekt oversaettelse. PG engelsk
er den korrekte angivelse af ”Pligttekst” ”Prescribing information”. For at undgd, at ENL| skulle op-
fatte “Prescribing information” som “Product characteristics” besluttede GSK at tilfgje ordet “Ab-
breviated” i overseettelsen. Betegnelsen “Compulsory text” angivet i Vejledningen findes ikke i det
engelske sprog og ville ikke veere genkendeligt eller forstdeligt for deltagerne pa kongressen. GSK
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vurderede derfor, at “Abbreviated prescribing information” var det mest passende alternativ i
oversaettelsen af “Pligttekst”.

Ad 2 - Tilgaengelighed:

Jeevnfar vores engelske kollega ville oversattelse med inklusion af ordet “free/freely” betyde “free
of charge” = gratis. Ordet blev derfor udeladt fra oversaettelsen fra dansk til engelsk for at undgd
misforstdelsen, at deltagere i visse tilfaelde skal betale for at fa adgang til pligtteksten. Intentionen
med den danske betegnelse “frit tilgaengelig” er ikke relateret til betaling, men til “tilgengelig-
hed”. Med support fra vores engelsk-talende kollega vurderede GSK derfor, at pa engelsk var “ava-

” n

ilable” deekkende for “frit tilgaengeligt”.

Granskningsmandspanelets bemaerkninger
Ad 1 - Fyldestggrende pligttekst, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1
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 tilgaengeligt
pa standen.

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.

GSK har anvendt formuleringen “Abbreviated prescribing information is available at the exhibition stand”.

For at undga misforstaelser anbefaler Granskningsmandspanelet, at GSK i fremtiden anvender begrebet
pligttekst eller compulsory text, da GSK’s formulering ”Abbreviated prescribing information” skaber tvivl,
hvorvidt der alene henvises til det forkortede produktresumé eller pligtteksten.

Ad 2 - Pligttekstens tilgaengelighed, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 2

I henhold til vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 1, kan en laegemiddelvirksomhed ved brug af roll-
ups erstatte en patrykt pligttekst med en synlig oplysning om, at “Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt
pa standen”. [Min understregning]

Af reklamen fremgar som f@rnaevnt, at “Abbreviated prescribing information is available at the exhibition
stand”, men det er pa reklamen ikke oplyst, at oplysningerne kan findes frit tilgeengeligt pa standen. Det
anbefales i den engelske udgave af vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 2, at fx en roll-up paskrives
"The compulsory text is freely available at the booth”, nar pligtteksten ikke integreres i reklamen.

GSK anfgrer i sit hgringssvar, at ordet freely relaterer sig til betaling, hvorfor ordet er udeladt da virksom-
heden ikke gnsker misforstaelser om hvorvidt deltagere i visse tilfaelde skal betale for at fa adgang til
pligtteksten.
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Granskningsmandspanelet er ikke tidligere gjort bekendt med, at den i vejledningen fremhaevede saetning
giver anledning til misforstaelser, og ordet “frit” betyder netop, at pligtteksten frit (uden betaling eller
kontakt med standpersonale) kan tilegnes. Granskningsmandspanelet understreger i denne forbindelse,
at det er fundamentalt, at der ikke kan herske tvivl om, hvorvidt pligtteksten kan rekvireres uden henven-
delse til virksomhedens medarbejdere pa standen. Endvidere fremhaves, at undladelse af integration af
pligtoplysninger i selve roll-up reklamen er en undtagelse fra den alt overvejende hovedregel om fyldest-
gorende reklame, og at undtagelser til hovedregler fortolkes restriktivt.

Det bemarkes endvidere, at Granskningsmandspanelet tidligere har truffet afggrelse om henvisning til
pligttekst pa en roll-up, hhv. sagsnummer R-2021-4184, R-2021-4185, R-2021-4612, R-2021-4614, R-2021-
4616 og R-2021-4617. Endvidere har Ankenaevnet i AN-2022-0131 stadfaestet ENLI’s afggrelse vedr. bgde
for mangler ved henvisning til pligttekst pa en roll-up. Afggrelserne er offentliggjorte pa ENLI’s hjemme-
side, og ligger under ”Offentliggjorte sager”. Endeligt henvises der til orientering om vigtigheden af kor-
rekt henvisning til pligttekst i ENLI’s nyhedsbrev af 10. februar 2022. P4 denne baggrund kan der ikke vae-
re begrundet tvivl om, at ordet "frit” i henvisning til pligttekst pa en roll-up er af vaesentlig betydning, og
ikke kan undlades.

Ud fra en samlet vurdering er det Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen ikke er i overens-
stemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 2, da det ikke tydeligt fremgar, at pligtteksten forefindes frit
tilgaengeligt pa udstillingsstanden.

Afggrelse:
GlaxoSmithKline Pharma A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2, og pa-
legges som fglge heraf sanktioner.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at naervaerende vurdering ikke er ensbetydende med en vurde-
ring 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 Bgde pa kr. 30.000 (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2, jf. Sanktions-
og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra c).

Faktura fremsendes.

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

Anke skal ske senest den 25. juli 2022 og sker online via anmeldersitet pa www.enli.dk.

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

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Laeegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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