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Kgbenhavn, den 20. juni 2022

AFG@RELSE

Vedr.: R-2022-2206, Wakix roll up

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af AOP Orphan Pharmaceuticals Sweden
AB [AOP] den 30. 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 lsegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 7. juni 2022.

AOP har den 14. juni 2022 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:

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

. Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2 (pligttekst)

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
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Ifglge Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2:

”Stk. 1. Reklame for et lzegemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde falgende
oplysninger:
1) Leegemidlets navn og feellesnavn. 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
indikationsomrddet indskraenkes til, hvad der er relevant for den pdgaeldende gruppe.
4) Kontraindikationer.
5) Bivirkninger og risici.
6) Dosering.
7) Leegemiddelformer.
8) Pakningsstgrrelser.
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 sa tydeligt, at den naturlige mdlgruppe
for reklamen ubesveret 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. [...]” [Min fremhaavning]

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 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:
[..]
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 fremhaevninger]
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Af ENLI's nyhedsbrev af 10. februar 2022 fremgar fglgende:

"For at en reklame kan opfattes som fyldestggrende i henhold til leegemiddelloven og Reklame-
kodeksets § 4, stk. 2, skal den indeholde en raekke oplysninger om laegemidlets egenskaber, her-
under sikkerhedsprofil. Disse oplysninger kaldes ogsa pligtoplysninger eller pligttekst. De 12 op-
lysninger, der skal medtages, fremgar af Reklamekodeksets § 5, stk. 1.

[...]

Forholdet mellem reklamen og den ledsagende pligtinformation skal veere sammenhangende. Sa-
ledes ma pligtteksten ikke vaere 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-
menhang med reklamen, accepteres det, at pligtteksten pa roll up’en erstattes af en syn lig op-
lysning om, at ”Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pa standen”.

Det er vigtigt, at pligtteksten findes frit tilgeengeligt pa standen. Sundhedspersoner skal saledes
have fri adgang til pligtteksten (og dermed den fyldestggrende reklame).

Undladelse af integration af pligtoplysninger i selve roll-up reklamen, er en undtagelse fra den
klare hovedregel om fyldestggrende reklame. Undtagelser fortolkes restriktivt, og det vil sdledes
vaere en skaerpende omstaendighed, hvis pligtteksten til en roll-up ikke forefindes frit tilgaengeligt
pa standen, men udlevering af pligttekst kreaever, at sundhedspersonen skal kontakte en medar-
bejder fra virksomheden.” [Mine fremhasvninger]

AOP’s bemaerkninger
AOP har den 30. maj 2022, anmeldt fglgende roll-up:

YWAKIX® IN
NARCOLEPSY

THE HISTAMINE PATHWAY

I bunden af ovenstaende roll-up, er anfgrt fglgende (forstgrret nedenfor):
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Summary of product characteristic (SmPC) available in booth.

AOP har i hgringssvar af 14. juni 2022, anfgrt fglgende:

“Vi beklagar att vi i aktuell roll up hdnvisat till att “Summary of product characteristics is available
in the booth” i stéllet for att ange att ”Plikttext finns fritt tillgdnglig i montern”. Vi accepterar EN-
LIs uppfattning om att detta strider mot i Danmark géllande regelverk men vill samtidigt framhdl-
la att det aldrig varit vdr intention att undanhdlla information och att vi givetvis alltid har plikttex-
ten fritt tillgénglig. Vi vill ocksd informera om att roll upen inte tryckts upp och har dédrmed aldrig
anvdénts. Vi hoppas att detta beaktas néir ENLI fattar sitt slutgiltiga beslut.”

Granskningsmandspanelets bemarkninger

Ad 1 - 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 laegemidlet er apoteksforbeholdt.
10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

AOP har anvendt formuleringen “Summary of product characteristic (SmPC) available in booth”. Det er
med denne formulering ikke tydeligt for Granskningsmandspanelet, hvorvidt der henvises til produktre-
sumé med supplerende oplysninger, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9 — 12, pligttekst eller
SPC/produktresumé.

AOP anfgrer i ovennavnte hgringssvar, at: Vi beklagar att vi i aktuell roll up hédnvisat till att “Summary of
product characteristics is available in the booth” i stéillet fér att ange att “Plikttext finns fritt tillgdnglig i
montern”.

Pa baggrund heraf finder Granskningsmandspanelet, at reklamen ikke er fyldestggrende og dermed ikke
er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, da det er uklart, hvad der menes med “Summa-
ry of product characteristic (SmPC)”.

Ad 2 - Pligttekstens tilgaengelighed, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 2
| henhold til vejledning til Reklamekodeksets § 5, stk. 1, kan en lzegemiddelvirksomhed ved brug af roll-

ENLI ApS | Lersg Parkallé 101] DK-2100 Kgbenhavn @
TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



actisk neavn

for legemiddelindustrien

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 “Summary of product characteristic (SmPC) available in booth”,
men det er pa reklamen ikke oplyst, at oplysningerne kan findes frit tilgeengeligt pa standen. Gransk-
ningsmandspanelet kan derfor ikke ud fra reklamens oplysninger vurdere, om oplysningerne alene kan
rekvireres ved henvendelse til virksomhedens medarbejdere pa standen eller om materialet de facto er
frit tilgaengeligt pa standen.

Pa denne baggrund finder Granskningsmandspanelet, at reklamen ikke er i overensstemmelse med Re-
klamekodeksets § 5, stk. 2, da det ikke klart og tydeligt fremgar, at oplysningerne er frit tilgaengelige pa
standen.

Ud fra en samlet vurdering af det anmeldte materiale og AOPs hgringssvar, er det Granskningsmandspa-
nelets vurdering, at reklamen ikke er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, ved at re-
klamen ikke er fyldestggrende, og Reklamekodeksets § 5, stk. 2, ved at det ikke tydeligt fremgar, at pligt-
teksten forefindes frit tilgaengeligt pa udstillingsstanden.

Granskningsmandspanelet anerkender, at det ikke har vaeret AOPs hensigt, at overtraede reglerne, og at
AOP oplyser, at ” att det aldrig varit vdr intention att undanhdlla information och att vi givetvis alltid har
plikttexten fritt tillgdnglig.”

Det fglger af ENLIs sagsbehandlingsregler, at det er den anmeldte dokumentation, der efterprgves. Det vil
saledes veere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangspunkt for vurderingen af,
om regelsaettet er overholdt. Ved en anmeldelse har virksomheden selv vurderet, at den foreliggende re-
klame er i overensstemmelse med reglerne pa omradet. En virksomhed kan saledes ikke forlade sig pa, at
en anmeldelse udtages til kontrol for derved at have lejlighed til at genoverveje, hvorvidt det anmeldte
arrangement er i overensstemmelse med reglerne pa omradet. Ligeledes kan en leegemiddelvirksomhed
ikke undervejs i sagsbehandlingen a&ndre pa et anmeldt materiale og derved bringe det i overensstem-
melse med regelsattet for derved at undga en sanktion.

Afggrelse:
AOP Orphan Pharmaceuticals Sweden AB findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og
2, og paleegges 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 reklamerne 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, jf. Sanktions- og gebyrre-
gulativ for ENLI § 4, stk. 1, litra c)
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Faktura fremsendes.

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

Anke skal ske inden den 19. 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.

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 Leegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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