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Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14, 3.sal
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 1. juli 2022

AFG@RELSE

Vedr.: R-2022-2342, Roll-up vedr. Beovu

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende reklame, anmeldt af Novartis Healthcare A/S [Novartis]
den 8. juni 2022, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 21. juni 2022.

Novartis har svaret i sagen den 27. juni 2022.

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

o 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
Ifglge Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2:

”Stk. 1. Reklame for et laegemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde fglgende
oplysninger:
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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 fremgdr af produktresumeet. | reklame, som
udelukkende henvender sig til en afgraenset gruppe sundhedspersoner, kan angivelsen af
indikationsomraddet 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 sa tydeligt, at den naturlige mdlgruppe for
reklamen ubesveeret kan lzese 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 veere adskilt fra reklamen, men skal falge umiddel-
bart i forlaengelse 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 fremhaevninger]
Fglgende fremgar af ENLI’s nyhedsbrev af 10. februar 2022:

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

ENLI vil i den sammenhaeng g@re opmaerksom pd, at der er en forskel pa det man kalder pligtop-
lysninger/pligttekst og leegemidlets produktresumé/SmPC/SPC.

For at en reklame kan opfattes som fyldestg@grende i henhold til legemiddelloven 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 pd medicinpriser.dk, hvis laegemidlet 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 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 synlig oplys-
ning om, at ”“Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pa standen”.

Det er vigtigt, at pligtteksten findes frit tilgaengeligt pa standen. Sundhedspersoner skal sdledes
have fri adganag 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 alle omhandler henvisning til pligttekst, jf. Reklameko-
deksets & 5.
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Novartis bemaerkninger
Novartis har den 8. juni 2022 anmeldt fglgende roll-up:

!:Q
Beovu

brolucizumab

Beovu® is indicated in adults for

', NOVARTIS

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

Product resume is available at the booth

Novartis har i hgringssvar af 27. juni 2022 anfgrt fglgende:

“Det er korrekt at Novartis pa sin Beovu roll-up har anfgrt: “Product Resume is available at the
booth”.

Ad 1: Der er tale om en beklagelig overseettelse at ordet “pligttekst”. Det er farste gang at en roll
up laves pd engelsk i Oftha teamet, og man er vant til at bruge saetningen pd dansk: “Pligtteksten
forefindes frit tilgaengeligt pd standen”, men da det blev oversat, valgte man desvarre ordet
“Product Resume” for ”pligttekst” og man valgte ordet “available” som deekkende for “frit tilgaen-
gelig”.

Hvis man reelt ville henvise til SPC i denne roll up, sG havde man retteligt skrevet Summary of Pro-
duct Characteristic, SPC eller SmPc da disse termer er internationalt anerkendte for produktets SPC
—og kun disse termer.

Fejlen opstdr her da der efter Novartis vidende ikke pd samme mdde findes nogle internationalt
anerkendte overseettelser for det danske “pligttekst”, da nogle skriver, succint statement, di mi-
nimis text, minimum text, minimum information, og andre oversaettelser. Novartis valgte sG ”pro-
duct resume” som oversaettelse for “pligttekst” hvilket var et ddrligt ordvalg, dog er det vigtigt at
fastlaegge at der retteligt ikke er tale om SPC her da sproget er Engelsk. | forhold til det aktuelle
printede Novartis selvfglgelig pligtteksten pd dansk og bragte den med i mange eksemplarer til Is-
land til konferencen, hvor den selvfglgelig G fuldt tilgaengeligt pa standen som altid. Print log med
dato pd print af DK Beovu pligttekster kan eftersendes hvis det gnskes.
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Ad 2: Som overnfor beskrevet brugte Novartis udtrykket “Product Resume is available at the
booth”, det vil sige at (den ringe) overszettelse betgd at “Pligtteksten er fuldt tilgaengelig pa stan-
den”. ENLI lzegger meget vaegt pd at hvis man tilfgjer ordet “frit” i seetningen pa engelsk, at sé
skulle pligtteksterne vaere mere tilgaengelige pa standen end hvis de kun var “tilgaengelige”. Da
der er tale om oversattelser skal man vaere meget varsom da ordet “available” ikke er 1- til -1
kompatibel med “tilgaengelig” men meget mere bredt favnende. Novartis fastslar at ndr pligttek-
sterne ligger “tilgaengelige” eller “frit tilgaengelige” pd standen, sa er pligtteksterne fuldt tilgeen-
gelige for HCPen til selv at tage en pligttekst. Det vil sige at en HCP altid kan tage en pligttekst fra
et bord eller lign. ved siden af roll-uppen.

Sammensluttende anerkender Novartis at det er en aergerlig overseettelse af det danske ord “pligt-
tekst”, men det vigtigste er at fastsla at det tydeligvis ikke var SPC’et der henvistes til, men alene
pligtteksten, som IG i en printet version pa standen. Pligtteksten kan i realiteten overseettes pad
mange forskellige mdder. Ligeledes er det vigtigt at fastslg at pligttekster altid er tilgaengelige for
HCPen til at tage et eksemplar uden at skulle spgrge om lov, uanset om pligtteksterne ligger
fremme med en reference fra en roll-up med udsagnet at pligtteksterne er “tilgaengelige” pG stan-
den eller “frit tilgaengelige”. Novartis vil selvfglglig bestraebe sig pd at bruge de ord fremadrettet
som ENLI mener er compliant.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

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 leegemidlet er apoteksforbeholdt.
10) Udleveringsgruppe.

11) Tilskudsstatus.

12) Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Novartis anfgrer i ovennavnte hgringssvar, at “Der er tale om en beklagelig oversaettelse at ordet “pligt-
tekst”. Det er farste gang at en roll up laves pG engelsk i Oftha teamet, og man er vant til at bruge seetnin-
gen pa dansk: “Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pa standen”, men da det blev oversat, valgte man
desvaerre ordet “Product Resume” for “pligttekst” og man valgte ordet “available” som daekkende for “frit

7 ”n

tilgengelig”.

Endvidere anfgrer Novartis, at ”"Hvis man reelt ville henvise til SPC i denne roll up, sG havde man retteligt
skrevet Summary of Product Characteristic,SPC eller SmPc da disse termer er internationalt anerkendte for
produktets SPC — og kun disse termer.”
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Det er imidlertid ikke med formulering “Product Resume is available at the booth” tydeligt for Gransk-
ningsmandspanelet, at der henvises til pligttekst, og ikke SPC/produktresumé.

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 “Product
Resume”.

Granskningsmandspanelet anbefaler, at Novartis i fremtiden anvender formuleringen compulsory text,
der findes i den engelske udgave af vejledning til Reklamekodeksets § 5.

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

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

Af reklamen fremgar som fgrnaevnt, at “Product Resume is available at the booth”, men af reklamen
fremgar ikke, at oplysningerne kan findes frit tilgaengeligt pa standen. Pa baggrund af det anmeldte mate-
riale kan Granskningsmandspanelet saledes ikke udlede, hvorvidt sundhedspersoner har fri adgang til
pligtteksten uden at skulle kontakte virksomhedens medarbejdere pa standen.

Novartis skriver i sit hgringssvar, at "Da der er tale om oversattelser skal man vaere meget varsom da or-
det “available” ikke er 1- til -1 kompatibel med “tilgeengelig” men meget mere bredt favnende. Novartis
fastslar at ndr pligtteksterne ligger “tilgaengelige” eller “frit tilgaengelige” pd standen, sa er pligtteksterne
fuldt tilgaengelige for HCPen til selv at tage en pligttekst. Det vil sige at en HCP altid kan tage en pligttekst
fra et bord eller lign. ved siden af roll-uppen.”

Granskningsmandspanelet understreger i denne forbindelse, at det er fundamentalt, at der ikke kan her-
ske tvivl om, hvorvidt pligtteksten kan rekvireres uden henvendelse til virksomhedens medarbejdere pa
standen. Endvidere fremhaeves, at undladelse af integration af pligtoplysninger i selve roll-up reklamen er
en undtagelse fra den alt overvejende hovedregel om fyldestggrende reklame, og at undtagelser til ho-
vedregler fortolkes restriktivt.

Det bemaerkes 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 Ankenzevnet i AN-2022-0131 stadfzaestet ENLI’s afggrelse vedr. bgde for mangler ved hen-
visning til pligttekst pa en roll-up. Afggrelserne er offentliggjorte pa ENLI's hjemmeside, og ligger under
”Offentliggjorte sager”.

Ankenaevnet udtaler fglgende i AN-2022-0131:

“Det er et grundlaeggende element i ENLIs selvjustitssystem, at det er de faktiske forhold pG an-
meldelsestidspunktet, der er genstand for vurdering. Alt relevant materiale skal veere vedlagt an-
meldelsen til ENLI, er pd dette grundlag treeffer sin afgarelse, jf. Ankenaevnets afggrelser i AN-
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2011-1927, AN-2011-1480 og N-2018-0650, samt bemaerkningerne i Vejledningen til Reklameko-
deks § 21, stk. 4. [...] [Virksomhedens, red.] oplysning om, at det skulle vaere almindelig praksis, at
pligtteksten foreligger frit tilgaengelig pd standen, kan ikke efterprgves, og var under alle om-
staendigheder ikke dokumenteret pd anmeldelsestidspunktet, den [dato, red.].”

Novartis’ oplysning om, at der foreligger en praksis, hvorefter pligtteksten de facto er frit tilgaengelig, kan
pa denne baggrund ikke tilleegges betydning.

Pa baggrund af de offentliggjorte afggrelser pa ENLI’s hjemmeside og ENLI’s nyhedsbrev af 10. februar
2022, finder Granskningsmandspanelet ikke, at der kan vaere begrundet tvivl om, at ordet "frit” i henvis-
ning til pligttekst pa en roll-up er af vaesentlig betydning, og ikke kan undlades.

Ud fra en samlet vurdering er det Granskningsmandspanelet, at reklamen ikke er i overensstemmelse
med Reklamekodeksets § 5, stk. 2, da det ikke klart og tydeligt fremgar, at oplysningerne er frit tilgeenge-
lige pa standen, hvorfor reklamen ikke er fyldestggrende, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1.

Granskningsmandspanelet anbefaler, at Novartis fremadrettet anvender formuleringen ”The compulsory
text is freely available on the stand”, jf. den engelske udgave af vejledningen til Reklamekodeksets § 5,
stk. 2.

Afggrelse:
Novartis Healthcare A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2, og palagges
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:
o 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)

Faktura fremsendes.

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

Anke skal ske senest den 1. august 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 paleaegges et gebyr pa 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf. Sank-
tions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.
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En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Kim Dalhoff
Leegefaglig granskningsmand
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