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Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup

Att: ||}

Sendt pr. e-mail til: -@pﬁzer.com

Kgbenhavn, den 12. oktober 2022

AFG@RELSE

Vedr.: R-2022-3490, e-newsletter vedr. Vydura (rimegepant)

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Pfizer ApS [Pfizer] den 19. september
2022, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 28. september 2022.

Pfizer har den 11. oktober 2022, svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Efter gennemfg@rt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regel er
overtradt:

e Reklamekodeksets § 5, stk. 2

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

e Pligttekstens tilgeengelighed, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2

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

Regelgrundlag

Det fremgar af Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2, at:
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”Stk. 1. Reklame for et laegemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde fglgende
oplysninger:

1) Laegemidlets 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 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 afgreenset 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 laese dem.”

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 3, stk. 1, at:

“Al aktivitet uanset medie er omfattet af reklamebegrebet. Sdledes kan ogsa invitationer til
faglige arrangementer vaere en reklame. Ankenaevnet har dog i AN-2011-2486 fastsldet, at angi-
velse af sygdomsomrdader og leegemiddelgrupper i arrangementsinvitationer udsendt til sund-
hedspersoner som udgangspunkt ikke anses for en indirekte omtale af konkrete laegemidler. Sdle-
des anses invitationen i sig selv ikke for at veere en reklame for et laegemiddel. Hvis der med angi-
velsen af fx laegemiddelgrupper er sket fremhaevelse af seerlige produktfordele ved en eller flere
leegemiddelgrupper, vil der kunne blive tale om reklame for et laegemiddel. | den forbindelse skal
ggres opmeaerksom pd, at en angivelse af generiske navne (aktive stoffer) eller saeernavne (produkt-
navne) i invitationen ggr, at denne vil blive anset for at vaere en reklame for laegemidler. Ved en
invitation, der indeholder generiske navne eller saernavne, skal pligtteksten vaere en integreret
del af invitationen. Hvis der ikke naevnes konkrete generiske navne eller seernavne, kan man veel-
ge at vedlzaegge pligtteksten, dog uden at der er krav om, at denne skal vaere integreret.”

[Mine fremhasvninger]
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Pfizers bemaerkninger

“Af hgringsbrevet fremgar, at Granskningsmandspanelet har vurderet, at reklamen umiddelbart er
i strid med ENLIs regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedr@grende reklame mv. for lze-
gemidler rettet mod sundhedspersoner (Reklamekodekset). Granskningsmandspanelets umiddel-
bare vurdering er, at falgende regler er overtradt:

Reklamekodeksets § 5, stk. 1, pligttekst

[.]
Pfizer har folgende bemaerkninger i sagen:
1. Reklamens form

Pfizer konstaterer, at det bragte udklip af den pdtalte reklame i aktuelle hgringsskrivelse ikke er
identisk med den af Pfizer anmeldte reklame, da reklamens nederste del mangler i det naevnte ud-
klip. Reklamens nederste del ser ud som fglger:

Referencer

1. Vydura®
& produkiresume

2. www.medicinpriser.dk
3. Sundhedsstyrelsen, Sygdomsbyrden i Danmark 2015.
hitps//iwww.sst.dk/da/Udgivelser/2015/Sygdomsbyrden-i-Danmark---sygdomme (Accessed: 29.06.2022)

Pfizer bemaerker hermed, at reklamen i den anmeldte version er dateret ”22. september 2022”.
2. Henvisning til pligttekst

Pfizer har i den aktuelle reklame tilstraebt at efterleve Reklamekodekset § 5, stk. 1 ved 1) at datere
reklamen (jf. bemeerkning vedr. reklamens form) samt 2) at anfgre digitale links til pligtteksten.
Pfizer har i den forbindelse anfgrt link til den fulde pligttekst under det link der er navngivet ”Pak-
ningsstgrrelse”. | den version af reklamen, som Pfizer har indsendt, kan man fglge linket ved at
klikke pa teksten i venstre side af filen. Pfizer har endvidere anfart links til det relevante produkt-
resume samt til medicinpriser.dk. Pfizer konstaterer sdledes, at den fulde pligttekst har medfulgt
reklamen, men beklager samtidig, at det ikke har veeret tydeligt, hvor information om tilskudssta-
tus og udleveringsgruppe skulle findes.

Pé baggrund af ovenstdende, mener Pfizer, at det aktuelle e-newsletter for Vydura (rimegepant)
har veeret pafert dato samt links til gvrig medfalgende pligttekst, men Pfizer beklager samtidig, at
det ikke har veeret tydeligt, hvilket link der leder til information om tilskudsstatus og udleverings-
gruppe jf Reklamekodekset § 5, stk. 1, nr. 10— 11.

Pfizer mener derfor, at afgarelsen bar omggres, subsidiaert at der alene gives en patale for ikke ty-
deligere at have anfgrt hvor information om tilskudsstatus og udleveringsgruppe kunne findes.”
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Granskningsmandspanelets bemaerkninger

Pfizer har anmeldt fglgende invitation som reklamemateriale:

| bunden af invitationen ses fglgende, forstgrret nedenfor:

Se dagsaktuelle medicinpriser pa:

Referencer

1. Vydura®

2. www.medicinpriser.dk

3. Sundhedsstyrelsen, Sygdomsbyrden i Danmark 2015.
hitps/www.sst.dk/da/Udgivelser201 5.S‘_v‘\_]ﬂomt-‘-b}"td-&ﬂ—l—DEIH“1&[k———3y‘*;l€10ﬂ‘r718 (Accessed: 29.06.2022)

Det fremgar af Pfizers hgringssvar af 11. oktober 2022, at invitationen indeholder et link med teksten
"pakningsstgrrelse”, som fgrer til pligtteksten.

Det fremgar af Reklamekodeksets § 5, stk. 2, at de i stk. 1, naevnte oplysninger skal fremtraede sa tydeligt,
at den naturlige malgruppe for reklamen ubesveeret kan laese dem.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at det ikke er tilstreekkeligt, at pligtteksten findes under et
link med teksten ”pakningsstgrrelse”, da det ikke kan forventes, at modtageren dermed ved, at ogsa pligt-
teksten findes i samme link. For at en digital reklame er fyldestggrende, skal den reklamebaerende del
indeholde en tydelig oplysning om, hvor pligtteksten kan laeses, fx et link med teksten: “Laes pligtteksten

i

her”.

Det er pa baggrund heraf Granskningsmandspanelets vurdering, at det anmeldte reklamemateriale ikke
opfylder kravet om tydelig henvisning til pligttekst, og reklamematerialet er dermed i strid med Reklame-
kodeksets § 5, stk. 2.

Afggrelse:
Pfizer ApS findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 2, og paleegges som fglge heraf
sanktioner.
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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. 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 fremsendt til Laeegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Pia Phillipsen
Juridisk granskningsmand
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