(ae’risk neavn

for legemiddelindustrien

Orion Pharma A/S
@restads Boulevard 73
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 10. april 2023

AFG@RELSE

Vedr.: R-2023-1130, materiale omhandlende Mesalazin

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende reklame, anmeldt af Orion Pharma A/S den 15. marts
2023, 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 21. marts 2023.

Orion Pharma A/S har svaret i sagen den 27. marts 2023.

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

o Reklamekodeksets § 8, stk. 1 og 2, jf. 4, stk. 2 samt § 5, stk. 1, nr. 9

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

Regelgrundlag

Det fremgar af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, at:
“Reklame for et lzegemiddel skal veere fyldestgarende og saglig, og den ma ikke veere vildledende
eller overdrive laegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vaere i overensstemmelse
med laegemidlets godkendte produktresumé.”

Det fremgar bl.a. af vejledningen til bestemmelsen, at:
”[...] Fx er en reklame ikke fyldestggrende, hvis den indeholder sG brede formuleringer, at den er
egnet til at fremme forbruget af et laegemiddel, som det reelt ikke er saerlig hensigtsmaessigt at
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anvende i den givne situation. Bestemmelserne om, at en reklame skal indeholde en raekke sdkald-
te pligtoplysninger, jf. punkterne 4.5 og 5.1, er funderet i kravet om, at laegemiddelreklame skal
veere fyldestg@rende. For det andet skal reklame veaere saglig. Det betyder, at legemidler ikke mad
markedsfares lige sa pdgdende og forbrugsstimulerende som almindelige forbrugsvarer. Laege-
middelreklame bgr ikke sigte mod eller veere egnet til at skabe et ungdvendigt merforbrug af lze-
gemidler. Reklamen skal i gvrigt vaere baseret pd faglige og relevante oplysninger om laegemidlet.
Det beror pa en konkret vurdering af form og indholdet af en reklame, om den er i strid med sag-
lighedskravet [...]”

Det fremgar af Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9, at:
” Stk. 1. Reklame for et laegemiddel over for sundhedspersoner skal indeholde falgende oplysnin-
ger:
[..]
9) Henvisning til dagsaktuel pris pG medicinpriser.dk, hvis leegemidlet er apoteksforbeholdt. [...]”

Af vejledningen til bestemmelsen fremgar, at:
“Det fglger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 5.1, nr. 9, at: ”Hvis en reklame for et
leegemiddel indeholder oplysning om leegemidlets pris, skal prisen sa vidt muligt veere aktuel, dvs.
geaeldende pa det tidspunkt, hvor reklamen ndr frem til modtageren, jf. legemiddellovens § 63. En
reklame, der indeholder en prissammenligning, er kun fyldestgagrende, jf. laegemiddellovens § 63,
hvis den indeholder oplysninger om de aktuelle priser, der er omfattet af prissammenligningen.”
Tilsvarende geelder, at en reklame, der indeholder en prissammenligning vedrgrende en laegemid-
delvirksomheds eget lzegemiddel set over en periode med angivelse af en besparelse i procent, kun
er fyldestggrende, hvis den indeholder oplysninger om de konkrete priser, der er omfattet af pris-
sammenligningen. Det er tilstraekkeligt, at priserne fremgadr af en note i reklamen. Det skal tydeligt
fremga, hvilken pris, der er den aktuelle pris, og hvilke priser der er gamle priser (fgrpriser). For
apoteksforbeholdte leegemidler foreskriver reklamebekendtggrelsen § 11, stk. 1, nr. 9, at der skal
veere en henvisning til dagsaktuel pris pd medicinpriser.dk. Saledes er der ikke et krav om, at regi-
sterprisen inkl. moms (AUP) — eller en anden pris som AIP (Apotekets indkgbspris) eller ESP (ekspe-
ditionsprisen) - skal oplyses. For ikke-apoteksforbeholdte laegemidler findes ikke en pris svarende
til AUP eller ESP, og man kan ikke veere sikker pd, at der er indberettet en vejledende pris pa
www.medicinpriser.dk (taksten), idet butikkerne selv kan veaelge at fgre en anden pris. Ordlyden i
reklamebekendtggrelsens § 11, stk. 1, nr. 9, synes alene at angd apoteksforbeholdte laegemidler,
hvorfor ENLI ikke stiller krav om, at der skal angives en pris eller henvisning til
www.medicinpriser.dk for ikke-apoteksforbeholdte leegemidler. Dog skal det tydeligt fremga af
pligtoplysningerne i reklamen, at der er tale om et ikke-apoteksforbeholdt leegemiddel, hvilket ek-
sempelvis kan ggres via kravet om angivelse af udleveringsgruppe, jf. Reklamekodeksets § 5, stk.
1, nr. 10. Ved tidlig reklame for ens laegemiddel, hvor prisen endnu ikke fremgdr af “taksten” (me-
dicinpriser.dk) (men denne er anmeldt til Leegemiddelstyrelsen, jf. Reklamekodeksets § 4, stk. 1),
har Laegemiddelstyrelsen oplyst, at de ikke vil kreeve, at der er en henvisning til medicinpriser.dk i
pligtteksten, men at man eksempelvis kan skrive, at laegemidlet forventes pG markedet til prisen
(den indberettede pris) x kr. For reklamer indeholdende en sammenligning af priser henvises til
vejledningen ad § 8, stk. 2.”

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



(ne’risk neavn

for legemiddelindustrien

Det fremgar af bl.a. af Reklamekodeksets § 8, at:

”Stk. 1. Hvis en reklame indeholder en sammenligning mellem flere laegemidler, skal det tydeligt
fremgd, hvilke leegemidler sammenligningen omfatter. Sammenligningen ma kun omfatte leege-
midler, som det objektivt set er relevant at sammenligne, dvs. laegemidler med sammenfaldende
anvendelsesomrade.”

”Stk. 2. Sammenlignende reklame skal udarbejdes pd grundlag af oplysningerne i produktresumé-
erne for de laegemidler, som indgdr i sammenligningen”

Af vejledningerne til bestemmelserne fremgdr bl.a., at:

“Sammenlignende reklame er lovlig, ndr reklamen i sin helhed er korrekt, relevant og loyal [...]”
”“[...] Det falger af vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 3.2, at en sammenligning som ud-
gangspunkt kun er fyldestg@rende, hvis den omfatter alle synonyme (samt eventuelle parallelim-
porterede) laegemidler, der hverken afviger i laegemiddelform eller styrke, eller afviger vaesentligt i
pakningsstgrrelse. Laegemidler med en ubetydelig markedsandel (2-3%) kan dog udelades af
sammenligningen. Det er ENLI’s vurdering, at der med synonyme laegemidler menes laegemidler
med samme anvendelsesomrdde, aktive indholdsstof, legemiddelstyrke og form [...]

”[...] For prissammenligninger skal den anvendte beregningsmdde samt grundlaget herfor angives
ngje, dvs. den udregning der ligger til grund for den anvendte dggndosering samt tabletstgrrelse,
pakningsstgrrelse og pakningspris. Faelles- og saernavne, og tillige oplysninger om pakningsstgrrel-
ser og -priser, doseringer for de sammenlignede lzegemidler mv. skal angives, i det omfang disse
oplysninger afviger fra oplysningerne vedr. ens eget laegemiddel. Prissammenligninger, hvori der
indgdr analoge eller synonyme laegemidler, ma alene tage udgangspunkt i den af Laegemiddelsty-
relsen godkendte dosering. Sdledes skal behandlingspriser, hvor der ligger et godkendt doserings-
interval, angives for ét dggn for bade hgjeste og laveste godkendte dggndosering [...]”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

Granskningsmandspanelet fremhaevede fglgende i hgringen af den 21. marts 2021:

“Neervaerende materiale, der omhandler Mesalazin Orion, udggr 4 sider, hvoraf forsiden udggr
stgrstedelen af det reklamebaerende element. Side 2-3 indeholder leegemidlets pligtoplysninger,
mens bagsiden primaert indeholder kontaktoplysninger.

Reklaments titel anfarer “Veelg et billigt alternativ!” med stor skriftstgrrelse og fed skrift. Efterfal-
gende fremgdr "Mesalazin Orion — et generisk alternativ med lave behandlingsomkostninger*”
Fodnotehenvisningen er udgjort af en simpel henvisning i form af “www.medicinpriser.dk februar
2023”,
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Yderligere fremgdr “ingen substitution pd apoteket” og “skal aktivt veelges af den ordinerende lze-
ge”, ligesom et segment fremhaever mulighederne for at bestille en informationsblok med illustra-
tioner gennem virksomheden.

Nederst i reklamen er anfgrt et kort skema, der anfgrer Mesalazin Orions administrationsformer,
styrke, pakningsstgrrelser og de respektive priser herfor.

Det er umiddelbart Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen ved sine formuleringer er
en prissammenlignende reklame. | reklamen er der ikke specificeret gvrige producenters dagsak-
tuelle priser, hvorfor modtageren ikke preesenteres for en fyldestg@grende, saglig og objektiv pris-
sammenligning, der muligggr en egentlig kvantificering af ”det billige alternativ”, og hvori prisfor-
skellene evt. bestar.

Dette vurderes i strid med kravene om saglig og fyldestgagrende reklame, jf. Reklamekodeksets § 4,
stk. 2, samt Reklamekodekset § 5, stk. 1, nr. 9, hvoraf specifikt fremgar, at “En reklame, der inde-
holder en prissammenligning, er kun fyldestggrende, jf. laegemiddellovens § 63, hvis den indehol-
der oplysninger om de aktuelle priser, der er omfattet af prissammenligningen”. Den manglende
anfarsel af konkurrerende producenters priser vurderes tillige at veere brud pd reglerne om sam-
menlignende reklame, jf. Reklamekodeksets § 8, stk. 1 og 2.

Det skal i denne forbindelse yderligere bemaerkes, at der i forbindelse med reklameanmeldelsen
ikke er fremlagt dokumentation for, at Mesalazin Orion er et “billigt alternativ” blandt samtlige
konkurrerende producenter, hvad angdr diverse administrationsformer og styrker.

Det bemzerkes endvidere, at der ikke er anfgrt en konkret dato for prisen, hvorfor denne ikke
umiddelbart vurderes at opfylde kravet om dagsaktualitet skitseret i vejledningen til Reklameko-
deksets § 5, stk. 1, nr. 9.”

| hgringssvaret af den 27. marts 2023 anfgrer Orion Pharma A/S bl.a., at ” [...] | dette konkrete tilfelde har
de farnaevnte punkter desveerre ikke veeret tilstraekkeligt tydelige i vores materiale, ogsa vedrgrende pris-
sammenligningen i tabellen. Vi accepterer Granskningsmandspanelets bemaerkninger. Vi treffer foran-
staltninger for straks at stoppe brugen af dette materiale, og i fremtidigt materiale vil vi fglge ENLIs reg-

”

ler.

Det er saledes fortsat Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen er i strid med Reklamekodeksets
§ 8, stk. 1 og 2, jf. 4, stk. 2 samt § 5, stk. 1, nr. 9 med henvisning til punkterne indeholdt i hgringsbrevet af
den 21. marts 2023. Orion Pharma A/S erkender overtradelsen heraf.

Afggrelse:
Orion Pharma A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 8, stk. 1 og 2, jf. 4, stk. 2 samt § 5,
stk.1, nr. 9.
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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 Bgde pa kr. 70.000,- + moms for overtraedelse af Reklamekodeksets § 8, stk. 1-2, jf. § 4,
stk. 2 samt § 5, stk. 1, nr. 9 Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI indsaet § 4 stk. 1 og litra e og h.

Faktura fremsendes.

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 pagaeldende 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 Laegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Kasper Hasseriis Andersen
Laegefaglig granskningsmand
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