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Ankenzevnet
Ankenzevnet har truffet afggrelse i en sag vedr. et
studies forenelighed med laegemidlets SPC.

En laegemiddelvirksomhed havde faet afslag pa en
forhandsvurdering af Granskningsmandspanelet vedr.
en prasentation baseret pa en post-hoc analyse.

Granskningsmandspanelet fandt, at studieresultater-
ne fra post-hoc analysen afveg fra de data, der frem-
gik af SPC’et. Der var i produktresuméet angivet en
specifik numerisk vaerdi for forholdet, som afveg fra
den vaerdi, der fremgik af post-hoc analysen. Gransk-
ningsmandspanelet fandt derfor, at resultaterne fra
studiet hverken bekraeftede eller praeciserede oplys-
ningerne i produktresuméet, hvorfor reklamemateria-
let ikke fandtes at vaere i overensstemmelse med Re-
klamekodeks § 4, stk. 2.

Ankenavnet stadfeestede Granskningsmandspanelets
afvisning af forhandsgodkendelse, og naevnte bl.a. i
deres begrundelse:

"Som ogsa anfart i ENLIs Guide vedrgrende Informati-
onsmateriale og Dokumentation, pkt. 6.1, seetter EU-
Domstolens afggrelse af 5. maj 2011 i sag C-249/09
ganske snaevre rammer for brugen af supplerende
oplysninger i laegemiddelreklamer rettet mod sund-
hedspersoner. | afgdrelsen slds det blandt andet fast,
at sddanne oplysninger skal bekrzefte eller preecisere
oplysningerne i produktresuméet og dermed veere
forenelige med dette.

Der er hidtil anlagt en relativt streng fortolkning af C-
249/09. Denne holdning er senest bekrzeftet af Laege-
middelstyrelsen over for ENLI, jf. Granskningsmands-
panelets hgringssvar [...]. Styrelsen har tilkendegivet,
at hvor produktresuméet indeholder en numerisk vaer-
di, kan efterfglgende data, der afviger herfra, ikke
anses for at bekrzefte eller praecisere oplysninger i
laegemidlets produktresumé.

Under disse omstaendigheder finder Ankenzevnet ikke

grundlag for at aendre Granskningsmandspanelets
afgarelse [...]. ”

Studiers forenelighed med lzegemidlets
SPC

For at kunne anvende supplerende studier kraever det
farst og fremmest, at de nye oplysninger ikke er i strid
med leegemidlets SPC og samtidig er forenelige med
oplysningerne heri. Er disse to betingelser opfyldt,
skal det dernaest undersgges, om oplysningerne kan
siges at pracisere oplysningerne i SPC’et (som fx er
angivet i intervaller eller angivet med upraecist sprog-
brug), eller at man kan bekrefte forhold, der allerede
fremgar af SPC’et.

Det vil ikke veere tilstreekkeligt, at resultater fra et
efterfglgende studie 'blot’ peger i samme retning som
resultater angivet i SPC’et — der opereres saledes ikke
med bagatelgraenser. Safremt man ved et efterfglgen-
de studie kommer frem til andre resultater, end dem,
der fremgar af SPC’et, kan (og i nogle tilfaelde skal)
man opdatere SPC’et for laegemidlet ved en variati-
onsansggning.

Med andre ord skal man seerligt vaere opmeerksom pa
felgende forhold ved anvendelse af supplerende op-
lysninger:
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. Numerisk veerdi fremgdr af SPC’et:

. En anden numerisk vaerdi kan ikke siges
at ‘bekrzefte eller pracisere’ oplysnin-
gen i SPC. Der findes ingen bagatel-
graense. Oplysningen om en anden nu-
merisk veerdi vil veere i uoverensstem-
melse med SPC.

. Der er anfart et interval i SPC’et:

. Der er mulighed for at oplyse om resul-
tatet fra et opfglgende studie, hvis re-
sultatet ligger inden for det anfgrte
interval i SPC’et.

. Der er anfart en ‘upreecis’ beskrivelse i SPC’et:

. Der er mulighed for at preecisere ud-

sagn fra SPC, fx udsagn a la ‘hurtig’.

EU-dommen om, at supplerende studier skal vaere
forenelige med SPC fremgar allerede af ENLI’s Doku-
mentationsguide, ligesom bl.a. FAQ'en behandler
spgrgsmalet om at bekraefte eller praecisere SPC’et.
ENLI vil dog i Igbet af sommeren opdatere Dokumen-
tionsguiden, saledes at vejledningen praeciseres yder-
ligere vedr. anvendelse af data fra supplerende studi-
er.

Klima-claims i leegemiddelreklame
Granskningsmandspanelet har truffet afggrelse i en
sag vedr. en reklame, der indeholdt claims om klima
som det primare element.

Virksomheden gjorde i deres hgringssvar geeldende,
at reklamen ikke indeholdte udsagn om klima eller
miljg i reklamemaessig forstand, og at oplysningen om
drivgas alene udgjorde faktuel information om CO»-
®kvivalent baseret pa den EMA-godkendte produkt-
resumefil. Virksomheden anfgrte endvidere, at oplys-
ningen er kvantitativ, objektiv og dokumenterbar, at
der ikke var anvendt veerdiladede eller normative mil-
jemaessige udsagn, og at oplysningen udelukkende
vedrgrte drivgassens teoretiske globale opvarmnings-
potentiale. Sammenfattende var det virksomhedens
opfattelse, at annoncen fremstod som en fagligt do-
mineret leegemiddelreklame, hvor oplysningen om
drivgas alene indgik som sekundaer information.

Granskningsmandspanelet fandt imidlertid, at vurde-
ringen beror pa reklamens samlede visuelle fremtoning
og det helhedsindtryk, som materialet ma antages at
efterlade hos modtageren. | den forbindelse laegges
der vaegt pa hvilke elementer, der gennem deres place-
ring, st@rrelse, farvekontrast og grafiske fremhaevelse
fremstar mest igjnefaldende.

Granskningsmandspanelet fandt, at modtagerens op-
marksomhed i fgrste omgang primeert rettes mod
midterfeltet af reklamen og de her placerede visuelle
og tekstmaessige elementer. Det var saledes oplysnin-
gen om den nye drivgas og den tilhgrende reduktion i
CO;-udledning, der gennem sin fremhaevede placering,
sterrelse og grafiske understgttelse fremstod som re-
klamens primaere budskab i det samlede helhedsind-
tryk, mens oplysninger om laegemidlets effekt og sik-
kerhedsprofil ikke fremstod tilsvarende fremtraedende
og derfor matte anses for at have en sekundaer karak-
ter. Oplysningerne om den ny drivgas fremstod der-
med anprisende for leegemidlet.

Afggrelsen kan laeses i sin helhed pa www.enli.dk.

Sommerferie og sagsbehandling

Ved hgringer over sommeren, er der mulighed for at fa
forlaenget hgringsfristen til ENLI, hvis der er behov for
dette grundet ferie. Sekretariatet kan kontaktes telefo-
nisk eller pr. telefon, hvis der bliver behov for ud-
seettelse af hgringsfrist.

Ved et stgrre antal anmodninger om forhandsvurde-
ring, kan der vaere behov for at udsatte sagsbehand-
lingsfristen, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 6, stk.
5, in fine, hvorefter ENLI i szerlige tilfeelde kan forleenge
sagsbehandlingsfristen ud over de 10 arbejdsdage, fx i
forbindelse med sommer- og juleferie.

ENLI’s sekretariat holder abent gennem hele somme-
ren for bade telefonhenvendelser og e-mails, dog med

bemanding pa lavt blus i ugerne 28-31.

ENLI gnsker alle en god sommer.
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