(-e’risk neavn
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Vifor Pharma Nordiska AB
Vifor Pharma Nordiska AB Gustav Ill:s Boulevard 46 169 73 Solna Org nr: 556739-3508
SE-16973 Solna

Sverige

act: I
Sendt pr. e-mail til: _

Kgbenhavn, den 26. marts 2025

AFG@RELSE
Vedr.: R-2025-0883, RECAPPING FERINJECT (FERRIC CARBOXYMALTOSE) Roll-up

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Vifor Pharma Nordiska AB [Vifor
Pharma] mandag den 3. marts 2025, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s
regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod
sundhedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 10. marts 2025.

Vifor Pharma har svaret i sagen den 18. marts 2025.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Efter gennemfgrt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:
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e 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 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 pa indehaveren af markedsfgringstilladelsen samt navn og adresse pd den
laegemiddelvirksomhed eller repraesentant, som er ansvarlig for markedsfaringen af
leegemidlet i Danmark.

3) Indikationsomrade, 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 pdgeeldende gruppe.

4) Kontraindikationer.
5) Bivirkninger og risici.
6) Dosering.

7) Leegemiddelformer.

8) Pakningsstgrrelser.
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9) Henvisning til dagsaktuel pris pd medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er
apoteksforbeholdt.

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.”

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 1, fremgar:

”[...] Kravet om pligtoplysninger kan opfyldes ved oplysning om produktresumeet (SPC) med
supplerende 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
revidering af reklamen. [...]” [Granskningsmandspanelets fremhavning]

Ifplge vejledningen til Reklamekodeks § 5, stk. 2:

"[...] Forholdet mellem reklamen og den ledsagende produktinformation skal veere
sammenhangende. Sdledes ma produktinformationen ikke vaere adskilt fra reklamen, men skal
falge umiddelbart i forleengelse 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 pd roll-up,
plakat og lign erstattes af en synlig oplysning om, at: ’Pligtteksten forefindes frit
tilgaengeligt pd standen’, se bl.a. AN-2022-2521 og AN-2022-0131.”
[Granskningsmandspanelets fremhavninger]

Folgende fremgar af ENLI’s nyhedsbrev af 10. februar 2022:

“Pligttekst vs. SmPC/Produktresumé
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ENLI har i de seneste mdneder udtaget en raekke sager til stikprgve vedr. roll-ups. Nogle sager
overtrddte

Reklamekodekset og blev sanktioneret (er tilgaengelige pd www.enli.dk).

ENLI vil i den sammenhaeng g@dre opmaerksom pd, at der er en forskel pG det man kalder
pligtoplysninger/pligttekst og laegemidlets produktresumé/SmPC/SPC.

For at en reklame kan opfattes som fyldestggrende i henhold til leegemiddelloven og
Reklamekodeksets § 4, stk. 2, skal den indeholde en raekke oplysninger om laegemidlets egenskaber,
herunder sikkerhedsprofil. Disse oplysninger kaldes ogsd pligtoplysninger eller pligttekst. De 12
oplysninger, der skal medtages, fremgadr af Reklamekodeksets § 5, stk. 1.

Mange af oplysningerne i § 5, stk. 1, er oplysninger, der ogsd kan findes i laegemidlets
produktresumé som ogsa betegnes SmPC eller SPC i kort form. Der er dog fire oplysninger, som
ikke fremgadr af produktresuméet:

e Henvisning til dagsaktuel pris pG medicinpriser.dk, hvis leegemidlet er apoteksforbeholdt.
e Udleveringsgruppe.

e Tilskudsstatus.

e Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Forholdet mellem reklamen og den ledsagende pligtinformation skal veere sammenhangende.
Sdledes ma pligtteksten ikke veere 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
sammenhang med reklamen, accepteres det, at pligtteksten pa roll-up’en erstattes af en synlig
oplysning om, at “Pligtteksten forefindes frit tilgeengeligt pa standen”.

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

Endeligt henvises der til de offentliggjorte sager R-2023-3033, R-2023-3941, R-2023-2204, AN-2022-0131,
R-2022-1056, R-2022-0229, R-2021-4805, R-2021-4185, R-2021-4764 og R-2021-4811, der omhandler
Reklamekodeksets § 5, stk. 1 og 2.
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Vifor Pharmas bemaerkninger

Vifor Pharma har i hgringssvar af 18. marts 2025 fremsendt fglgende bemaerkninger:

“With regards to the issues you have pointed out regarding the material assessed in your letter
dated March 10, 2025 (the “Letter”), we acknowledge the findings described therein and confirm
that we will proceed to all necessary changes to remedy the concerns raised. We confirm that (1)
we will cease from using this material as is, and; (2) we will change it in line with your observations.
Please let us know if any further action would be needed from our side - we remain at your disposal
for any further clarification needed.”

Granskningsmandspanelets bemarkninger

Vifor Pharma har den 3. marts 2025, anmeldt en roll-up vedr. Ferinject, hvor der i bunden af roll-
up’en er star: ”Ferinject SmPC is available in the booth”

Ad 1 - Fyldestggrende 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 (SmPC), 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

Vifor Pharma har anvendt formuleringen “SmPC is available in the booth”. Det er pa baggrund af denne
formulering Granskningsmandspanelets opfattelse, at der alene henvises til produktresumé (SmPC), og
ikke produktresumé med supplerende oplysninger, jf. Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 9 — 12, eller
pligttekst (compulsory tex).
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P& baggrund af ovenstaende samt Vifor Pharmas hgringssvar finder Granskningsmandspanelet, at
reklamen ikke er fyldestggrende og dermed ikke er i overensstemmelse med Reklamekodeksets & 5, stk.
1, da et produktresumé (SmPC) ikke lever op til bestemmelsen.

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

| henhold til vejledning til Reklamekodeksets § 5, stk. 1, kan en laegemiddelvirksomhed ved brug af roll-
ups erstatte en patrykt pligttekst med en synlig oplysning om, at ”Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt
pa standen” ("The compulsory text is freely available on the stand”). [Granskningsmandspanelets
understregning]

Af reklamen fremgar som fgrnaevnt, at “SmPC is available in the booth”, men det er pa reklamen ikke
oplyst, at oplysningerne kan findes frit tilgaengeligt pa udstillingsstanden. Granskningsmandspanelet kan
derfor ikke ud fra reklamens oplysninger vurdere, om oplysningerne alene kan rekvireres ved henvendelse
til virksomhedens medarbejdere pa udstillingsstanden, eller om materialet de facto er frit tilgeengeligt pa
udstillingsstanden.

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

| den forbindelse skal det bemaerkes, at Ankenaevnet den 3. august 2022 med afggrelsen AN-2022-2521
har stadfeestet ENLI’s afggrelse vedr. bgde for mangler ved henvisning til pligttekst pa en roll-up.
Afggrelsen er offentliggjort pa ENLI’s hjemmeside, og ligger under ”"Offentliggjorte sager”. Ankenaevnet
udtalte fglgende i AN-2022-2521: “Kravet om en frit tilgaengelig pligttekst opfyldes ikke ved alene at stille
SmPC-teksten til radighed pa standen. Den fulde pligttekst skal vaere frit tilgaengelig. Og dette bgr ske med
en tydelig angivelse pa roll-up reklamen om, at ”Pligtteksten forefindes frit tilgeengeligt pa
standen”/”Cumpolsory text is freely available at the stand” [...]”

Ud fra en samlet vurdering er det Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen ikke er i
overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 1, ved at reklamen ikke er fyldestggrende, og
Reklamekodeksets § 5, stk. 2, ved at det ikke tydeligt fremgar, at pligtteksten forefindes frit tilgeengeligt
pa udstillingsstanden.
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Afggrelse:

Vifor Pharma Nordiska AB findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 1, ved at reklamen
ikke er fyldestggrende og Reklamekodeksets § 5, stk. 2, ved at det ikke tydeligt fremgar, at pligtteksten
forefindes frit tilgaengeligt pa udstillingsstanden og palaegges som fglge heraf sanktioner.

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

Sanktion:

e Palag om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.

e Bgde pa 60.000 kr. + moms for overtreedelse af Reklamekodeksets § 5, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ 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 21 arbejdsdage og sker online via anmeldersitet pa www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse treeffes, 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.
Sanktions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opszettende virkning.

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



actisk neevn

for leegemiddelindustrien

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

Med venlig hilsen

Kim Dalhoff

Leegefaglig granskningsmand

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



