(-e’risk neavn

for leegemiddelindustrien

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav lll:s Boulevard 32
169 73 Solna

Sverige

Att. -
Sendt pr. e-mail til: _

Kgbenhavn, den 9. april 2025

AFG@RELSE

Vedr.: R-2025-1170, Xeomin, botulinum toxin type A, roll-up

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Merz Therapeutics Nordics AB den
tirsdag den 18. 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 20. marts 2025.

Merz Therapeutics Nordics AB [Merz] har svaret i sagen den 2. april 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 (pligttekst)
Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne hgring er foretaget en vurdering af:
e Fyldestggrende pligttekst

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 feellesnavnene for alle virksomme indholdsstoffer.

2) Navn pd indehaveren af markedsfgringstilladelsen samt navn og adresse pd den
laegemiddelvirksomhed eller repraesentant, som er ansvarlig for markedsfgringen af laegemidlet i
Danmark.

3) Indikationsomrdde, sdledes som dette fremgar af produktresumeet. | reklame, som udelukkende
henvender sig til en afgreenset 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.

9) Henvisning til dagsaktuel pris pd medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbeholdt.
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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 madlgruppe 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]

Ifglge vejledningen til Reklamekodeks § 5, stk. 2:

” [..] Forholdet mellem reklamen og den ledsagende produktinformation skal veere
sammenhangende. Sdledes md produktinformationen ikke vaere adskilt fra reklamen, men skal
folge umiddelbart i forlaengelse heraf.

o 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 péd 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

ENLI har i de seneste mdneder udtaget en raekke sager til stikprgve vedr. roll-ups. Nogle sager
overtradte

Reklamekodekset og blev sanktioneret (er tilgaengelige pG www.enli.dk).
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ENLI vil i den sammenhang gdre opmaeerksom pd, at der er en forskel pad det man kalder
pligtoplysninger/pligttekst og laegemidlets produktresumé/SmPC/SPC.

For at en reklame kan opfattes som fyldestggrende i henhold til laegemiddelloven og
Reklamekodeksets § 4, stk. 2, skal den indeholde en raekke oplysninger om laegemidlets 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 lseegemidlets produktresumé
som ogsd betegnes SmPC eller SPC i kort form. Der er dog fire oplysninger, som ikke fremgar af
produktresuméet:

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

o Tilskudsstatus.

e Datoen hvor reklamematerialet sidst er skrevet/revideret.

Forholdet mellem reklamen og den ledsagende pligtinformation skal vaere sammenhangende.
Sdledes ma pligtteksten ikke vaere adskilt fra reklamen, men skal fglge umiddelbart i forlaeengelse
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 pd roll-up’en erstattes af en synlig
oplysning om, at “Pligtteksten forefindes frit tilgeengeligt pa standen”.

Det er vigtigt, at pligtteksten findes frit tilgaengeligt pd standen. Sundhedspersoner skal sdledes have
fri adganag til pligtteksten (og dermed den fyldestgarende 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.

Merz’s bemaerkninger:

Merz har anfgrt fglgende i deres h@ringssvar af 2. april 2025:
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”On 20 March 2025, Merz Therapeutics Nordics AB received a notification from ENLI regarding an
advertising material which had been selected for review. The material is a roll-up, intended to be
used at exhibitions, where information about the product Xeomin is presented. ENLI noted that there
is no abbreviated product information (pligttekst) present in the material.

According to established practice for medicinal product exhibition materials, reference can be made
to the abbreviated product information being freely available at the stand, instead of printing the
full abbreviated product information on the actual roll-up. In the present material, it is stated
“Produktrésume forefindes frit tilgaengelig pd standen”. This is an error, and the text should have
stated ”Pligttekst forefindes frit tilgaengelig pG standen” instead. We acknowledge and are well
aware that produktresumé (SmPC) and pligttekst are two different documents and that the SmPC in
itself does not fulfil all the requirements of compulsory information for promotional materials of
medicinal products. We would have provided the plikttekst freely at the stand, regardless of the
reference text in the roll-up, i.e. the issue is a matter of unintentionally using the wrong word in the
reference text.

It should be noted that the roll-up in question has never been used at an actual exhibition. It was
intended for a congress in Denmark which took place late in March 2025. When the error was
discovered, the material was immediately withdrawn and updated with the correct reference text.
The updated material was also submitted to ENLI on 27.03.2025 (Sag R-2025-1317).

Furthermore, Merz Therapeutics always makes both the SmPC and the abbreviated product
information (pligttekst) for any medicinal product marketed in an exhibition stand in Denmark freely
available at the stand. Hence, even if the incorrect roll-up had been used, all the required reference
documentation would still have been available at the exhibition booth.

We apologise for what happened and will review and update our internal procedures in order to
avoid this happening again. “

Granskningsmandspanelets bemarkninger

Merz Therapeutics Nordics AB [Merz Therapeutics] har den 18. marts 2025 anmeldt en roll-up vedr.
Xeomin, botulinum toxin type A, hvor der i bunden af roll-up’en er anfgrt fglgende tekst (forstgrret
nedenfor):

Produktrésume forefindes frit tilgengeligt pa standen.

Ifglge vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 2, er det ikke et krav, at pligtteksten fremgar i direkte
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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

Merz Therapeutics har i hgringssvar af 2. april 2025 anerkendt, at reklamen fejlagtigt indeholder en
henvisning til produktresuméet og ikke pligtteksten.

Det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at reklamen ikke er fyldestggrende, da der alene henvises
til produktresuméet (SmPC), og ikke produktresuméet med supplerende oplysninger eller pligtteksten.

Pa den baggrund er det Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen er i strid med Reklame-
kodeksets § 5, stk. 1.

Det fglger af Reklamekodeksets § 21, stk. 4, at det er den anmeldte dokumentation, der efterprgves. Det
vil saledes veere de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er udgangspunkt for vurderingen
af, om regelsaettet er overholdt. Ved en anmeldelse har virksomheden selv vurderet, at den foreliggende
reklame er i overensstemmelse med reglerne pa omradet. En virksomhed kan saledes ikke forlade sig p3,
at en anmeldelse udtages til kontrol for derved at have lejlighed til at genoverveje, hvorvidt det anmeldte
materiale er i overensstemmelse med reglerne pa omradet. Ligeledes kan en leegemiddelvirksomhed ikke
undervejs i sagsbehandlingen andre pa et anmeldt materiale og derved bringe det i overensstemmelse
med regelsaettet for derved at undga en sanktion.

Granskningsmandspanelet skal i den forbindelse bemaerke, at Merz’s oplysning om, at: "den pdgaeldende
roll-up aldrig har veeret brugt pG en egentlig udstilling” samt at virksomheden altid har bade
produktresumé og pligttekst for ethvert laegemiddel liggende frit tilgaengeligt pa udstillingsstande i
Danmark, ikke kan tillaegges afggrende betydning, og oplysningen er dermed ikke tilstraekkelig for at undga
en sanktion.
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Afggrelse:

Merz Therapeutics Nordics AB findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 1, ved at
reklamen ikke er fyldestggrende, da der ikke henvises til pligtteksten eller produktresuméet med
supplerende oplysninger, og paleegges 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 Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.

e Bgde 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 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.
Sanktions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opszettende virkning.
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Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Leegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Kim Dalhoff

Leegefaglig granskningsmand
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