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1. Generelt

Denne guide har til formal at sammenfatte relevant information til liegemiddelvirksomheder, der er til-
sluttet ENLI, til brug for udarbejdelse af reklamer rettet mod sundhedspersoner i Danmark. Guiden skal
ses som et supplement til Reklamekodeksets vejledning, og bgr ogsa leeses i sammenhaeng med denne.

@nsker du at vide mere om de regler, der har dannet grundlag for denne guide, kan du leese mere i ENLI's
Reklamekodeks, vejledningen til Reklamekodekset.

Du kan finde reglerne pa ENLI’s hjemmeside: www.enli.dk.

2. Anvendelsesomrade

Bemaerk, at reglerne i denne guide som udgangspunkt kun geaelder for de leegemiddelvirksomheder, der
har valgt at tilslutte sig ENLI’s regler. ENLI er et branchenedsat selvjustitsorgan.

Reglerne i guiden regulerer alene kontakten mellem laegemiddelvirksomheder (og 3. parter, der handler
pa disses vegne) og sundhedspersoner. Den kontakt, der sker direkte med patienter eller med andre,
der ikke er sundhedspersoner, er ikke omfattet af denne guide.

Hvis du vil se, hvilke virksomheder der har tilsluttet sig ENLI, kan du finde en opdateret liste pa forsiden
af www.enli.dk.

3. Definition af informationsmateriale og dokumentation

Informationsmateriale er det materiale, som leegemiddelvirksomheden typisk udarbejder med henblik
pa at fremme salget mv. (se nedenstaende vedr. reklamedefinitionen). I denne sammenhaeng, hvor vi er
inde i reklamereglerne, vil “informationsmateriale” dermed ogsa kunne betegnes som reklamemateri-
ale. Der er saledes i denne forbindelse ikke tale om informationsmateriale om sundhed og sygdom eller
materiale, der indgar i en individuel korrespondance, der er undtaget reklamereglerne, jf. Reklameko-
dekset § 2, stk. 2, litra c).

Dokumentation henviser til det referencegrundlag som man baserer oplysningerne i reklamen pa. En
legemiddelreklame skal altid veere baseret pa et videnskabeligt grundlag. Alle udsagn om et laegemiddel
i en leegemiddelreklame skal kunne dokumenteres ved reference til gyldige kilder. I denne guide be-
handles, hvorledes forskellige kilder kan anvendes (eller ikke anvendes) som reference i en leegemid-
delreklame om laegemidlets egenskaber, herunder effekt og sikkerhed.

4. Reklameregler
4.1. Definition af reklame

Ved reklame for laegemidler til mennesker forstds "enhver form for opsggende informationsvirksomhed,
kundesggning eller holdningspdvirkning, der tager sigte pd at fremme ordinering, udlevering, salg eller
forbrug af leegemidler til mennesker.”. Definitionen pa reklame er den samme, uanset om man alene er
underlagt dansk lovgivning, eller ogsa ENLI's regler.


http://www.enli.dk/
http://www.enli.dk/
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Det bemaerkes, at der er tale om et saerdeles bredt reklamebegreb, der betyder, at hovedparten af de
aktiviteter, laegemiddelvirksomheder iveerksatter over for sundhedspersoner, vil blive anset som re-
klameaktiviteter. Det betyder bl.a., at virksomhederne generelt bgr henholde sig til, hvad deres laege-
middel er godkendt til og ikke andet, idet der ellers er risiko for, at de bevager sig over i en ulovlig
reklamesituation.

4.2 Krav til reklame i Danmark

Der ma ikke reklameres for leegemidler, der ikke er godkendt til det danske marked.

I Danmark er der to krav, der skal veere opfyldt, fér der ma reklameres for et leegemiddel:

1. Der skal foreligge en geeldende markedsfgringstilladelse (gyldig i Danmark) og
2. Detpagaeldende leegemiddel skal veere prisanmeldt til Laeegemiddelstyrelsen?

Reklame for et l&egemiddel skal endvidere veere fyldestggrende og saglig, og ma ikke vaere vildledende
eller overdrive leegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vaere i overensstemmelse med lze-
gemidlets godkendte produktresumé, jf. Reklamekodeksets § 4, stk. 2.

5. Informationsmateriale

Det fremgar af Reklamekodeksets § 7, stk. 1, at leegemiddelreklamer skal tilskynde rationel brug af lze-
gemidler ved at praesentere lzegemidler objektivt og uden overdrivelse af deres egenskaber. Pastande i en
leegemiddelreklame ma ikke antyde, at et lzegemiddel eller en aktiv bestanddel har szrlige fordele, kva-
liteter eller egenskaber, medmindre dette kan dokumenteres. En sddan dokumentation skal ved rime-
lige forespgrgsler fra sundhedspersoner kunne tilvejebringes hurtigt.

Reklamen ma saledes ikke overdrive leegemidlets egenskaber. Saledes skal reklamen indeholde en efter
forholdene i enhver henseende korrekt, fyldestggrende og veldokumenteret information, der ikke er
vildledende ved udeladelse, flertydighed eller lignende.

Alle oplysninger i en leegemiddelreklame skal veere fyldestggrende, saglige, ngjagtige, aktuelle, kontrol-
lerbare og tilstraekkeligt udfgrlige til, at modtageren kan danne sig en personlig mening om laegemidlets
behandlingsmaessige veerdi, jf. Reklamekodeksets § 7, stk. 3.

5.1. Indikationsomrade

Reklamens ordlyd ma ikke indikere et bredere indikationsomrade end den godkendte indikation, som
beskrevet i produktresumeet.

! Geelder for apoteksforbeholdte laegemidler.
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Det betyder bl.a., at en reklame ikke ma anprise effekter eller gvrige endepunkter, herunder fra lovlige
kilder ift. Reklamekodeksets § 7, pa en facon, hvor opsaetningen eller helhedsindtrykket kan (mis)for-
stas som en udvidet indikation.

¢ Oplysninger, der er i overensstemmelse med eller supplerer indikationen, som angives
informativt, kan som udgangspunkt indga i en leegemiddelreklame.

- Oplysninger om effekt, som fremgar af produktresumeets punkt 5.1, som ikke di-
rekte er relateret til indikationen, ma anvendes informativt, men ikke fa en mere
eller lige sa fremtraedende placering i reklamen som anprisninger konkret relateret
til indikationen. Det er fx tilfeeldet for visse diabetesleegemidler, som sekundeert har
vist et veegttab hos patienterne i studiet. Der vil veere mulighed for at naevne resul-
tater om vaegttab pa informativ vis. Se evt. ogsa Vejledningen til Reklamekodeksets
§ 5,stk. 1, nr. 3.

¢ Ankeneaevnet kom i AN-2017-4715 frem til, at opsaetningen af en annonce, og herunder
seerligt brugen af overskriften, hvor fremhavelse af et ord i overskriften i reklamen med
en anden farve end resten af overskriften gjorde, at det blev brugt som blikfang. Anke-
naevnet anfgrer saledes i sin afggrelse: "Ankenaevnet finder derimod selve opsatningen af
[xx] annonce stridende mod Reklamekodeks. Brugen af overskriften “[xx]”, hvor ordet "[xx]”
fremhaevet med kraftig rgd farve udger annoncens centrale blikfang, indebaerer en risiko
for, at annoncen ved en umiddelbar lzesning kan tolkes som en indikationsudvidelse. Der-
med opfylder annoncen ikke kravene i Reklamekodeks § 4, stk. 2, hvorefter reklamer for
leegemidler skal vaere fyldestggrende og saglige og ikke vaere vildledende. Som det fremgdr
af Vejledningen til Reklamekodeks § 4, stk. 2 beror det pd en konkret vurdering af form og
indhold af en reklame, om den er i strid med saglighedskravet.”

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at kliniske endepunkter iseer er genstand for vurderingen
i Reklamekodeksets § 4, stk. 2, mens informationer om laegemidlets dybereliggende virkningsmekanis-
mer (mechanism of action) som udgangspunkt ikke er underlagt samme krav om fyldestggrenhed i den
reklamebzerende del. Det er sidledes Granskningsmandspanelets vurdering, at virkningsmekanismer
kan beskrives i generaliserende vendinger, og at disse mekanismer ikke er underlagt et krav om, at der
ngdvendigvis skal anfgres supplerende studieinformationer i den reklamebarende del eller reklamen
som sadan.

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 7, stk. 3, at referencer skal ske loyalt, og der skal
medtages referencer i det omfang, det er ngdvendigt for at belyse den samlede viden pa omradet. Refe-
rencer skal anfgres entydigt. Ingen af disse ma henvise til foreeldede informationer eller pa anden made
virke vildledende.

Safremt der foreligger errata/erratum til en given publikation, skal de korrigerede data, som en reklame
tager udgangspunkt i, fremga af referenceangivelsen sammen med artiklen. For at reklamen kan anses
som fyldestggrende, skal bade artiklen og dens erratum sdledes fremga.
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5.2. Evidenshierarki

Som dokumentation for oplysninger om et leegemiddel ma der, udover produktresumeet, kun anvendes
videnskabeligt underbyggede undersggelser, der er peer-reviewed og offentliggjort i anerkendte og uaf-
haengige danske eller udenlandske vaerker, fagtidsskrifter e.l., jf. Reklamekodeksets § 7, stk. 5. At vur-
dere, hvorndr oplysninger i en leegemiddelreklame er fyldestggrende og tilstraekkeligt udfgrlige, kan
vaere svert. Denne guide er tilteenkt at give nogle eksempler p3, i hvilke tilfelde oplysninger vil blive
anset for at veere fyldestggrende, her ogsa henset til kildens indplacering i evidenshierarkiet.

Helt grundlaeggende kan det siges, at jo lavere man befinder sig i evidenshierarkiet, jo flere oplysninger
om kildegrundlaget skal medtages i selve reklamen for at sikre, at reklamen er fyldestggrende og ikke
er vildledende.

[ toppen af evidenshierarkiet finder man de kilder, der typisk har den hgjeste evidensgrad eller kvalitet.
Det er her de store randomiserede kliniske studier ligger samt metaanalyser. I bunden ligger bl.a. kasu-
istikker, ekspertvurderinger mv. Selvom ovenstaende illustration af evidenshierarkiet og sammenhaen-
gen med informationsbehovet kunne antyde, at hvis man er i bunden af hierarkiet, som fx med ekspert-
vurderinger, sa kan de anvendes, hvis blot man uddyber grundlaget. Det er dog ikke tilfeeldet. Under
punkt 6 gennemgas de kilder, der kan anvendes i l&egemiddelreklamer som dokumentation samt infor-
mationsbehovet tilknyttet de enkelte kilder. Der er dog kilder, som aldrig vil kunne benyttes i la&egemid-
delreklamer, bl.a. ekspertvurderinger, posters mv., jf. punkt 6.5.
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6. Dokumentation

6.1 Dokumentation

Som dokumentation for oplysninger om et lzegemiddel ma der, udover produktresumeet, kun anvendes
videnskabeligt underbyggede undersggelser, jf. Reklamekodeksets § 7, stk. 5. Undersggelserne skal
have veaeret offentliggjorte i anerkendte og uathangige danske eller udenlandske vaerker, fagtidsskrifter
el. Undersggelserne skal forud for offentligggrelsen have veeret undergivet en uvildig bedgmmelse
(peer review).

Det forhold, at dokumentationsmateriale indgar i ansggningen om godkendelse af et leegemiddel, er ikke
i sig selv tilstraekkeligt til, at det kan anvendes som dokumentation for oplysninger om lzegemidlet, jf.
Laegemiddelstyrelsens vejledning til reklamebekendtggrelsen, pkt. 5.3.

Af Laegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 5.3. fremgar det, at produktresuméet anses som den grund-
leeggende dokumentation for et leegemiddels egenskaber. Der kan dog anvendes gvrig dokumentation,
hvis den overholder kravene herfor.

Afggrelse fra EU-Domstolen

EU-Domstolen har i sagen C-249/09 taget stilling til reekkevidden af lzegemiddeldirektivets
bestemmelser om anvendelse af oplysninger fra medicinske tidsskrifter eller andre viden-
skabelige veaerker samt raekkevidden af bestemmelsen om, at en leegemiddelreklames oplys-
ninger skal veaere i overensstemmelse med leegemidlets godkendte SPC.

Sagen udsprang af en tvist mellem en leegemiddelvirksomhed og de estiske leegemiddel-
myndigheder. Ifglge den estiske lovgivning pa omrddet pa daveerende tidspunkt, matte en
leegemiddelreklame alene indeholde oplysninger, som samtidig ogsa fremgik af det god-
kendte produktresumé.

Ifglge Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om opret-
telse af et feellesskabskodeks for humanistiske leegemidler (leegemiddeldirektivet) artikel
87, stk. 2, skal "Alle enkeltheder i en reklame |[...] stemme overens med de oplysninger, der er
anfort i resuméet af produktets egenskaber”. Endvidere fremgar det af leegemiddeldirekti-
vets artikel 91, stk. 1, at enhver reklame for leegemidler, som henvender sig til personer, der
er befgjet til at ordinere eller udlevere lzegemidler bl.a., skal indeholde de relevante oplys-
ninger, som er forenelige med resuméet af produktets egenskaber.

EU-Domstolen fastslog i dommen, at man ud over det godkendte produktresumé for laege-
midlet ogsa kan anvende citater fra medicinske tidsskrifter eller videnskabelige veerker i
reklamer over for sundhedspersoner. EU-Domstolen bemaerkede, at det af leegemiddeldi-
rektivets 47. betragtning fremgar, at leegemiddelreklamer, som henvender sig til sundheds-
personer - selv om reklamen bidrager til at informere disse - ikke desto mindre undergives
strenge betingelser og en effektiv kontrol.

Dermed ogsa sagt, at det er muligt, at andre oplysninger om lazegemidlet, end det, der frem-
gar af leegemidlets SPC, kan bidrage til sundhedspersonens informationsniveau, men at der
er strenge betingelser for brugen af sidanne oplysninger.
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EU-Domstolen fastslar, at der i en leegemiddelreklame selvfglgelig ikke ma fremsaettes ud-
sagn, som er i uoverensstemmelse med de oplysninger, der fremgar af leegemidlets SPC. Det
bemzerkes i dommen, at ”[s]aerligt kan enkeltheder i en reklame for et lzegemiddel bl.a. aldrig
antyde terapeutiske indikationer, farmakologiske egenskaber eller andre egenskaber, som
modsiger resuméet af produktets egenskaber [...]”

EU-Domstolen fortolker leegemiddeldirektivet saledes, at der ikke er krav om, at samtlige
udsagn i en reklame for et leegemiddel, der henvender sig til sundhedspersoner, indgar i
leegemidlets SPC eller kan udledes direkte heraf. EU-Domstolen bemzerker, at supplerende
oplysninger i leegemiddelreklamer til sundhedspersoner, skal stemme overens (vaere for-
enelige) med SPC’et, og derved bekrafte eller praecisere oplysningerne i SPC’et, under forud-
saetning af, at disse supplerende oplysninger opfylder kravene om, at de ikke ma veere vild-
ledende, at de skal fremme rationel brug af leegemidlet ved at praesentere oplysningerne
objektivt og uden at overdrive laegemidlets egenskaber. Dertil skal oplysningerne veere ngj-
agtige, aktuelle, kontrollerbare og tilstraekkeligt udfgrlige til, at modtageren kan danne sig
en personlig mening om leegemidlets terapeutiske veerdi.

Det bemeaerkes, at det som udgangspunkt altid er SPC’et, der skal anvendes som reference. Hvis der i
reklamemateriale indgar oplysninger om det pagaeldende leegemiddel, som ikke fremgar af produktre-
suméet, kan man anvende videnskabelige undersggelser der opfylder ovenstdende kriterier. Sddanne
oplysninger skal sdledes bekrzefte eller praecisere indholdet i produktresuméet og dermed veere forene-
lige med dette, jf. ovenstaende om EU-Domstolens afggrelse i C-249/09.

Randomiserede, kontrollerede undersggelser offentliggjort i et anerkendt og uafhaengigt tidsskrift og
undergivet en uvildig bedgmmelse, anses saledes for det primare supplerende kildemateriale til det
lovlige og godkendte produktresumé.

» on

For uddybning af, hvorledes begreberne "anerkendt”, "uathaengige” og "uvildig bedgmmelse” skal for-
stas, henvises til vejledningen til Reklamekodeksets § 7, stk. 5.

For hvilke typer udsagn (fx "bedste”, "fgrste” mv.), der kreeves dokumentation for, henvises til vejled-
ningen til Reklamekodeksets § 7, stk. 1.

Helt generelt geelder det, at den offentliggjorte artikel, der benyttes, skal kunne dokumentere den i re-
klamematerialet fremhaevede produktfordel/anprisning. Det er ikke acceptabelt at fremhaeve en for lee-
gemidlet positiv udtalelse i artiklen, hvis den samlede undersggelse ikke kan dokumentere udsagnet.
Det er som udgangspunkt heller ikke acceptabelt at fremhave en enkelt undersggelse med positiv om-
tale af eget praeparat, hvis dette strider imod den samlede viden pa omradet.

At et studie er peer-reviewed og publiceret i et tidsskrift, der formelt set opfylder dokumentationskra-
vene i Reklamekodeksets § 7, stk. 5, er ikke ensbetydende med, at referencen kan anvendes helt ukritisk.
Hvis referencen fx indeholder oplysninger om forhold, der strider mod SPC’et, vil referencen som ud-
gangspunkt ikke kunne anvendes, selvom den opfylder § 7, stk. 5, da den samtidig strider mod andre
bestemmelser i reklamereglerne. Se endvidere Ankenaevnets afggrelse i AN-2017-1490.

Det er laegemiddelvirksomhedens ansvar at dokumentere, at materiale opfylder dokumentationskra-
vene.
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ENLI skal i den anledning ogsa henvise til ovenfor vedrgrende EU-Domstolens afggrelse, hvorefter op-
lysninger, der stammer fra videnskabelige artikler mv., skal bekrzefte eller przecisere oplysninger i laege-
midlets SPC. Der kan sdledes ikke anfgres oplysninger i en leegemiddelreklame, som ikke har en umid-
delbar sammenhang med oplysningerne i det godkendte SPC.

6.2. Reference vedr. faktuelle oplysninger i reklamen

EU-Domstolen har i C-316/09 anfgrt, at reklamedefinitionen er bred, hvorefter materiale, der alene in-
deholder objektive oplysninger, kan anses for reklame, safremt budskabet tager sigte pa at fremme or-
dinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler. Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at
oplysninger om leegemidlets egenskaber, herunder effekt og sikkerhedsprofil alene bgr ske med refe-
rence til godkendt SPC eller videnskabelige studier. Rent objektive/faktuelle oplysninger, forudsat at de
er korrekte, som dermed ikke viser noget om leegemidlets egenskaber, men som alene skal oplyse om
faktuelle forhold kan dog indga i en reklame med reference til andre kilder end SPC og/eller videnska-
belige studier.

Faktuelle oplysninger skal sdledes holdes helt objektive og neutrale, og bgr dermed ikke fremga af re-
klamen pa en made, sa det kan opfattes som anprisende for det pagaeldende leegemiddel. Det kan fx vaere
oplysninger om laegemidlets pris eller at ens leegemiddel har opnaet en given tilskudsstatus efter afgg-
relse hos Leegemiddelstyrelsen.

6.2.1. Eksempler pa kilder, der kan anvendes til faktuelle oplysninger

Kilder, der ikke opfylder dokumentationskravet i Reklamekodeksets § 7, stk. 5, ma ikke anvendes til at
dokumentere laegemidlets egenskaber, herunder effekt og sikkerhedsprofil. Nedenstdende eksempler
pa kilder kan sdledes alene anvendes til at oplyse om faktuelle forhold, der vedrgrer legemidlet.

- Guidelines fra medicinske selskaber (bade danske og udenlandske)
o Det fremgar af punkt 5.3. i Legemiddelstyrelsens vejledning til reklamebekendtgg-
relsen, at:

“Guidelines fra medicinske selskaber kan ikke benyttes som selvstaendig dokumen-
tation og reference for oplysninger om et legemiddels egenskaber, herunder om
sikkerhed og effekt, i en laegemiddelreklame. Den ansvarlige for reklamen kan evt.
indszette en supplerende henvisning til en guideline, hvis den indeholder henvisning
til en videnskabeligt underbygget undersggelse, der er offentliggjort og opfylder
betingelserne for dokumentation. Der skal i givet fald ogsd vaere en henvisning til
selve artiklen, og det er en forudsaetning, at guidelinen ikke indeholder oplysninger
om lzegemidlet, der er i uoverensstemmelse med produktresumeet.”

o Oplysninger fra guidelines kan sdledes anvendes som dokumentation for faktuelle
oplysninger om fx diagnosticering eller sygdomme.

o Som eksempel pa en faktuel oplysning kan naevnes, at man kan ggre opmaeerksom pa,
at der eksisterer en guideline pa omradet, og at ens leegemiddel indgar i guidelinen.
Det er selvfglgelig under forudsaetning af, at oplysningerne om leegemidlet i guideli-
nen er i overensstemmelse med gaeldende SPC.
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Faktuelle oplysninger skal holdes helt objektive og neutrale, og bgr ikke fremga af
reklamen pa en made, sa det kan opfattes som anprisende for det pageeldende lege-
middel eller som den primare intention med materialet.

Der ma ikke foretages en direkte eller indirekte sammenligning ift. andre leegemidler
pa baggrund af en guideline.

En reklame for et lzegemiddel kan ikke baseres alene pa referencer til guidelines.
Det bemaerkes, at hvis informationsmateriale om sundhed/sygdom ikke - hverken
direkte eller indirekte - indeholder information om leegemidler, kan der henvises di-
rekte til guidelines, safremt disse ikke indeholder omtale af virksomhedens leege-
middel i strid med lzegemidlets SPC.

En guideline kan udleveres i sin helhed til sundhedspersoner, hvis guidelinen er i
overensstemmelse med leegemidlets SPC, og udleveringen sker neutralt og derved
uden anprisende bemarkninger om lzegemidlet i sammenhaeng med udleveringen
af guidelinen. Hvis udleveringen sker uopfordret, skal der samtidig med udleverin-
gen af guidelinen ogsa udleveres en pligttekst til lzegemidlet.

For eksempler pa anvendelse af guidelines henvises til afsnit 9 om FAQ samt bilag A.

- Medicinradet

@)

Medicinrddets anbefaling er ikke kun baseret pa videnskabelige studier og vaegtning
af disse - men ogsa pa gkonomien ved anvendelse af leegemidlet.

En anbefaling fra Medicinradet kan ikke bruges til at anprise et leegemiddels egen-
skaber, herunder til at konkludere at lzegemidlet er bedre end andre leegemidler. Der
ma derfor ikke - hverken direkte eller indirekte - foretages sammenligninger med
konkurrerende leegemidler pa baggrund af medicinradets anbefaling.
Medicinradets anbefaling ma ikke veaere den primzere intention/eneste budskab i et
udarbejdet reklamemateriale. Det vil derfor ikke vaere muligt at anvende anbefalin-
gen fra Medicinradet i overskriften pa en reklame, da oplysninger fra Medicinradet
ikke ma vere det primeere eller baerende element i reklamen.

Oplysninger fra Medicinradet kan saledes anvendes som reference ved faktuelle op-
lysninger i reklamen, nar oplysningerne ikke anvendes til at beskrive noget om lze-
gemidlets egenskaber eller til at sammenligne lzegemidlet - direkte eller indirekte -
med andre leegemidler.

Det anses som en anprisning af leegemidlet at skrive, at ens laegemiddel er anbefalet
af Medicinrddet som farstevalg, da der implicit heri ligger en sammenligning med
gvrige leegemidler.

Der er mulighed for at orientere om en given anbefaling fra Medicinradet eller lign.,
pa en informativ og ikke-anprisende facon. Dette kunne fx vaere som et underpunkt
i en reklame, hvor gvrig videnskabelig information om laegemidlet belyses.

Safremt oplysninger fra Medicinradet anvendes som det primzere grundlag for en
reklame, vil det kunne stride mod Reklamekodeksets § 7, stk. 5, da dette alt andet
lige anses som en anprisning - seerligt hvis det primeere budskab vedrgrer fx en vur-
dering og indplaceringen af leegemidlet, hvor kilden anvendes pa en anprisende fa-
con i materialet, jf. R-2017-3397. Lignende afggrelse blev truffeti R-2017-2646, hvor
reklamens udsagn vedr. fgrstevalg med henvisning til RADS havde en prominent
plads som reklamens primare og eneste udsagn, hvilket yderligere blev styrket af
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det samlede visuelle og anprisende udtryk i reklamen. For gvrige afggrelser om an-
vendelse af oplysninger om Medicinradet i lsegemiddelreklamer se fx R-2021-0244,
R-2021-1099 eller R-2021-4216.

Lzegemiddelreklame kan indeholde en objektiv og faktuel oplysning om, at et be-
stemt laegemiddel er blevet anbefalet af Medicinrddet som mulig standardbehand-
ling til en bestemt indikation. For at et reklamemateriale for et laegemiddel kan anses
som fyldestggrende, vil det dog kraeve, at hele anbefalingen, inkl. bekymringerne og
forbeholdene, bliver medtaget i reklamematerialet. Det vil saledes ikke vere til-
straekkeligt, at der alene star "Anbefalet som standardbehandling”. Se gerne eksem-
pel i bilag A.

Medicinradets anbefaling kan udleveres i sin helhed til sundhedspersoner, safremt
anbefalingen er i overensstemmelse med laegemidlets SPC. Udleveringen skal ske pa
neutral vis og derved uden anprisende bemzrkninger om laegemidlet i sammen-
haeng med udleveringen. Hvis udleveringen sker uopfordret, skal der samtidig med
udleveringen af Medicinradets anbefaling ogsd udleveres en pligttekst til leegemid-
let.

IRF, RADS, KRIS

@)

Oplysninger fra fx IRF (Indsatser for Rationel Farmakoterapi), tidligere RADS (Ra-
det for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin) og KRIS (Koordineringsradet for ibrug-
tagning af sygehusmedicin), kan anvendes som reference ved faktuelle oplysninger
i reklamen, ndr oplysningerne ikke anvendes til at beskrive noget om leegemidlets
egenskaber eller til at sammenligne lzegemidlet - direkte eller indirekte - med andre
leegemidler. Se i gvrigt ovenstaende vedr. Medicinradet.

Medicin.dk, Sundhed.dk og lign.

O

Internetsider, der indeholder faglige oplysninger om sygdom og sundhed kan anven-
des som reference til faktuelle oplysninger om fx symptomer pa sygdom og lign. Be-
meerk dog, at hvis der er tale om geengs viden, som ogsa kan findes i lzerebgger og
som ma anses for at veere almindeligt kendt blandt fagfolk, kreeves der ikke doku-
mentation for dette i reklamematerialet. Ved forespgrgsel fra ENLI om, hvorvidt no-
get er gaengs viden, skal det kunne dokumenteres via reference til leerebgger.

6.3. Kilder, der kan anvendes som dokumentation i en laegemiddelreklame

Fglgende kan efter ENLI’s opfattelse anvendes som dokumentation for oplysninger om leegemidlets
egenskaber, herunder effekt og sikkerhedsprofil:

Laegemidlets godkendte produktresume (SPC)

Videnskabeligt underbyggede undersggelser, der er offentliggjorte i anerkendte og uaf-
heaengige danske eller udenlandske veerker, fagtidsskrifter e.l., og som forud for offentligga-
relsen har veaeret undergivet en uvildig bedgmmelse. Vaer opmaerksom p4, at blot fordi et
studie er peer-reviewed og publiceret i et tidsskrift, der formelt set opfylder dokumentati-
onskravene i Reklamekodeksets § 7, stk. 5, er det ikke ensbetydende med, at referencen kan
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anvendes helt ukritisk. Her skal det overvejes, hvorhenne i evidenshierarkiet det pagel-
dende studie ligger, og om der derved kan vare behov for uddybende informationer i leege-
middelreklamen for at sikre, at oplysningerne er fyldestggrende, saglige, ngjagtige, aktuelle,
kontrollerbare og tilstraekkeligt udfgrlige til, at modtageren kan danne sig en personlig me-
ning om lzegemidlets behandlingsmaessige veerdi, jf. Reklamekodeksets § 7, stk. 3.

- Systematiske oversigtsartikler med meta-analyse, dvs. en samlet statistisk bearbejdning
af data fra flere leegemiddelafprgvninger, safremt der er fuld faglig deekning for de udsagn,
der fremfgres, og sdfremt undersggelsen er offentliggjort i videnskabeligt tidsskrift med
uvildig bedgmmelse (peer review). Der ma dog alene henvises til videnskabelige undersg-
gelser i sddanne oversigtsartikler, hvis disse hver iszer opfylder kravene til dokumentation.

6.4. @vrige kilder, der kan anvendes som dokumentation i en leegemiddelreklame

Feelles for kilderne, der naevnes i afsnit 6.4. er, at det typisk er kilder, der ligger lzengere nede i evidens-
hierarkiet og hvor der er behov for yderligere informationer i reklamen for at sikre, at oplysningerne er
fyldestggrende, saglige, ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og tilstraekkeligt udfgrlige til, at modtageren
kan danne sig en personlig mening om laegemidlets behandlingsmaessige veerdi, jf. Reklamekodeksets §
7, stk. 3, samt punkt 7.1.

Registerstudier, observationsstudier, kohortestudier, real world evidence/data o.l.: Data
fra sddanne studier bgr anvendes med forsigtighed, da der kan forekomme usikkerheder, her-
under off-label anvendelse af leegemidlerne. At et studie er publiceret i et tidsskrift, der formelt
set opfylder Reklamekodeksets § 7, stk. 5, er sdledes ikke en garanti for, at der er taget hgjde for
videnskabelige svagheder ved studiet. Det kan i reklamesammenhange fx medfgre usaglig an-
vendelse, risiko for off label-reklame og nogle metodologiske problemstillinger omkring fx kon-
trolgrupper, anvendt statistik mv. Se endvidere AN-2017-1490, hvor det bl.a. fremhzaeves, at

o "ndr Real World Data (RWD) praesenteres i reklamemateriale, skal dette i overvejende grad
saettes i en kontekst med data fra randomiserede kliniske studier (RCT). I forhold til et RCT-
studie, er der som naevnt ved et observationsstudie ikke krav om kontrolgruppe og dels kan
inklusionen vaere i uoverensstemmelse med laegemidlets godkendte forhold. Man bgr derfor
basere sine anprisninger i en laegemiddelreklame pd sit godkendte SPC og evt. RCT-studier
(der opfylder dokumentationskravene), og kun anvende observationsstudier pd informe-
rende vis, og alene hvis dette ikke strider mod SPC’et. Dette medforer, at kildemateriale som
SPC’et og RCT-studier bgr benyttes som primaer reference i reklamemateriale, mens obser-
vationelle studier/RWD ikke har samme evidensgrundlag og derfor kun bgr anvendes op-
lysende, som en supplerende information”.

Ikke-kliniske studier: I[kke-kliniske studier, kan fx veere et farmakodynamisk studie, som er en
undersggelse (evt. hypotesegenererende), hvor mani en lille gruppe af personer (kan vaere bade
raske forsggspersoner og patienter) undersgger virkningsmekanismer (dynamik), fx pa recep-
torer-plan. Sddanne studier kan ikke sammenlignes med de store kliniske RCT-studier. Anke-
neevnet har i AN-2018-0747 udtalt, at

o "Ankenzevnet kan tilslutte sig, at farmakodynamiske undersggelser overordnet set
kan benyttes som dokumentation for oplysninger om et legemiddel, i det omfang
betingelserne i Reklamekodeks § 7, stk. 5 er opfyldt. Der ma sdledes kun anvendes
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videnskabeligt underbyggede undersggelser, der har vearet offentliggjort i uaf-
haengige og anerkendte danske eller udenlandske varker, fagtidsskrifter e.l, og som
forud for offentliggarelsen har varet undergivet en uvildig bedemmelse.

der fortsat efter tilretningen af Reklamen er risiko for, at relevante laesere med ud-
gangspunkt i resultaterne fra referencen kan fa en opfattelse af, at [laegemiddel X]
samlet set er [laegemiddel Y] overlegent - uanset disse resultater ifglge referencen
skal tages med forbehold. Ankenaevnet leegger navnlig vagt pd, at der nappe blandt
alment praktiserende leeger og andre laesere i mdlgruppen for Reklamen er viden -
eller tilstraekkelig viden - om karakteren og indholdet af farmakodynamiske under-
sggelser med henblik pd at kunne forstd og vurdere betydningen af referencen. Re-
klamen burde derfor have indeholdt yderligere oplysninger om datagrundlaget og
undersggelsens indhold med henblik pd at sikre lzesernes forstdelse af grundlaget for
udsagnene i Reklamen.”

Der skal saledes i reklamematerialet fremga oplysninger om datagrundlaget og studiets ind-
hold/design, for at sikre, at laeserne af reklamen kan relatere udsagn i reklamen til det data-
grundlag, som de baserer sig pa.

Post hoc-analyser: | et videnskabeligt studie bestar en posthoc-analyse (fra latin post hoc, "ef-
ter dette") af statistiske analyser, som ikke blev specificeret fgr studiet, blev igangsat, fx et stort
randomiseret og kontrolleret studie, som ligger til grund for leegemidlets godkendelse. Post hoc
analyser har nogle statistiske forbehold, men kan anvendes i reklamer, safremt resultaterne her-
fra saettes i kontekst af den godkendte indikation, og at der i gvrigt fremgar et fyldestggrende
informationsniveau i den reklamebzerende del af materialet.

6.5. Kilder, der ikke kan anvendes som dokumentation i en laegemiddelreklame

Fglgende kan efter ENLI’'s opfattelse som udgangspunkt ikke anvendes som dokumentation for oplys-
ninger om laegemidlets egenskaber, herunder effekt og sikkerhedsprofil:

Expert opinions og lign.: Selv om en saddan publikation er udgivet efter peer review og i et an-
erkendt videnskabeligt tidsskrift, vil der veere tale om en forfatterholdning, som ikke ngdven-
digvis er i overensstemmelse med den generelle opfattelse af sygdomsomradet/laegemidlet.
Denne type publikation er ikke lovligt kildemateriale i en laegemiddelreklame.

Kasuistikker (en offentlig beskrivelse af et enkelt sygdomstilfaelde) kan ikke anvendes som do-
kumentation. Kasuistikker beskriver en effekt pa enkeltpersonsniveau, og pa den baggrund kan
disse ikke anvendes til at dokumentere den effekt som kliniske studier, der beror sig pa effekt-
mal pa populations-niveau, kan dokumentere. En anprisning pa enkeltpersonniveau er derfor
ikke i overensstemmelse med generelle principper om evidensbaseret medicin, og da anprisnin-
ger skal dokumenteres ved lovlige referencer, jf. § Reklamekodeksets 7, er dokumentationskra-
vet for en sddan anprisning ikke overholdt.

Abstracts og posters: Disse kan ikke sidestilles med videnskabelige artikler. Dels mangler der
ofte en raekke detaljer i abstracts og posters i relation til undersggelsen, dels er abstracts og
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posters som regel ikke underlagt den samme stringente vurdering af publikationens videnska-
belige vaerdi, som det er tilfaeldet med artikler i videnskabelige tidsskrifter. Dette geelder som
udgangspunkt uanset, hvor abstractet eller posteren matte vare publiceret og uvildigt bedgmt
(peer reviewed). Hvis der er tale om abstracts vedrgrende en videnskabeligt underbygget un-
dersggelse, der har veeret offentliggjort i et anerkendt og uafhaengigt videnskabeligt tidsskrift,
og det har veeret undergivet en forudgdende uvildig bedgmmelse inden offentligggrelsen, kan
det dog anvendes som dokumentation. Af vejledningen til reklamebekendtggrelsen fremgar det
af pkt. 5.3, at det ikke er tilstraekkeligt, "at en undersggelse har vzeret undergivet en uvildig be-
demmelse forud for en mundtlig prasentation pd en kongres eller et symposium, og offentliggs-
relse i abstractbgger, der er udgivet af en kongresarranggr, eller offentliggarelse pa et fagligt sel-
skabs hjemmeside kan ikke sidestilles med offentligggrelse i anerkendte og uafhangige fagtids-
skrifter e.l.”

- Data onfile: Disse data kan som udgangspunkt ikke anvendes, da de ikke opfylder dokumenta-
tionskravene i Reklamekodeksets § 7, stk. 5. Data on file er saledes ikke offentliggjorte oplysnin-
ger, og de er ej heller peer reviewed.

- Oplysninger om igangveerende Kkliniske forsgg, der er offentliggjort, fx pd www.clinicaltri-
als.gov kan ikke anvendes, idet disse oplysninger ikke opfylder dokumentationskravene, jf. Re-
klamekodeksets § 7, stk. 5.

- Udenlandske rekommandationer/anbefalinger er ikke acceptable referencer, idet disse er de
enkelte landes anbefalinger af brug af bestemte laegemidler, og der kan vare grunde til, at disse
ikke er anvendelige i Danmark. Eksempelvis accepteres rekommandationer ikke fra FDA (Food
and Drug Administration, (USA)) eller NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence
(UK)). Ligeledes accepteres rekommandationer fra WHO umiddelbart heller ikke, idet anbefa-
linger herfra kan vere baseret pa overordnede samfundsmaessige eller politiske hensyn, der in-
debaerer afvigelser fra det godkendte produktresumé.

- Sundhedsgkonomiske analyser/Omkostningsanalyser kan indeholde bade faktuelle oplys-
ninger samt anprisninger (evt. indirekte) af lzegemidlets effekt. Sundhedsgkonomiske analyser
er dog i sig selv ikke "faktuelle” i den forstand, at de primaert baserer sig pa (subjektive) antagel-
ser om hvordan fremtiden former sig. Sundhedsgkonomiske analyser anvendes i market access-
sammenhange, bl.a. til ansggning om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud hos Lze-
gemiddelstyrelsen. Det bliver derved til et partsindleeg fra l&egemiddelvirksomheden og indgar
i ansggningen sammen med en lang raekke gvrige oplysninger. Man kan sdledes alene lave helt
"rd” og simple prissammenligninger ud fra priser og DDD (defineret dggndosis). Man kan saledes
ikke lave sammenligninger pa baggrund af forskellige forudszetninger (om fx indlaeggelse, bi-
virkninger mv.).

- EPAR (European Public Assessment Reports) er ikke egnet som dokumentationsmateriale for
leegemiddelreklamer. Studier i den forbindelse indgar veegtet i EMA’s vurdering og indstilling til
kommissionen, hvorefter vurderingens resultat fremgar af SPC’et med den veegt som kommissi-
onen valger det skal have for legemidlet, og pa et samlet grundlag af alt foreliggende dokumen-
tation gives en indikation pa leegemidlet.
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o EPAR er et bagvedliggende dokument, hvor der kan indga flere oplysninger end
det, der er taget med i SPC’et. Man kan sdledes ikke velge at fremhaeve noget fra
EPAR en leegemiddelreklame, som ikke fremgar af SPC’et.

o @nsker virksomheder at anvende EPAR anprisende i deres leegemiddelreklamer,
ma man saledes vente, til de gnskede data er optaget i leegemidlets SPC.

- PSUR (Product Safety Update Report) er laegemiddelvirksomhedens egen praesentation af sik-
kerhedsdata i forbindelse med ansggning om markedsfgringstilladelse for leegemidlet. Det er
dermed laegemiddelvirksomhedens partsindleeg til processen hos leegemiddelmyndighederne
og derfor ikke egnet som dokumentationsmateriale for laegemiddelreklamer.

- Afggrelser fra domstole: Anvendelse af en dom fra enten en dansk eller udenlandsk domstol
vil ikke vaere i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 7, stk. 5, om dokumentation. Hvis
man vil anprise sit laegemiddels egenskaber, ma man referere til godkendt SPC eller videnska-
belige studier.

- Markedsundersggelser: De oplysninger, der fremkommer ved en markedsundersggelse, kan
ikke i sig selv danne grundlag for et anprisende udsagn om et leegemiddel.

7. Fyldestggrende reklame
7.1. Fyldestggrende reklame

Laegemiddellovens § 63 indeholder nogle grundleeggende krav til indholdet og udformningen af leege-
middelreklamer, jf. ogsa vejledning til reklamebekendtggrelsen pkt. 3.1. Det fglger heraf, at “"Reklame
skal for det forste skal veere fyldestgarende. Det betyder fx, at reklamen skal indeholde tilstraekkelig infor-
mation til, at modtagerne af reklamen kan forstd og vurdere, hvorndr og i hvilke situationer legemidlet
kan og bgr anvendes, og hvorndr det ikke bgr anvendes.

Fx er en reklame ikke fyldestgarende, hvis den indeholder sd brede formuleringer, at den er egnet til at
fremme forbruget af et laegemiddel, som det reelt ikke er saerlig hensigtsmaessigt at anvende i den givne
situation. Bestemmelserne om, at en reklame skal indeholde en raekke sdkaldte pligtoplysninger, jf- punk-
terne 4.5 0og 5.1, er funderet i kravet om, at laegemiddelreklame skal veere fyldestgarende.

For det andet skal reklame vaere saglig. Det betyder, at legemidler ikke md markedsfares lige sd pdgdende
og forbrugsstimulerende som almindelige forbrugsvarer. Leegemiddelreklame bgr ikke sigte mod eller vaere
egnet til at skabe et ungdvendigt merforbrug af laegemidler. Reklamen skal i gvrigt vaere baseret pd faglige
og relevante oplysninger om laegemidlet. Det beror pd en konkret vurdering af form og indholdet af en
reklame, om den er i strid med saglighedskravet.

For det tredje ma reklame ikke veere vildledende eller overdrive leegemidlets egenskaber. Det betyder, at
der ikke gennem en reklames udformning og indhold mad bibringes medicinbrugere og personer, der ordi-
nerer eller udleverer legemidler, en fejlagtig opfattelse af lzegemidlet, herunder af dets virkning, bivirknin-
ger, pris, indhold osv., sygdom eller behandling. Reklamen md heller ikke stille lzzgemidlet i et gunstigere

14



Version 1.2 September 2024

lys end andre tilsvarende og mdske endda mere velegnede laegemidler. Reklame for et lzgemiddel md hver-
ken ved udformningen eller indholdet vildlede eller vare egnet til at vildlede de personer, den er rettet mod,
eller overdrive laegemidlets egenskaber. Det beror pd en samlet vurdering af reklamen, herunder tekst, bil-
leder, illustrationer m.v., om reklamen er vildledende eller overdriver leegemidlets egenskaber.

For det fjerde skal oplysningerne i reklamen vare i overensstemmelse med laegemidlets godkendte pro-
duktresumé. Produktresuméet indeholder bl.a. oplysninger om laegemidlets sammensaetning, legemiddel-
form, indikationer (anvendelsesomrdde), kontraindikationer, bivirkninger, forsigtighedsforanstaltninger,
dosering og eventuelle advarsler. Det betyder, at reklamens indhold ikke md veere i uoverensstemmelse med
produktresumeets indhold. Der er mulighed for - inden for saglighedskravets rammer - at anvende andre
formuleringer end i produktresuméet. En reklame for et lazgemiddel kan indeholde udsagn, som supplerer
oplysninger i produktresumeet, sdfremt disse udsagn bekrafter eller preciserer oplysninger i produktre-
sumeet, og oplysningerne er forenelige med produktresumeet. Det kan fx vaere dokumenterede udsagn om
leegemidlets virkning eller bivirkninger, der bekrafter eller praeciserer oplysninger i produktresuméet, og
som er forenelige med produktresuméet. Oplysningerne i reklamen md ikke veere vildledende eller over-
drive legemidlets egenskaber. Reklame for et laegemiddel md kun indeholde oplysninger om godkendte
indikationer, som fremgadr af det godkendte produktresumé.”

Reklame for et laegemiddel, som i salgsfremmende gjemed sendes eller udleveres til sundhedspersoner,
skal som minimum indeholde de sdkaldte pligtoplysninger, som fremgar af Reklamekodeksets § 5. Disse
oplysninger er med til at ggre reklamen fyldestggrende og skal derfor som udgangspunkt vaere en inte-
greret del af reklamen, jf. dog Reklamekodeksets § 5, stk. 2, og vejledningen hertil. Pligtoplysninger be-
handles ikke uddybende i denne guide, hvorfor der henvises til vejledningen til Reklamekodekset for
yderligere information herom.

Vurderingen af, hvorvidt kommercielle generaliserende udsagn er tilstrakkeligt fyldestggrende og sag-
lige er generelt komplekst. Der vil ofte veere behov for at underbygge kommercielle udsagn med viden-
skabelige udsagn/data, der direkte i reklamesammenhangen nuancerer informationsniveauet i til-
straekkeligt omfang. Om end dette kan vaere besveerligt i situationer, hvor reklamens omfang sgges re-
duceret fx til en bannerannonce, er det dog ENLI’s vurdering, at en reklame overordnet set skal besidde
et fyldestggrende informationsniveau, som er uathaengigt af reklameformat og reklameomfang. Anke-
naevnet kom saledes ogsa i AN-2018-0346 frem til, at "Uanset roll-up’ens szerlige karakter som reklame-
medium md informationerne ikke vare sd kortfattede, at de kan virke vildledende.”

»n »

Det betyder bl.a., at kortfattede udsagn som fx "op til 4 ars effekt”, "Leegemiddel X reducerer attakraten”
eller "signifikant lavere mortalitet” skal uddybes med kvantificering af data, saledes at modtageren af
reklamen modtager et objektivt datagrundlag, der underbygger udsagnet. Denne datamaessige uddyb-
ning af det kommercielle udsagn kan fx ske i direkte relation til udsagnet eller ved hjalp af en fodnote,
hvori ogsa studieinformationer kan anfgres.

Data i reklamen om en relativ risikoreduktion pa X% bgr szettes i kontekst af den absolutte risiko. Man
kan fx have pavist, at man nedbringer den relative risiko for dgdelighed med 100%, men hvis den abso-
lutte risiko dermed alene forbedres fra 0,00002 til 0,00001, kan det veere vildledende alene at anfare
den relative risiko.

Der kan i nogle tilfeelde veere behov for at anfgre visse forbehold i reklamen, herunder artikelforfatter-
nes forbehold i reklamen for at undga risikoen for, at laeseren far en fejlagtig opfattelse af leegemidlet,
seerligt hvis det fremgar af artiklen, at resultaterne fra studiet skal tages med et forbehold.
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Reklamen skal helt overordnet i sin udformning veere fyldestggrende, uathaengigt af konteksten som
den praesenteres i, samt i forhold til malgruppen, jf. AN-2018-0346 hvor Ankenzevnet bl.a. fandt det
uvesentligt, at "de tilstedevaerende sundhedspersoner eventuelt mdtte have en seerlig fagkundskab pd om-
rddet, ligesom adgangen til at fa uddybende oplysninger, blandt andet via firmareprasentanter pd stan-
den, ikke er tillagt betydning.”

En leegemiddelreklame skal saledes i sin udformning indeholde tilstraekkelig information til, at modta-
gerne af reklamen kan gennemskue sammenhangen og dermed forsta og vurdere det datagrundlag, der
ligger til grund for udsagnene i reklamen.

7.2. Endepunkter og studiedesign

[ en reklame, der anprises direkte pa de primaere endepunkter fra fase 3-studiet, der ligger til grund
for den godkendte indikation, er der umiddelbart ikke et stort behov for supplerende oplysninger om
studiedesign mv. for at reklamen kan anses for at veere fyldestggrende. Her vil en henvisning til SPC
og/eller den tilgrundliggende publikation veere tilstraekkelig, om end oplysninger om studiedesign dog
ogsa bidrager til oplysningsgrundlaget.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at der er mulighed for differentiering pa fx sekundaere
eller tertieere endepunkter, dog altid under hensyntagen til leegemidlets indikationsomrade og det
godkendte SPC for leegemidlet, samt kravene om fyldestggrende og saglig reklame. Det vil ofte indebzere,
at der implementeres en kort redeggrelse af studiet, dets endepunkter og resultatet heraf (en kort stu-
diebeskrivelse) for at reklamen kan anses for fyldestggrende, jf. Reklamekodeksets § 4, stk. 2. Det bety-
der bl.a,, at der kun ma anvendes klinisk anerkendte endepunkter for terapiomradet, som bekraefter
eller praeciserer produktresuméet. Det anses for vaesentligt, at der i den oplistede studiebeskrivelse til-
lige anfgres data for udfaldet af de(t) gvrige trin-hgjere endepunkter (fx studiets primeere endepunkt,
hvis det sekundeere endepunkt anvendes som det differentierende element), saledes at der opnas en
kontekstuel forstaelse af det praesenterede endepunkt, jf. R-2024-0465.

Randomiserede, kontrollerede undersggelser - sakaldte RCT-studier - anses for det primaeere supple-
rende kildemateriale til det lovlige og godkendte produktresumé (se mere ovenfor under punkt 6).

Det er dog Granskningsmandspanelets vurdering, at Reklamekodeksets § 7 ogsd rummer mulighed for
anvendelse af andre typer af undersggelser, safremt det sikres, at informationsniveauet i reklamen op-
fylder kravet om, at reklamen i sin helhed skal veere fyldestggrende.

Observationelle studier, registerstudier o.l. (herunder real world data [RWD]) kan fx anvendes i rekla-
mesammenhang. Anvendes sddanne studier som grundlag for anprisninger i reklamen, skal anprisnin-
gerne sta i forhold til datagrundlaget/evidenshierarkiet, hvorfor der i den reklamebzerende del nzer-
mere skal redeggres for relevante studieinformationer som fx datagrundlaget, formalet med undersg-
gelsen, resultater samt vaesentlige forbehold ved studiet, jf. bl.a. AN-2018-0747 og AN-2017-1490 samt
under punkt 6.4. ovenfor.

Selvom studier er designet som et RCT-studie, kan der dog stadig veere behov for at gge informationsni-
veauet i reklamen for at denne anses som fyldestggrende. Det kunne eksempelvis vaere ikke-kliniske
RCT-studier, som farmakodynamiske eller farmakokinetiske studier. Sidanne studier kan anvendes
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som et differentieringsgrundlag i en reklame - dog skal reklamen besidde tilstreekkelige studieinforma-
tioner og datagrundlag, herunder evt. vaesentlige forbehold, for at sikre modtagerens forstaelse af
grundlaget for udsagnene i reklamen, jf. AN-2018-0747.

Randomiserede kontrollerede kliniske studier kan antage flere forskellige studiedesigns. Mange RCT-
studier er designet som et non-inferiority studie som betyder, at studiet er designet til at pavise, at den
aktive arm af forsgget "ikke-er-ringere-end” komparatoren (placebo eller konkurrerende leegemiddel).
Der kan ud over at pavise non-inferiority ogsa foretages (sekundeere) valide og saglige konklusioner om
fx superioritet athaengig af den statistiske analyseplan. Det er ENLI’s vurdering, at non-inferiority RCT-
studier kan anvendes som differentierende elementi en reklame, forudsat at der forefindes et tilstrak-
keligt informationsniveau i den reklamebarende del. Se endvidere AN-2019-0926.

Granskningsmandspanelet bemarker, at nuancerende oplysninger (fx studiedesign mv.) som er ngd-
vendige for, at en reklame anses som fyldestggrende, skal veere placeret pad den "reklamebaerende del”
af et materiale. I et materiale, der har en fortlgbende facon, eksempelvis en flersidet leave-behind eller
slideshow, er der en stgrre grad af fleksibilitet i forhold til, at oplysninger kan praesenteres pa en fortlg-
bende facon i lgbet af materialet.

8. Sammenlignende reklame
8.1. Sammenlignende reklame

Sammenlignende reklame er reklame, der direkte eller indirekte henviser til et andet leegemiddel. Dog
vil det altid bero pa en konkret vurdering, hvor indholdet af reklamen vurderes i det enkelte tilfeelde.

Som udgangspunkt vil en sammenlignende reklame veaere lovlig, nar reklamen i sin helhed er fyldestgg-
rende, korrekt, relevant og loyal. Sammenligningen skal endvidere veere objektiv og relatere sig til do-
kumenterbare oplysninger.

Sammenlignende reklame skal som udgangspunkt udarbejdes pa grundlag af oplysningerne i produkt-
resuméerne for de leegemidler, der indgar i sammenligningen. Dokumentation om de sammenlignende
legemidler kan saledes ske ved reference til deres SPC’er. For de laegemidler, hvor produktresuméet
ikke indeholder oplysninger om de forhold, som sammenligningen omfatter, kan sammenligningen tage
udgangspunkt i videnskabelige studier, fx et head-to-head-studie.

Det bemarkes, at en sammenlignende reklame, der alene baserer sig pa produktresumeer, ikke altid vil
veaere fyldestggrende og saglig, jf. Reklamekodeksets § 4, stk. 2, og AN-2012-2713.

Det skal af en leegemiddelreklame, der indeholder en sammenligning mellem flere lzegemidler, tydeligt
fremga, hvilke leegemidler sammenligningen omfatter. Sammenligningen ma kun omfatte leegemidler,
som det objektivt set er relevant at sammenligne, dvs. leegemidler med sammenfaldende anvendelses-
omrade, jf. Reklamekodeksets § 8, stk. 1. Der skal fremlaegges pligttekst for eget leegemiddel. Se endvi-
dere AN-2018-3964, hvoraf fremgar, at der er "foretaget en illoyal sammenligning af leegemidler i strid
med Reklamekodeks § 8, stk. 1. I denne slide sammenlignes effekt- og sikkerhedsendepunkter for [X] og [Y],
uanset [...] legemiddel [X] ikke er godkendt til indikationen. Der er sdledes tale om en off-label sammenlig-
ning i strid med reklamereglerne.”
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Som udgangspunkt geelder samme regler for dokumentationsgrundlag for sammenlignende reklamer
som for almindelige reklamer. Dokumentationsgrundlaget skal opfylde kravene i Reklamekodeksets §
7, stk. 5. Ankenaevnet har i AN-2017-1564 fastsldet, at "Det overordnede krav om saglige og fyldestgg-
rende reklamer har central betydning i relation til sammenlignende reklamer, navnlig fordi denne rekla-
meform udggr et vaesentligt differentierings- og positioneringsvaerktdj [...]. Uanset overensstemmelse med
de gvrige regler i Reklamekodeks skal reklamer for leegemidler overholde Reklamekodeks § 4, stk. 2...”.

Den direkte sammenligning foretages i et head-to-head-studie, hvor undersggelsen af leegemidler sker
under de samme konditioner. Der kan dog selv i disse tilfeelde veere behov for at supplere den sammen-
lignende reklame med yderligere oplysninger, sdledes at reklamen er fyldestggrende og saglig - og ikke
mindst loyal overfor konkurrentens leegemiddel, som man sammenligner sig med.

Det vil bl.a. veere tilfeeldet, hvis man anvender et farmakodynamisk studie som grundlag for sin sam-
menligning. Det kom Ankenaevnet bla. frem til i AN-2018-0747, hvor Ankenzevnet anerkendte, at det
farmakodynamiske studie i sagen overholdt kravene til dokumentation i Reklamekodeksets § 7, stk. 5,
men vurderede, at:

"der fortsat efter tilretningen af Reklamen er risiko for, at relevante laesere med udgangspunkt
i resultaterne fra referencen kan fa en opfattelse af, at [laegemiddel X] samlet set er [legemid-
del Y] overlegent - uanset disse resultater ifglge referencen skal tages med forbehold. Anke-
naevnet leegger navnlig vaegt pd, at der nappe blandt alment praktiserende leeger og andre
leesere i malgruppen for Reklamen er viden - eller tilstraekkelig viden - om karakteren og ind-
holdet af farmakodynamiske undersggelser med henblik pd at kunne forstd og vurdere betyd-
ningen af referencen. Reklamen burde derfor have indeholdt yderligere oplysninger om data-
grundlaget og undersggelsens indhold med henblik pd at sikre lzesernes forstdelse af grundla-
get for udsagnene i Reklamen.”

Det var ligeledes tilfaeldet i en sag vedrgrende sammenligning pa baggrund af et Real World Data studie
i sagen AN-2017-1490, hvor det bl.a. fremhzeves, at:

"[Laegemiddelvirksomhed X] refererer i laegebrevet til et Real Life Evidens (RLE)/Real World
Data (RWD) studie offentliggjort i JAMA Internal Medicine. Der er tale om et studie, der er
peer-reviewed og offentliggjort i et anerkendt og uafhaengigt tidsskrift, sdledes at dokumenta-
tionskravene i Reklamekodeks § 7, stk. 5 formelt er opfyldt. Dette er imidlertid ikke ensbety-
dende med, at en sddan reference kan anvendes ukritisk og uden forbehold.

Artiklen i JAMA Internal Medicine rummer vaesentlige forbehold fra forfatternes side. [Laege-
middelvirksomhed X]s anvendelse af studiet som reference i laegebrevet uden information om
forbeholdene er vildledende og illoyal i strid med bestemmelserne i Reklamekodeks § 7, stk. 3
og § 8, stk. 1. [Laegemiddelvirksomhed Y] har desuden i sin klage fremhaevet diverse videnska-
belige svagheder ved studiet, som burde have givet anledning til en szrlig forsigtighed ikke
mindst i forbindelse med reference i en reklamemaessig sammenhaeng.

RLE-studier bgr i almindelighed anvendes med forsigtighed, da der kan forekomme usikkerhe-
der ved disse studier.”

Se i gvrigt neermere om anvendelse af RWD-studier under punkt 6.4.

I forbindelse med henvisninger til relevante studier ma der ikke udveelges ét enkelt studie, der angiver
positive resultater for virksomhedens laegemiddel, hvis det fremstar misvisende i forhold til den sam-
lede viden pa omradet (sakaldt cherry picking). Der skal angives udtgmmende nyere/relevante referen-
cer offentliggjort i anerkendte tidsskrifter, jf. Vejledningen til Reklamekodeksets § 8, stk. 1.
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Dokumentation af "fravaer” af parametre hos de sammenlignende lzegemidler skal kunne fremvises for
ENLI ved forespgrgsel. Dette kan fx veaere ved SPC’er eller studier. Det vil bl.a. blive aktuelt ved claims
om fx at veere den "eneste” pd markedet inden for et omrade. Laes gerne mere i Vejledningen til Rekla-
mekodeksets § 7, stk. 1, samt § 8, stk. 1.

8.2. Prissammenligning

Hvis der er tale om en konkret sammenligning af fx priser pa apoteksforbeholdte laegemidler, kan der
foretages en sammenligning pa grundlag af de priser, der er offentliggjort pd medicinpriser.dk. Ved pris-
sammenligninger, skal den aktuelle pris fremga af sammenligningen. En reklame, der indeholder en
prissammenligning, er kun fyldestggrende, jf. laegemiddellovens § 63, hvis den indeholder oplysninger
om de aktuelle priser, der er omfattet af prissammenligningen, jf. pkt. 5.1.8) i Leegemiddelstyrelsens
vejledning til reklamebekendtggrelsen.

Pris skal alene oplyses ved en sammenlignende reklame, hvis der frembringes prisudsagn i reklamen.
Priser skal ved prissammenlignende reklamer vare aktuelle og korrekte pa det tidspunkt, hvor rekla-
mematerialet benyttes.

En prissammenlignende reklame for leegemidler skal indeholde alle lzegemidler med samme indikation.
Man kan saledes ikke vaelge alene at sammenligne sig pa pris med én udvalgt konkurrent. Det fglger af
vejledningen til reklamebekendtggrelsen pkt. 3.2, at en sammenligning som udgangspunkt kun er fyl-
destggrende, hvis den omfatter alle synonyme (samt eventuelle parallelimporterede) leegemidler, der
hverken afviger i leegemiddelform eller styrke, eller afviger veesentligt i pakningsstg@rrelse. Laegemidler
med en ubetydelig markedsandel (2-3%) kan dog udelades af sammenligningen. Det er ENLI’s vurde-
ring, at der med synonyme leegemidler menes leegemidler med samme anvendelsesomrade, aktive ind-
holdsstof, leegemiddelstyrke og form.

Safremt intentionen med den sammenlignende reklame er at sammenligne sig med en konkurrent pa
andre parametre end pris, fx effekt og bivirkningsprofilen, kan prisen dog indga som et yderligere sam-
menligningspunkt, uden at man derved er forpligtet til at lade alle relevante lzegemidler indga i sam-
menligningen. Er intentionen med leegemiddelreklamen derimod alene at sammenligne sig pa prisen,
skal alle relevante laegemidler tages med i sammenligningen, jf. ovenstaende.

For prissammenligninger skal den anvendte beregningsmade samt grundlaget herfor angives ngje, dvs.
den udregning der ligger til grund for den anvendte dggndosering samt tabletstgrrelse, pakningsstgr-
relse og pakningspris. Falles- og saernavne, og tillige oplysninger om pakningsstgrrelser og -priser, do-
seringer for de sammenlignede leegemidler mv. skal angives, i det omfang disse oplysninger afviger fra
oplysningerne vedr. ens eget leegemiddel. Prissammenligninger, hvori der indgar analoge eller syno-
nyme laegemidler, ma alene tage udgangspunkt i den af Leegemiddelstyrelsen godkendte dosering. Sale-
des skal behandlingspriser, hvor der ligger et godkendt doseringsinterval, angives for ét dggn for bade
hgjeste og laveste godkendte dggndosering.

o Huvis ikke samtlige priser er udregnet, skal priskalkulationerne tage udgangspunkt i re-
levante og geengse pakningsstgrrelser, der giver den laveste pris hos konkurrenten.

o Forvisse leegemidler kan der ikke siges at foreligge en pa forhand fastlagt dggndosering,
eksempelvis for visse leegemidler anvendt ved hovedpineanfald. En prissammenligning
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i disse situationer kan baseres pa en sammenligning af priserne for den anbefalede start-
dosis og for dosisintervallet fra mindste startdosis til hgjeste anbefalede dosis. En pris-
sammenligning kan sdledes ikke baseres pa, hvor hyppigt bestemte doser anvendes til
behandling.

Der kan i en reklame med prissammenligning, der sendes til hospitalsklinikere/hospitalerne, anvendes
udbudspriser, som leegemiddelvirksomheder er forpligtede til at benytte ved salg af laegemidler til hos-
pitalerne.
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9.Q&A

Videnskabelige studier, der bekrafter eller praciserer oplysninger i SPC’et

1. Et studie er naevnt i produktresuméet, men det specifikke endepunkt (fx time to disease pro-
gression) blev ikke naet for leegemidlet, da produktresuméet blev opdateret. Vi har nu gennem-
fort et studie, der viser resultater for de endepunkter vi ikke tidligere har kunne padvise. Ma vi
bruge de nye data i reklamer?

Svar: Nej. Hvis der er pavist nye resultater for endepunkter, som ikke blev medtaget i SPC’et ved
godkendelsen af lazgemidlet, md man kontakte leegemiddelmyndighederne med henblik pd opdate-
ring af legemidlets SPC. At anvende studier, der nu pdviser resultater, som ikke tidligere kunne
vises, er ikke foreneligt med det gaeldende SPC. Se bl.a. under punkt 6.1. ovenfor, vedr. EU-dommen
C-249/09.

2. Viharlavetetnytstudie efter godkendelsen af vores leegemiddel, som har indikation til behand-
ling af KOL (det nye studie er i overensstemmelse med godkendt indikation, korrekt dosis og
patientpopulation osv.). I det nye studie, er det pavisti et sekundeaert endepunkt, at tilfzeldene af
exacerbation, der kraever hospitalsindleeggelse er pa 26%. Ma vi bruge dette nye sekundaere en-
depunkt i reklamer, selvom der ikke star noget om hospitalsindleeggelses-kreevende exacerba-
tion i SPC’et?

Svar: Ja, da det nye studie i dette tilfaelde anses for at vaere foreneligt med SPC’er, og derved preeci-
serer eller bekrafter oplysningerne i SPC’et. Laegemidlet har her indikationen ‘behandling af KOL’,
og under den brede indikation forstds behandling af alle kliniske aspekter af KOL. Her vurderes fx
hospitalsindlaeggelseskraevende exacerbation som et klinisk relevant, anerkendt og valideret ende-
punkt for sygdommen. Der skal derudover vaere behgrig information om studiet, dets endepunkter
(seerligt det primaere) og resultater heraf, sd det anvendte sekundaere endepunkt praesenteres i kon-
tekst af et studiedesign og sarligt det primaere endepunkt og dets resultat.

3. Kan man bruge oplysninger om forbedret livskvalitet i en reklame?

Svar: Nej, ikke umiddelbart. Som det fremgdr af EU-dommen 249/09, kan man ud over oplysninger
fra SPC alene anvende oplysninger fra videnskabelige studier, der bekrzfter eller przeciserer de
oplysninger, der fremgdr af SPC. Om end livskvalitet kan vare relevant, md det som udgangspunkt
siges at ligge for langt vaek fra laegemidlets indikationsomrdde til, at det kan siges at bekraefte eller
precisere oplysningerne i SPC’et.

4. Vi har nu publiceret data pa et opfglgningsstudie/fortsaettelsesstudie/ekstentionsstudie (en
fortseettelse af det RCT-studie, der ligger til grund for godkendelsen), der opfylder dokumenta-
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tionskravene i Reklamekodekset. Dette opfglgningsstudie viser effektdata efter 3 ars behand-
ling. Kan effektdata fra opfglgningsstudiet (3-arige data) vs. 1-arige data fra SPC’et anvendes i
reklamer?

Svar: Det kan det vaere vanskeligt at vurdere et opfolgningsstudie sammenlignet med registrerings-
studiet, da designet typisk @ndres - blinding ophaeves, patienter kan fd lov til at krydse over til den
nye medicin, statistisk metodik aendres osv. Effekt (og sikkerhed) estimater er vanskelige at sam-
menligne direkte med registreringsstudiet.

Det kan dog veere muligt at bruge resultaterne, og i visse situationer skal det sikres, at data fra
opfolgningsstudiet seettes i kontekst med data fra registreringsstudiet, sdledes at de ikke anprises.
Der skal udvises saerlig opmeaerksomhed, hvis data i opfolgningsstudiet viser bedre resultater end
hvad der er padvist i registreringsstudiet, da dette kan vurderes at vere i strid med de effekt- og
sikkerhedsdata som er gengivet i SPC. I sddanne tilfeelde vil man skulle opdatere leegemidlets SPC
for at kunne bruge opfalgningsstudiet som reference for et claim.

Det kan fx ikke siges at kunne bekrzfte eller preaecisere oplysningerne i et SPC, hvis man ikke kunne
vise signifikans for et specifikt endepunkt i sit registreringsstudie, fx OS (overall survival), men viser
signifikans ved det opfalgende studie med effektdata pd 3 dr. Her vil SPC’et skulle opdateres.

Modsat kan der vaere mulighed for at anvende det opfplgende studie, hvis der fx i SPC’et er anfort,
at der ses 0S i 14 mdneder, hvor et opfolgende studie efter 3 dr bekraefter dette ved ligeledes at vise
0S pd 14 mdneder. Her ses opfplgningsstudiet som et supplement til produktresuméet, der bekraef-
ter oplysningerne heri.

Et eksempel pa at preecisere oplysninger i SPC’et kan fx vaere, at der i SPC’et fremgdr under dosis-
afsnittet, at legemidlet skal tages 1-2 gange dagligt. Ved et efterfalgende studie kan det dokumen-
teres (og preciseres), at 82% af patienterne i klinisk praksis kan ngjes med at tage laegemidlet én
gang dagligt. Her har det opfolgende studie praeciseret indholdet af SPC’et.

5. Mange virksomheder vil gerne uopfordret distribuere samlinger af abstracts med henvisning til
de fulde artikler. Sa kan fx laegen i forbindelse med et leegemiddelkonsulentbesgg anmode om at
fa disse samlinger af abstracts vedr. et bestemt leegemiddel eller bestemte sygdomsomrader. Ma
sadanne abstract-samlinger distribueres uopfordret som reklamemateriale?

Svar: Ja. Der er her er tale om abstracts til peer-reviewed og publicerede artikler, der overholder
dokumentationskravene i Reklamekodeksets § 7. Det er selvfplgelig under forudsesetning af, at de
omhandlede studier i sig selv opfylder Reklamekodeksets regler.

6. I forlengelse af foregdende spgrgsmal om abstract-samlinger: Md man distribuere sddanne ab-
stract-samlinger, hvis samlingen ikke vedrgrer ens eget leegemiddel, men fx omhandler et indi-
kationsomrade (som ens lzegemiddel er godkendt til)? Der kan vare naevnt andre lazegemidler,
men som dog har et andet aktivt indholdsstof end vores laegemiddel.
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10.

Svar: Hvis abstracts ikke omtaler lzzgemidler, men fx alene vedrgrer sygdomsinformation, eller hvis
de leegemidler, der omtales, har et andet aktivt indholdsstof end ens eget laegemiddel, kan disse
udleveres.

Det fase-III studie, der ligger til grund for vores godkendelse af leegemidlet, indeholdt tre arme,
hvor der blev undersggt forskellige doser. Det er alene den ene arm af studiet, der blev godkendt.
Betyder det s3, at vi ikke kan bruge vores fase-III studie som grundlag for reklamer, da det inde-
holder oplysninger om dosis, der ikke er godkendt?

Svar: Som udgangspunkt kan man ikke bruge en artikel uden videre, hvis den baseres pd eller in-
deholder fx ikke godkendte doser. Det vil veere muligt at anvende fase-111 studiet, sd lenge man blot
ikke bruger det til at fremme brug af andre dosis end den godkendte. Hvis det sdledes er tydeligt i
fx en reklame, at udsagnet (claimet) omhandler noget andet end dosis, og det sdledes er tydeligt,
at man ikke bruger referencen til at promovere/fremme off-label dosering, kan det vaere ok. Man
bar dog som udgangspunkt undgd dette, og alene anvende det pdgaeldende SPC.

Kan vi bruge en dom fra en svensk domstol i vores reklamemateriale? | dommen fremgar det, at
kopi-produktet pa markedet ikke er lige sa effektivt som originalleegemidlet, og det vil vi gerne
have delt budskabet om.

Svar: Nej, en dom vil ikke veere i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 7, stk. 5, om dokumen-
tation. Hvis man vil sige noget om sit leegemiddels egenskaber, md man referere til godkendt SPC
eller videnskabelige studier. Hvis man mener, at dommen indeholder oplysninger, der har nyheds-
veerdi, kan man overveje at udsende en pressemeddelelse om det - men altsd ikke anvende dommen
i reklamemeaessige sammenhange.

Kan resultater fra en markedsundersggelse anvendes som dokumentationsgrundlag?

Svar: Det kommer an pd selve anprisningen. Hvis anprisningen oplyser noget om leegemidlets egen-
skaber, herunder effekt og sikkerhedsprofil, kan man ikke anvende resultater fra markedsundersg-
gelser som dokumentationsgrundlag.

Kan vi bruge et supplementary appendix som reference?

Svar: Hvis der er tale om supplerende information med udgangspunkt i den originale artikel, sdle-
des at den samlede artikel herefter bestdr af originalartikel plus appendix, er det ENLI’s umiddel-
bare opfattelse, at man i referencelisten skal medtage supplementary appendix, hvis en sddan fin-
des. Supplementary appendix vil dog ikke kunne std alene som reference. Det vil dog sjeeldent, uden
tilstraeekkelig studieinformation i reklamen, vaeere muligt at anvende et effektmal eller andet, som
alene hdndteres i supplementary appendix og ikke udger en af hovedbudskaberne i studiet.
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Faktuelle oplysninger

Guidelines

11. Hvis man vil bruge guidelines i en reklame, skal de sa veere publicerede i peer reviewed tids-

12

13.

14.

skrifter? Eller er det nok, at de ligger pa et officielt faglig selskabs hjemmeside?

Svar: Hvis det omhandler oplysninger om legemidlets egenskaber, herunder effekt og sikkerheds-
profil, kan der alene anvendes dokumentation, der har veeret peer reviewed og offentliggjort i et
anerkendt og uafhangigt tidsskrift, jf. Reklamekodeksets § 7, stk. 5. I sddanne tilfaelde kan der hen-
vises til den originale artikel og supplerende til guidelinen, hvis den indeholder de samme oplysnin-
ger. Hvis reference til guidelines alene anvendes til oplysninger om sygdom, herunder fx diagnosti-
cering, vil der ikke stilles krav om, at guidelinen skal vaere peer reviewed mv.

Guidelines kan ikke bruges sammenlignende, dvs. informationer omkring 1.valg, 2.valg, mv. md ikke
anvendes i reklamemeaessigt gjemed. Granskningsmandspanelet ser dog mulighed for, at guidelines
der vedrarer stofgrupper og deres berettigelse i et sygdomsspektrum kan anvendes. Eksempelvis
for sygdomsomrddet KOL er der flere sygdomsgrader, hvor der kan ske en trinvis eskalering af be-
handling baseret pd stofgrupperne SABA, LABA, LAMA, ICS. Udgangspunktet er her, at informatio-
nen fra guidelinen er baseret pd stofgrupperne i diverse sverhedsgrader af sygdommen, uden der
anprises konkrete laegemidler, og der i gvrigt ikke foretages en vagtning af legemiddelgrupperne.

. Ved brug af guidelines: Er der forskel pd, om vi refererer til omtale af et produkt, en leegemid-

delklasse, leegemidler generelt eller sygdomsniveau (ofte vil sygdomsbaggrund indga i stgrre
materialer?

Svar: Ja. Guidelines kan ikke anvendes alene som reference for udsagn om laegemidlets egenskaber,
herunder effekt og sikkerhedsprofil. Henvisning til guidelines kan ske eller anvendes som en sup-
plerende reference, og kan kun ske, hvis guideline ikke indeholder off-label omtale af leegemidlet
eller andre oplysninger, der strider mod laegemidlets SPC. Der kan ske henvisning til guideline vedr.
faktuelle oplysninger om sygdommen, herunder symptomer og diagnosticering.

Ma man gengive preaecist hvad der stdr i guidelines (copy/paste) om sygdomsinformation? Ogsa
selvom ens lzegemiddel er anbefalet i guidelines?

Svar: Hvis man anvender guidelinen som reference for sygdoms-/sundhedsoplysninger, kan der la-
ves citat fra og direkte henvisning til guidelinen. Sdfremt guidelinen gnskes anvendt til at anprise
leegemidlets egenskaber, herunder effekt, sikkerhedsprofil mv., kan dette alene ske som en supple-
rende reference. Der skal i sddanne tilfeelde refereres direkte til det publicerede videnskabelige stu-
die, som i gvrigt skal overholde kravene i Reklamekodekset.

Er der forskel pd, om guidelines stammer fra myndigheder eller fra faglige selskaber?
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Svar: Nej, men guidelines skal vaere relevante for dansk klinisk praksis for at kunne danne grundlag

for oplysninger om sygdommen, herunder symptomer og diagnosticering. Guidelines ma aldrig an-
vendes som direkte reference til oplysninger om lzegemidlets egenskaber.

15. Er der et hierarki af guidelines? Fx at de danske er bedre end de europziske, og de europzeiske
er bedre end fx WHO?

Svar: Nej, men anerkendte internationale eller europziske guidelines som dansk klinisk praksis
beror sig pd, md anses som varende de mest relevante.

16. Kan man i en reklame bruge et claim, som stammer fra en guideline, men hvor claimet ikke an-

priser ens eget leegemiddel specifikt, men en hel gruppe? I guidelinen har man, baseret pa et

scoresystem, lavet graenser for, hvorndr man som patient kan behandles med antikoagulanter
og konkluderet, at patienter med atrieflimren, der er i rette patientgruppe til NOAK, anbefales
en NOAK frem for en K-vitaminantagonist.

Svar: Spgrgsmadlet er, hvordan man er kommet frem til konklusionen: “In patients with atrial fib-
rillation who are eligible for a NOAC, a NOAC is recommended in preference to a Vitamin K anta-
gonist.”? Er det en konklusion forfatterne af de pdgzeldende guidelines selv drager pd baggrund af
en tolkning af scoresystemet, eller ligger der en videnskabelig dokumenterbar evidens til grund for
claimet? Hvis der er videnskabelig dokumentation for udsagnet, skal der henvises direkte til dette,
under forudsaetning af, at dokumentationen overholder Reklamekodeksets regler. Der kan supple-
res med en henvisning til guideline.

17. Vi vil gerne kunne udlevere guidelines til lzeger - allerhelst uopfordret. Der er tale om en lom-
meudgave af X’s guidelines (udarbejdet af X) pa knap 60 sider, uden referencer og uden off-label
omtale af vores laegemidler.

Svar: Det vil vaere ok at udlevere guidelines uopfordret og ukommenteret, hvis man i den sammen-
hzeng ikke bruger guideline til at dokumentere oplysninger om ens legemiddel (eller indplacere
leegemidlet som et bedre "valg” end konkurrerende lazgemidler), men vil udlevere denne for at in-
formere om guidelinen i sig selv. Det er i den forbindelse vigtigt at vaere opmarksom pa:

Guidelinen ma ikke indeholde oplysninger om ens laegemiddel, som er i strid med det
godkendte SPC. Sdfremt guidelinen indeholder oplysninger, der bekrafter eller praecise-
rer — og er foreneligt med - SPC’et,, men ikke er direkte omfattet af SPC’et, skal der ud-
leveres referencer pa dette.

Der skal altid udleveres pligttekst, ndr det udleveres uopfordret, da der er tale om en

reklameaktivitet,
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18.

Ma vi som leegemiddelvirksomhed afholde et efteruddannelsesmgde, hvor de geldende guide-
lines for et givent sygdomsomrade gennemgas af en hyret specialleege?

Svar: Ja, det er Granskningsmandspanelets umiddelbare vurdering, at der vil kunne afholdes efter-
uddannelsesarrangementer, hvor galdende guidelines inden for et givent sygdomsomrdde gen-
nemgds som beskrevet, under forudsatning af, at gennemgangen - og den konkrete guideline -
ikke indeholder oplysninger om virksomhedens laegemidler, som er i strid med det godkendte SPC
for laegemidlet, herunder godkendt indikation, doseringer mv. Det forudsaettes endvidere, at udsagn
om virksomhedens lzegemidler i de anvendte guidelines er dokumenteret med en reference, der er i
overensstemmelse med reglerne i Reklamekodekset, herunder seerligt § 7, stk. 5. Det bemaerkes, at
virksomheden er ansvarlig for efteruddannelsesmgdet, og skal dermed sikre sig, at opleegsholderen
ikke omtaler virksomhedens leegemiddel i strid med reklamereglerne

Oplysninger fra Medicinrddet

19.

20.

21.

Ma man udlevere hele Medicinradets anbefaling med en pligttekst pa toppen og intet andet?

Svar: Som udgangspunkt, ja. Hvis man udleverer hele anbefalingen uden yderligere bemaerkninger,
fdr modtageren fyldestggrende information om Medicinrddets vurdering af leegemidlet, herunder
eventuelle bekymringer som er udtrykt i den forbindelse. Hvis anbefalingen udleveres uopfordret
til sundhedspersoner, er der tale om en reklameaktivitet, hvorfor der skal udleveres en pligttekst. |
den situation skal det endvidere sikres, at oplysningerne i anbefalingen fra Medicinrddet er i over-
ensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresumé og den godkendte indikation for laege-
midlet. Udleveringen skal ske ukommenteret og uden supplerende materiale.

Der er kommet en anbefaling fra Medicinradet, og det vil vi gerne ggre laegerne opmarksomme
pa ved at sende dem en e-mail med henvisning/link til Medicinradets anbefaling. Men pa denne
made bliver anbefalingen fra Medicinradet det primeere dokumentationsgrundlag og dermed
implicit en anprisning. Hvordan kan man distribuere en anbefaling uden af komme i strid med
reglerne?

Svar: Medicinrddets anbefaling kan udleveres i sin helhed, hvis det sker uden medfglgende bemaerk-
ninger om leegemidlets egenskaber. Se i gvrigt spgrgsmdl 19 samt punkt 6.2.1.

Ma man som opfglgning pa et liegemiddelkonsulentbesgg skrive en mail til leegen og opsum-
mere punkterne fra mgdet samt henvise til Medicinradets vurdering af det laegemiddel, man
har gennemgaet pa mgdet?

Svar: Det md man gerne, sdfremt Medicinrddets anbefaling ikke er hovedbudskabet med mailen.
Derudover bgr link til hele anbefalingen indgd i mailen for at sikre, at oplysningerne fra Medicin-
rddet om leegemidlet i mailen er fyldestggrende. Man md sdledes ikke ngjes med et uddrag af an-
befalingen.
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22,

23.

Ma man lave en bannerreklame med teksten ”"Medicinrddet har nu godkendt en indikationsudvi-
delse af [legemiddel]”?

Svar: Nej, det vil ikke veere muligt. Medicinrddet "godkender” ikke laegemidler eller indikationsud-
videlser. Det er en sag for legemiddelmyndighederne. Medicinradets anbefaling ma derudover ikke
veere det primaere grundlag for/eneste budskab med en legemiddelreklame. En anbefaling fra Me-
dicinrddet kan sdledes ikke bruges til at anprise et leegemiddel, som i den beskrevne bannerre-
klame.

Er det korrekt forstaet, at det er ok med information i en reklame om, at et laegemiddel nu er pa
basislisten?

Svar: Der kan refereres til faktuelle oplysninger i en reklame, herunder ogsd, at et laagemiddel er
optaget pad basislisten. Basislisten kan bruges som reference ved faktuelle oplysninger i reklamen
pd samme mdde som oplysninger fra Medicinrddet. Oplysningerne md sdledes ikke anvendes til at
beskrive noget om laegemidlets egenskaber eller til at sammenligne laegemidlet - direkte eller indi-
rekte - med andre lzegemidler. Faktuelle oplysninger skal sdledes holdes helt objektive og neutrale,
og bar dermed ikke fremgad af reklamen pd en mdde, sd det kan opfattes som anprisende for det
pdgaldende leegemiddel.

Oplysninger fra gvrige kilder

24. Ma man henvise til faktuelle oplysninger (fx antal patienter) pd DANBIO’s hjemmeside? DANBIO,

som er en landsdaekkende Kklinisk kvalitetsdatabase for reumatologi. Databasen er baseret pa
indrapportering fra personale pa landets reumatologiske afdelinger og private klinikker. DAN-
BIO er resultatet af et samarbejde mellem Dansk Reumatologisk Selskab og Institut For Rationel
Farmakoterapi. Databasen ledes af en styregruppe med repraesentanter udpeget af Dansk Reu-
matologisk Selskab, Yngre Reumatologer, Danske Reumatologers og Fysiurgers Organisation og
Danske Regioner.

Svar: En lgdig hjemmeside kan godt anvendes som reference til oplysninger om fx antal patienter
med en given sygdom i Danmark - eller anden "sygdomsoplysning”. For oplysninger, der ikke er
leegemiddelrelateret, vil man sdledes kunne anvende en hjemmeside, som den navnte, som refe-
rence.

Man bgr dog veere varsom med, hvordan man bruger sddanne oplysninger i reklamen, da det kan
veere vanskeligt at se hvilke specifikke data, der er trukket ud fra deres database, og om udtraekket
passer pd den population af patienter, der er i legemidlets mdlgruppen.
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25.

Er det tilladt at benytte de udbudspriser, der kan findes pa Amgros’ leverandgrportal? Priserne,
der kan findes pa leverandgrportalen, er ikke tilgeengelige pa Medicinpriser.dk, men er tilgaen-
gelige for alle relevante parter (sundhedspersoner og leegemiddelvirksomhederne).

Svar: Ja, de priser kan anvendes, hvis de reprasenterer de priser, der betales for de hospitalsadmi-
nistrerede laegemidler og hvis de er kontrollerbare for modtageren af informationen.

Fyldestggrende reklame

26.

27.

28.

Hvordan tydeligggres det i praksis, at informationer fra fx Medicinrddets anbefaling anvendes
som supplerende og ikke primaer dokumentation? Skal det skrives pa en seerlig made i fodnoten?

Svar: Fgrst og fremmest md sddanne oplysninger ikke veere det primaere budskab i reklamen. Der
er ingen formkrav til, hvordan det skal anfares, men det skal std sekundeert til den gvrige laegefag-
lige og relevante information, som er hovedformdlet med reklamen.

Nar referencen er det godkendte produktresumé: Skriver man blot "Produktresumé” eller skal
det udspecificeres med "godkendt produktresumé” og evt. med dato?

Svar: Der er ikke krav om, at der henvises til et dateret produktresumé, eller at der skrives "god-
kendt produktresume”.

Kan man i en elektronisk reklame have de supplerende oplysninger om studiedesign, begraens-

ninger for studiet mv. via et link fra reklamen - fx via en knap, hvor der star "Studiedesign og
begraensninger” - eller skal sddanne oplysninger altid fremga af den reklamebzerende del?

Svar: Oplysningerne skal fremga af den reklamebaerende del, hvis de er relevante for at kunne for-
std baggrunden for de udsagn, der fremgdr af reklamen. Hvis reklamen - uden oplysninger om stu-
diedesign mv. - vil vaere vildledende, skal sadanne oplysninger sdledes fremga direkte af den rekla-
mebaerende del. Sdfremt den reklamebaerende del er fyldestgorende uden supplerende oplysninger
om studiedesign, kan der henvises til disse via link.

Real World Data

29.

Vi oplever, at myndighederne i stgrre omfang opfordrer til Real World Data studier, og derfor
vil der ogsa komme en stgrre brug af RWD-studier i reklamematerialer. I skriver, at man bgr
saette RWD-studier i kontekst af RCT-studier. Kan dette ggres ved, at man fx praesenterer RCT-
studiet fgrst, og derefter en praesentation af RWD-data (safremt RWD alene bekraefter/suppor-
terer RCT-studiet), og nye claims ikke bliver brugt, kun supporterende claims?
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30.

Svar: Ja, det vil vaere en mdde at saette RWD-data i relation til det RCT-studie, som legemidlet er
godkendt pd baggrund af.

Ma der i forbindelse med et efteruddannelsesmgde arrangeret af leegemiddelvirksomheden,
indga en praesentation for laeger, hvor der alene fremlaegges RWD-studie, men ikke direkte sam-
menholdt med leegemidlets SPC eller det RCT-studie, som lzegemidlet er godkendt pa?

Svar: Nar Real World Data (RWD) praesenteres i reklamemateriale, skal dette i overvejende grad
saettes i en kontekst med data fra randomiserede kliniske studier (RCT). Se bl.a. AN-2017-1490,
samt ovenfor under punkt. 6.4.

Sammenlignende reklame

31.

32.

33.

Ma man sammenligne leegemiddel A med lezegemiddel B ud fra data i et nyt head-to-head-studie,
selvom denne sammenligning ikke er naevnt i produktresuméet (i produktresuméet sammenlig-
nes leegemiddel A med leegemiddel C), men indikationen, dosis og patientpopulation er i over-
ensstemmelse med produktresuméet for leegemiddel A og B?

Svar: Ja, der vil vaere muligt, hvis kravene til dokumentationsgrundlaget er opfyldt. Det nye studie
kan ses som et supplement til data i produktresuméet og kan vare relevant for det terapeutiske
omrdde. Dette er ogsd i trdd med Ankenaevnets udmelding i AN-2012-2713, hvorefter en sammen-
lignende reklame, der alene henholder sig til produktresuméerne, ikke altid vil veere tilstrakkelig
fyldestgarende, hvis der sdledes findes nyere relevant data pd omrddet.

Hvis vi sammenligner vores leegemiddel A med konkurrentens lzegemiddel B i et head-to-head-
studie, betyder det sa noget, at laegemiddel B’s resultater i head-to-head-studiet ikke er i over-
ensstemmelse med SPC’et for leegemiddel B? Dvs. kan man som leegemiddelvirksomhed holdes
ansvarlig for at praesentere data i en sammenligning, der ikke er i overensstemmelse med kon-
kurrentens SPC?

Svar: Som udgangspunkt skal sammenlignende reklame baseres pd oplysningerne i legemidlernes
produktresuméerne. Sammenligningen md kun omfatte laegemidler, der er relevante at sammen-
ligne fra et objektivt synspunkt, dvs. legemidler med samme anvendelsesomrdde. Derfor er det ikke
muligt at promovere data, hvor konkurrentens resultater ikke er i overensstemmelse med dets lae-
gemiddels produktresumé, herunder godkendte indikation.

Kan RWD-studier anvendes til at sammenligne effekt eller andre endepunkter mellem lzegemid-
del A og B?
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34.

35.

Svar: I dansk lovgivning er der ikke krav om kun at anvende RCT-studier som dokumentation.
Grundlaeggende kan et studie anvendes i reklamer, hvis det er videnskabeligt forskning og er blevet
offentliggjort i anerkendte og uafhaengige danske eller udenlandske faglige tidsskrifter eller lig-
nende, og inden offentligggrelsen er blevet underlagt en uafhangig vurdering (peer review).

Pd mange terapeutiske omrdder er der mangel pd head-to-head RCT'er, og det kan sdledes vaere
nyttigt at foretage sammenligninger pd RWD-data. Anprisninger kan imidlertid ikke vaere "lige sd
direkte" som ndr de er baseret pd RCT'er og oplysningerne i sammenligningen bgr vare mere ud-
forlig - sdledes at de stdr i forhold til evidensgraden af studiet. Reklamen bgr endvidere ikke veere
baseret alene pd RWD-studiet.

Reklamer bgr derfor afspejle evidensgraden (indplaceringen i evidenshierarkiet), bdde hvad angdr
anprisningernes formulering og hvad angdr det ggede behov for yderligere oplysninger om under-
sdgelsen, designet, begransningerne mv. Disse oplysninger skal gives direkte i forhold til reklamen
- taet pd anprisningen, sdledes at sundhedspersonen har mulighed for nemt at forstd anprisningen
i forhold til evidensgraden af referencen.

Hvis virksomheden, der udarbejder en prissammenligning, har konfidentielle priser, men laege-
midlet, der sammenlignes med, kan findes pa Amgros’ leverandgrportal, ma virksomheden da
sammenligne priserne dvs. bruge sin egne konfidentielle pris og sammenligne med udbudspri-
sen for et andet leegemiddel?

Svar: Hvis virksomheden offentligger en prissammenligning over for sundhedspersoner, vil pri-

serne ikke lzengere vaere konfidentielle.

M3 man pa opfordring fra en sundhedsperson lave en analyse baseret pa AIP-priser (fra medi-
cinpriser.dk) med mulighed for, at sundhedspersonen selv kan indseette hans/hendes indkgbs-
priser?

Svar: Ja, det vil umiddelbart vaere muligt.
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10. Huskeliste vedr. informationsmateriale og dokumen-

tation

- Grundlaeggende krav til leegemiddelreklame:

O

Skal veere fyldestggrende
= Skal bl.a. indeholde tilstraekkelig information til, at modtagerne kan forsta og
vurdere, hvornar og i hvilke situationer lzegemidlet kan/ikke kan anvendes
Skal veere saglig
= Ma ikke markedsfgres lige sd pagaende som almindelige forbrugsvarer
= Skal veere baseret pa faglige og relevante oplysninger
Ma ikke vaere vildledende eller overdrive lzegemidlets egenskaber
= Ma ikke have udformning og indhold, som kan give modtagerne en fejlagtig op-
fattelse af leegemidlet, sygdom eller behandling
= Reklamen ma ikke stille l&egemidlet i gunstigere lys end andre tilsvarende leege-
midler
Oplysninger i reklamen skal vaere i overensstemmelse med laegemidlets godkendte pro-
duktresumé.

- Oplysninger om laegemidlets egenskaber, herunder effekt og sikkerhed, skal underbygges med
videnskabeligt data fra leegemidlets godkendte SPC eller fra videnskabelige studier, der har vee-
ret offentliggjort i anerkendte og uafhaengige danske eller udenlandske veerker, fagtidsskrifter
e.l. Undersggelserne skal forud for offentligggrelsen have veeret undergivet en uvildig bedgm-

melse.

- Kildens evidensgrad skal vurderes i forhold til informationsbehovet i den konkrete reklame.

- Veaesentlige informationer skal findes i den reklamebaerende del, saledes at der ikke er risiko for,
at oplysningerne i reklamen vildleder laeseren.

For yderligere information:

ENLI: http://www.enli.dk/

Laegemiddelstyrelsen: https://www.Imst.dk/
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Bilag A

Eksempler pa brug af dokumentation

1. Medicinradet

Som naevnt under afsnit 6 vil det ikke veere tilstrakkeligt blot at naevne, at leegemidlet er "Anbefalet af
Medicinrddet som standardbehandling”. Sdledes skal forbehold og bekymringer ogsad medtages for at re-
klamen kan anses for at indeholde fyldestggrende oplysninger.

For leegemidlet nedenfor vil en oplysning i leegemiddelreklamen om, at lzegemidlet er anbefalet af Me-
dicinradet saledes skulle indeholde alle oplysningerne fra anbefalingen:

1 Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler I som standardbehandling til patienter med | I R, 0

har sygdomsaktivitet pa fgrstelinjebehandling, herunder ogsa patienter med saerlig hgj sygdomsaktivitet,
som ikke tidligere har varet i behandling. Bl anbefales til fplgende populationer under hensyntagen
til nedenstdende bekymringer:

o patienter, som er | NN o e

¢ patienter, som er jiinegative

e patienter hvor behandling med _eller_ ikke er en mulighed.

Medicinradet udtrykker bekymring for den leengerevarende effekt af il som potentielt kan stille
patienter med sygdomsgennembrud efter to ar i en situation, hvor de ikke kan tilbydes anden relevant
andenlinjebehandling. Desuden udtrykker Medicinraddet bekymring for sent optreedende bivirkninger. Det
understreges, at der ikke er taget stilling til indplacering a-i relation til de gvrige godkendte
lzegemidler.

[ stedet for en leengere anfgrsel af Medicinradets anbefaling, kan man Kortfattet henvise til, at ens laege-
middel er vurderet af Medicinradet, men ikke neermere om Medicinradets anbefaling. Se eksemplet ne-
denfor under punkt 1.1.
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1.1. Lovlig henvisning til rekommandationer og anbefalinger (fiktiv legemiddel "XYZ")

Fagligt nyt om XYZ

XYZ - Indikation:

Behandling af xx ved felgende omstandigheder:
XXX
XXX
XXX

> XYZ indgar i en ny la=gemiddelrekommandation for behandling af XXX

> Rekommandationen er faerdigbehandlet af Medicinradet, og tra=der i kraft 1. maj 2019 som
resultat af udbud.

> Razkkefalgen af laegemidlerne til 3 maneders depotbehandling er aendret - se mere her:
https://medicinraadet.dk/media/xxx

[ dette eksempel bruges Medicinradets anbefaling ikke som det primaere i reklamen, og der naevnes ikke
noget om, hvad Medicinradet har anbefalet. I reklamen fremgar, efter Granskningsmandspanelets vur-
dering, faktuelle oplysninger om, at leegemidlet er behandlet af Medicinradet. En udformning som denne
er efter Granskningsmandspanelets vurdering umiddelbart i overensstemmelse med reglerne om doku-
mentation.
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Eksempel pa henvisning til guidelines pa et 1-sidet fakta-blad om laegemidlet:

1-sidet fuktablod om et klinisk publiceret studie om product X brugt til ¥ indikation og med omtale af guidelines nederst

Artiklens navn

Formal

000COOCOOOCOOOCOOCOCOOCOONCCONCCONCCOOOOON00

Studiedesign

000COOCOOOCOOOCOOCOCOOCOONCCONCCONCCOOOOON00

Eksklusionsskriterier

OO OO OO0,
FOOOOOOOOOOO0O0

Inklusionskriterier

RO OO OO0
HRRCOOOOOOOK

Resultater

HOCOOCOOOOCOOOOCOCONOCOOCOCONCONNCNOOONNN0L

Endepunkter

000COOCOOOCOOOCOOCOCOOCOONCCONCCONCCOOOOON00

Konklusion

2000OOOOOOCOOOOCCOOOCOOCOOOCOOOCCOOCOOMO00N00

Referencer
Her indseettes 1) selve publikationen og 2) den omtalte guideline

Hvad star der i guidelines?

I dette afsnit gengives ordret det afsnit i guidelines, der omhandler brug af
produkt X til indikation Y.
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