Radet for legemiddelinformasjons ankenemnd («Ankenemndeny) avholdt 10. oktober 2024
mete for & behandle anke fra Haleon Denmark A/S (Haleon) over vedtak truffet av Radet for
legemiddelinformasjon (Radet) 6. mai 2024 1 sak nr R0124. Sekretariatet for Radet for
Legemiddelinformasjon hadde klaget pd markedsferingsaktiviteter fra Haleon knyttet til
legemiddelet Voltarol Forte gel.

Til stede 1 motet var Ankenemndens medlemmer Helen Engebrigtsen (leder), Kristine Ricaud
og Kari Kjeldstadli. Partene var ikke innkalt til metet, jf. vedtektene for Ridet og
Ankenemnden § 5-3 nr 5.

Etter radslagning traff Ankenemnden folgende:
Vedtak

Saken gjelder en reklameannonse for legemidlet «Voltarol Forte» i Tidsskrift for Den norske
legeforening nr 9/2023.

Rédet konkluderte i1 avgjorelse av 6. mai 2024 med at flere forhold ved den innklagede
annonsen bret LMI’s bransjeregler:

- Péstanden «Voltarol Forte Emulgel 23,2 mg/g gir opptil 12 timers lindring av
milde til moderate muskel- og leddsmerter, pdforing kun to ganger daglig» er
ikke 1 samsvar med LMIs Bransjeregler punkt 7.1.

- Péstanden «Feerre systemiske bivirkninger enn ved oral administrering» er
ikke 1 samsvar med LMIs Bransjeregler punkt 7.1.

- Annonsens formidling av sikkerhetsinformasjon og forsiktighetsregler er ikke i
samsvar med LMIs Bransjeregler pkt 7.1.

- Annonsens formidling av obligatorisk informasjon er ikke i samsvar med
Bransjereglene pkt 7.1

Rédet fattet deretter folgende vedtak:
Haleon Denmark A/S ilegges et gebyr pa kr 125.000

Haleon har anket Radets avgjorelse 1 sak R0124 inn for Ankenemnden. Den opprinnelige
klager er gitt anledning til 8 kommentere anken. Radet behandlet anken i rddsmeate 2.
september 2024, men fant ikke grunn for & endre sin avgjerelse og oversendte saken til
Ankenemnden for behandling.

Voltarol Forte er et betennelsesdempende og smertelindrende legemiddel som administreres
ved at det smeores pa huden (gel). Legemidlet markedsferes av Haleon. Legemidlets
indikasjon (godkjente bruksomrade) er 1 folge Felleskatalogen: «Voksne og barn >14 dr:
Milde til moderate smerter i forbindelse med forstuing eller forstrekning. Voksne >18 ar:



Milde til moderate smerter i fingre eller kncer i forbindelse med artrose». Legemidlet er 1
utgangspunktet reseptpliktig, men bestemte pakninger er unntatt reseptplikt.

Folgende annonse sto pd trykk i Tidsskriftet:
& Voltarol Forte HAL=ON

Voltarol Forte gel -
en formulering med

2% diklofenak

som viser dyp penetrasjon
til betente vev og ledd'’

Voltarol Forte gel er betennelsesdempende

Voltarod Forte get (dildofenakdietytamin 23,2 ma/g). Indikasjioner: Milde til moderate smenter i focbindetse med forstuing eller forstrekning (214 &) og mitde tit
maderate smerter i fingeredd etler kneer i forbindelse med artrose {»18 &r). Doseri anﬁnellnkLeidrEiug barn*14 r. 2-4 g gel 2 ganger daglig {tilsvarende
stsrrelsen pd et kirsebeer til en valnatt) er tilstrekkelig til 4 behandle et omride p 800 om?. Lege ber kontaktes dersom symptomene forverres eller
ikke bedres innen 7 dager. Bar ikke brukes >14 dager ved forstuing eller fulsmzl:nng g ikke =21 dager ved artrosesmerter i fingre eller knaer, med mindre
det er anbefalt av lege. Vanlige bivickninger. E.‘Ermatlthnklm kontaktdermatith utslett, ervtem, eksem, prorius. Svorlige brvirkninger: Pustulest vtslety,
angiadem, hypersensativitet finkiudert urticaria). Kontraindikasjoner og forsiktighetsr = Dverfalsomiet cverfior innholdsstoffene, astmaanfall angioadem,
witikaria eller akutt rhinitt ved bruk av acetyisalisylsyre eller andre NSAIDs Ved bruk ps store hudomedder i lengre perioder kan det ikke utelukkes at
Svstemskﬂ hwlﬂ.mnger kan apptre. Legemidtet bar derfor brukes med forsiktighet hos pasienter med nedsatt nyre-, hjerte- eller leverfunksjon, s& vel som
uleringer av diklofenak til systemnisk bruk). Poa. ekt risiko for systemiske bivickninger skal forsikt
raviditetens Iredje trimester, Barn <14 3r. Appliseres pd uskadet hud uten
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Den hvite skriften nederst i annonsen er referanser og obligatorisk informasjon.

Haleon har anket Radets avgjerelse 1 sin helhet, og har i korte trekk anfert:

Rédets avgjorelse fremstar som spesielt subjektiv, og er ikke tilstrekkelig begrunnet med
eksempler pa konkrete regelbrudd av Bransjereglene. Haleon er ikke enige i Radets subjektive
oppfatning av regelbruddene, og mener at Radet overvurderer sikkerhetsrisikoen og hvordan



reklamen oppfattes av malgruppen. Reklamen er i trdd med hvordan reklame 1 samme
kategori normalt utformes 1 bransjen.

A bruke en forenklet indikasjon sammenlignet med godkjent indikasjon i preparatomtalen er
en velkjent praksis i bransjen. Den forenklede indikasjon gar ikke imot godkjent indikasjon,
og den fulle indikasjonen finnes 1 den obligatoriske informasjonen. Det forventes at lege/
helsepersonell vil lese den obligatoriske teksten eller preparatomtale for de anbefaler/utskriver
legemidlet til en pasient.

Piktogrammene av skulder rygg og kne viser omrader som kan rammes av forstrekning og
forstuing. Det kan ikke forventes at man tar med alle relevante kroppsdeler i preparatomtalen.
Det ma forventes at en godkjennelse av en generell indikasjon omfatter alle kroppsdeler som
kan rammes. Piktogrammene er ikke av overdreven eller dramatisk karakter. Fargene er valgt
fra samme nyanser som pa emballasjen til produktet.

Haleon mener at det ikke er naturlig & presiser pastanden knyttet til faerre systemiske
bivirkninger med ytterligere tall/parametere, da pastanden ikke er villedende, og det er snakk
om en helt klar og tydelig forskjell 1 bivirkninger. Voltarol Forte er en topikal gel med
diklofenak som smeres pd huden, og har signifikant faerre systemiske bivirkninger enn
tilsvarende virkestoff i en systemisk formulering til oral administrering, f.eks. tabletter med
diklofenak.

Haleon mener at reklamen er tilstrekkelig balansert med hensyn til det aktuelle legemiddelet
og sikkerhetsprofilen til Voltarol Forte gel. Grunnet det lave systemiske opptaket av Voltarol
Forte, den lave sannsynligheten for interaksjoner med andre legemidler og lav sannsynlighet
for a forarsake alvorlige bivirkninger, gir det ikke mening a anse dette legemidlet pa samme

linje med f.eks. smertestillende tabletter.

Haleon mener at selskapet ikke har hatt forutsetning for a kunne unnga a de kritiserte
punktene basert pa den veiledningen som finnes i Bransjereglene.

Klageren har ikke hatt spesifikke kommentarer til anken, og har vist til sine synspunkter som
formidlet i1 klagen til Radet. Kort oppsummert mener sekretariatet at annonsen er i strid med
bransjereglene pkt 7.1. Sekretariatet har 1 klagen fremhevet folgende:

- Riktig og komplett indikasjon burdet fremgatt sentralt i annonseteksten.

- Relevante forsiktighetsregler burde avstemt med annonsens hovedbudskap og burde
vert loftet frem 1 annonsen.

- Den obligatoriske informasjonen burde hatt en tydelig skriftstorrelse pd noytral
bakgrunn i selve annonsen.

- Det er ikke tilstrekkelig at den obligatoriske informasjonen er plassert 1 liten skrift.



Ankenemnden bemerker

Ankenemnden bemerker innledningsvis at det er det reklamerende selskapet som er ansvarlig
for at reklamen er i trdd med Bransjereglene, ogsa i tilfeller hvor Bransjereglene skulle
fremsta uklare eller at veiledningen til Bransjereglene ikke gir direkte svar pd det den
reklamerende lurer pa.

Den aktuelle annonsen for Voltarol Forte gel sto pa trykk i Tidsskrift for Den norske
legeforening, og er rettet mot helsepersonell. Bransjereglene har regler om slik reklame 1
kapittel 7. Pkt 7.1 fastsetter blant annet 1 2, 3 og 5 avsnitt:

Reklame for Legemidler skal veere noktern, sann, balansert, objektiv, samt tilstrekkelig
komplett til d gjore mottakeren i stand til d danne seg en egen mening om det aktuelle
Legemiddels terapeutiske verdi. Den skal fremme rasjonell bruk i henhold til gjeldende
forskrivningsregler.

Reklamen ma ikke gi et misvisende eller over drevet bilde av et Legemiddels egenskaper og
terapeutisk verdi.

[.--]

Det ma ikke hevdes at et Legemiddel ikke gir bivirkninger eller at det ikke gir risiko for d
danne avhengighet. Reklamen mad ikke fore til bruk av Legemidlet som ikke er medisinsk
begrunnet.

Reklamen skal vaere sann og komplett, og skal ikke gi et misvisende bilde av legemidlets
egenskaper og terapeutiske verdi. Reklamen skal formidle et riktig inntrykk av legemidlets
godkjente bruksomrade. Det folger ogsa av veiledningen for LMIs bransjeregler at dersom
reklamen omtaler legemidlets bruksomréde skal den relevante delen av indikasjonsteksten tas
med i selve reklamen.

Ankenemnden mener at den aktuelle annonsen skaper et inntrykk av at legemidlet har bredere
bruksomrade enn hva det er godkjent for. Den innledende teksten Voltarol Forte gel [...] som
viser dyp penetrasjon til betente vev og ledd sammen med pastanden Voltarol Forte Emugel
23,2 mg/g gir opptil 12 timers lindring av milde til moderate muskel- og leddsmerter, samt de
tre piktogrammene som fokuserer pa henholdsvis korsrygg, skulder og kne, gir inntrykk av at
preparatet er egnet for flere typer leddsmerter enn den godkjente indikasjonen tilsier.
Produktet er godkjent for Voksne og barn >14 dr: Milde til moderate smerter i forbindelse
med forstuing eller forstrekning. Voksne >18 ar: Milde til moderate smerter i fingre eller
kneer i forbindelse med artrose. Produktets indikasjon er overraskende snever basert pa
inntrykket som gis i annonsen.

En forenklet fremstilling av indikasjonen forutsetter etter Ankenemndens syn at det ikke
skapes et misvisende inntrykk. I denne annonsen forstds budskapet slik at produktet er egnet
for flere typer leddsmerter enn det er indisert for. Budskapet og piktogrammene gir ikke et
godt og dekkende bilde av hva legemiddelet er godkjent for, og skaper en forventning om
bredere og sterre effekt enn den godkjente indikasjonen. Dette er etter Ankenemndens syn



misvisende, og i strid med Bransjereglene pkt 7.1. Ankenemnden viser ogsa til Bransjereglene
pkt 7.8, 2 avsnitt, som fastsetter at illustrasjoner ikke mé gi et misvisende bilde av et
legemiddels egenskaper eller pa annen maéte virke villedende.

Det misvisende inntrykket repareres ikke av at indikasjonen er inntatt i den nederste teksten 1
annonsen. Den aktuelle teksten er vanskelig & lese, er skrevet med liten skrift, hvite bokstaver
pa gul og oransje bakgrunn, det er svart lange tekstlinjer, og ingen oppdeling eller inndeling.
Teksten er ikke egnet til & endre det ovrige misvisende inntrykket som skapes 1 reklamen.

Ankenemnden mener ogsa at pastanden «feerre systemiske bivirkninger enn ved oral
administrering» er misvisende og i strid med Bransjereglene. Ankenemnden mener at det er
apenbart for helsepersonell at det her sammenlignes med oral administrering. Ankenemnden
papeker at det 1 og for seg er bdde selvforklarende og riktig at en gel for pasmering har faerre
systemiske bivirkninger enn et preparat hvor samme virkestoff tas oralt. Men, nar denne
fordelen fremheves burde risikoen for lokale bivirkninger veert tilsvarende fremhevet. Uten
fremheving av risiko for lokale bivirkninger blir annonsen ubalansert og ikke tilstrekkelig
komplett. Ankenemnden viser til LMI’s veiledning til Bransjereglene pkt 7.1 hvor det heter at
«Man kan ikke forenkle, utelate eller selektere («cherry picking») informasjon slik at
Reklamen er egnet til d villede.», og det er nettopp det Ankenemnden mener at Haleon har
gjort knyttet til budskapet om bivirkninger. P4 samme méte som for pastanden om indikasjon
mener Ankenemnden at presiseringene i1 forsiktighetsreglene 1 den hvite teksten nederst pa
siden ikke er egnet til & endre inntrykket.

Ankenemnden mener at nar Bransjereglene stiller krav til reklamen for legemidler at
reklamen skal vare nektern, sann, balansert, objektiv og tilstrekkelig komplett, sa kreves det
at leseren ogsé gjores kjent med relevant sikkerhetsinformasjon for 4 kunne gjore seg opp en
egen mening om produktets terapeutiske verdi. Den aktuelle annonsen etterlater etter
Ankenemndens mening et utelukkende positivt budskap. Sikkerhetsinformasjonen er inntatt 1
den obligatoriske informasjonen pa nedre tredjedel av annonsen, men denne teksten er ikke
utformet pa en mate som letter lesningen, snarere tvert imot. All tekst er lik, det er brukt hvite
bokstaver pa gul / oransje bakgrunn, og det er ikke gjort noen forsek pé a gjere det mer lesbart
for mottakeren, f eks ved & dele opp teksten, fremheve overskrifter eller lignende.
Formidlingen av den obligatoriske informasjonen er etter Ankenemndens syn i seg selv 1 strid
med Bransjereglene.

Nér ingen sikkerhetsinformasjon eller forsiktighetsregler er fremhevet som sarlig relevant, og
det derfor ikke gis noen informasjon som balanserer det salgsfremmende budskapet i
annonsen, sa mener Ankenemnden at reklamen er ubalansert og misvisende.

Ankenemnden bemerker for ordens skyld at annonsen og risikoaspekter ved legemiddelet
ville veert tydeligere dersom det hadde fremkommet pa sentral plass i annonsen at
legemiddelet er kontraindisert for personer under 14 ar. Ankenemnden mener likevel at dette



forholdet alene ikke er i strid med Bransjereglene. Ankenemnden viser til at reklamen er rettet
mot helsepersonell som pé generelt grunnlag er kjent med og vant til at det er sarlige
forsiktighetsregler knyttet til barn.

Ankenemnden konkluderer med at annonsen er misvisende og i strid med Bransjereglene pkt
7.1, jf. pkt 7.8. Dette gjelder serlig pastandene «Voltarol Forte Emulgel 23,2 mg/g gir opptil
12 timers lindring av milde til moderate muskel- og leddsmerter, pdforing kun to ganger
dagligy og «feerre systemiske bivirkninger enn ved oral administrering». Formidlingen av
sikkerhetsinformasjon og forsiktighetsregler, samt obligatorisk informasjon er ogsa 1 strid
med pkt 7.1.

Sanksjon
Radet konkluderte med at Haleon skulle ilegges et gebyr pa kr 125 000. Ankenemnden har,

som Rédet, konkludert med at annonsen bryter med LMIs Bransjeregler for reklame for
legemidler, og gjer ingen endringer 1 den ilagte sanksjonen.

Slutning:

1 Annonsen er 1 strid med Bransjereglene

2 Radets vedtak om gebyr opprettholdes

Avgjerelsen er enstemmig.

Kari Kjeldstadli Helen Engebrigtsen Kristine Ricaud



