Sak R0324

Radet avholdt 2. september 2024 mgte hvor sak R0324 «Reklame for Dovato» ble behandlet

Klager: Gilead AS («Gilead»)
Innklaget: GlaxoSmithKline AS («GSK»)

Til stede var Radets medlemmer Ane Breivega (leder), Knut-Arne Wensaas, Kristin Lgseth, leva
Petronyte og Dag Kristen Solberg.

Radets sekretariat var til stede ved Lars Alnaes. Ingen av partene maotte.

Bare Radets medlemmer var til stede under Radets drgfting og avgjgrelse av saken.

1. HVA SAKEN GJELDER

Saken gjelder en to-siders reklameannonse for legemidlet «Dovato» bl.a. publisert i Pestposten nr. 1
2024. Annonsen er vedlagt denne avgjgrelsen som Vedlegg 1.

Dovato er et legemiddel for behandling av hiv-1-infeksjon. Legemidlet markedsfgres av GSK. Legemidlets
indikasjon (godkjent bruksomrade) er «Behandling av humant immunsviktvirus-1 (hiv-1)-infeksjon hos
voksne og ungdom >12 ar med vekt 240 kg, med ingen kjent eller mistenkt resistens mot
integrasehemmerklassen eller lamivudin (se SPC).», jf. Felleskatalogen.

Konkret gjelder saken fglgende pastand i reklamen: «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF
og ABC».

2. PARTENES ANF@RSLER
2.1 Klagers anfgrsler
Klagers syn pa saken fremkommer av klage datert 5. juli 2024 og senere brev av 14. august 2024.

Klager anfgrer at reklamen innebaerer brudd pa Bransjereglene kapitel 7.1. Reklamen er ikke i
overensstemmelse med kravet om at reklame ikke ma «fordreie, urettmessig fremheve, utelate eller pa
noen annen mate villede.» Klager anfgrer ogsa at reklamen innebaerer brudd pa Bransjereglenes
bestemmelse om sammenlignende reklame i 7.9. Reklamen er «misvisende» og oppfyller ikke kravet om
at «Bade eget og konkurrenters preparater ma vaere fremstilt pa en balansert, rettferdig og objektiv
mate.» Klager anfgrer at reklamen er i strid med forskriften om sammenliknede reklame, jf.
Bransjereglene 7.9 Veiledningen.

Klagers anfgrsler gjelder utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og ABC». Klager
gjor gjeldende at dette utsagnet rettslig sett innebaerer en indirekte sammenlikning med annen HIV-
behandling. Passusene «med kun» og «uten» indikerer etter klagers oppfatning at virkestoffene TAF,
TDF og ABC er suboptimale, ugnskede, utdaterte eller noe som for gvrig bgr unngas, at et HIV-
legemiddel som inneholder et eller flere av disse virkestoffene bgr forbindes med noe negativt, darlige
resultater, eller skadelige bivirkninger, at Dovato innebaerer en forbedret behandling fordi det er «uten»
disse virkestoffene, og at man «med kun 2 virkestoff» har en forbedret HIV-behandling sammenliknet
med behandlinger som har tre eller flere virkestoff. Ingen av disse oppfatningene kan underbygges med
tilfredsstillende data eller kildehenvisning og er saledes ikke vitenskapelig korrekte. Dermed er reklamen
villedende og ulovlig, og i strid med bade Bransjereglene og forskriften om sammenliknede reklame.



Klager peker pa at det er mottakers antatte tolkning av utsagnet som er avgjgrende, ikke avgivers
mening eller formal. Det er altsa helsepersonells antatte oppfatning som ma vektlegges.

Klager viser til at en tilsvarende, men mer kompleks, sak har vaert oppe til behandling i nederlandske
Code Committee og Appeals Committee of the Medicines Advertising Code Foundation, og at Gilead har
fatt medhold i begge instanser. Klager viser til at det ogsa i Sverige og Finland pagar strid mellom GSK og
Gilead vedrgrende reklame for Dovato.

2.2 Innklagedes anfgrsler
Innklagdes syn pa saken fremkommer av tilsvar av 4. august 2024 og senere brev av 22. august 2024.

Innklagde viser til Radets positive forhandsuttalelse om pastanden «Uten TAF, TDF og ABC» i sak F0421.
Innklagde mener bruk av pastanden er i trad med FO421, og at klagen dermed bgr avvises.

Dersom klagen behandles, avviser innklagde at reklamen er i strid med Bransjereglene kapittel 7.1 og
7.9. Innklagede anfgrer at det ikke pastas noe om fordelene og/eller ulempene ved tilstedevaerelsen
eller fraveeret av ingredienser. Kun objektive egenskaper ved det annonserte produktet presenteres.
Utsagnet nedvurderer ikke regimer som inneholder TAF, TDF eller ABC. Det pastas ikke at fraveeret av
TDF, TAF og ABC gir noen generell terapeutisk relevant fordel. Utsagnet etterlater ikke inntrykk av at
virkestoffene TAF, TDF og ABC er suboptimale, slik klager oppfatter.

Utsagnet er medisinsk relevant informasjon som leger bgr vurdere nar de velger mellom flere
behandlingsalternativer. Kombinasjonsterapier spiller en viktig rolle i behandlingen av HIV, og det er
relevant a vite hvilke stoffer som er og ikke er en del av en fast kombinasjon. Det vises for eksempel til
at TDF eller TAF ma innga i HIV-behandling hos pasienter som ogsa er hepatitt B-positive. Et annet
eksempel er at ABC bgr unngas hos pasienter med hgy kardiovaskuleer risiko.

Utsagnet kan ikke vurderes isolert, men ma evalueres i ssmmenheng med hele annonsen. Annonsen
inneholder ingen utsagn som rettferdiggjgr de feiltolkningene som er oppfe@rt i Gileads klage. Annonsen
etterlater ikke inntrykk av at Dovato er bedre fordi det ikke inneholder TAF, TDF eller ABC.

Reklamen er rettet mot spesialister i infeksjonsmedisin. Det avgjgrende er derfor hvordan denne
malgruppen vil oppfatte reklamen. Innklagede mener at malgruppen vil oppfatte utsagnet om at

Dovato har kun 2 virkestoff og er uten TAF, TDF og ABC som en klinisk relevant opplysning.

Innklagede opplyser at annonsen i den nederlandske saken nevnt av klager skiller seg betydelig fra den
norske annonsen. Innklagede viser til at klager fra Gilead har blitt avvist i Frankrike og Tyskland.

3. RADETS VURDERING

3.1 Betydningen av Radets forhandsuttalelse F0421, spgrsmalet om avvisning

Innklagede har vist til Radets forhandsuttalelse FO421, og anfgrer at klagen skal avvises.

| F0421 vurderte Radet fglgende to pastander for reklame for Dovato: «Uten TDF, TAF og ABC» og
«Uten behov for TDF, TAF og ABC». Radet vurderte om pastandene, isolert sett, var i samsvar med

punkt 4.2 og punkt 8.1 i 2021-versjonen av LMIs bransjeregler.

| hervaerende sak er det vurderingen av pastanden «Uten TDF, TAF og ABC» i forhold til kravet om at
«Reklamen ma ikke gi et misvisende eller overdrevet bilde av et Legemiddels egenskaper og medisinske
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verdi.», jf. punkt 8.1 i 2021-versjonen av LMIs bransjeregler, som kan vare relevant for avvisnings-
spgrsmalet. Radet vurderte at pastanden «uten TDF, TAF og ABC» isolert sett er i samsvar med de krav
som stilles i punkt 8.1 i 2021-utgaven av LMIs bransjeregler.

| hervaerende sak blir dermed sp@rsmalet om Radets tidligere vurdering av pastanden «uten TDF, TAF og
ABC» innebaerer at klagen fra Gilead ma avvises.

| FO421 tok Radet et klart forbehold om at konteksten og sammenhengen pastanden fremsettes i, vil
kunne avgjgre om bruken kan tillates eller ikke. | hervaerende sak settes den tidligere vurderte
pastanden «uten TAF, TDF og ABC» inn i en sammenheng. | hervaerende sak star ikke pastanden «uten
TAF, TDF og ABC» alene, men inngar som en del av utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten
TAF, TDF og ABC».

Det fglger av Radets forbehold i F0421 at sammenhengen pastanden fremsettes i vil kunne avgjgre om
bruken kan tillates eller ikke.

Radet vil derfor ikke avvise klagen, men vil vurdere utsagnet slik det fremstar i reklamen.
3.2 De aktuelle bransjereglene
Klager har vist til bransjereglene punkt 7.1 og vilkaret i fjerde avsnitt om at
(Reklamen) ma ikke fordreie, urettmessig fremheve, utelate eller pd noen annen mate villede.
Klager har ogsa vist til bransjereglene punkt 7.9 om sammenlignende reklame:
Sammenlignende Reklame ma ikke vaere misvisende og ma vaere basert pGd sammenlignbare og
relevante egenskaper ved produktene. Bdade eget og konkurrenters preparater ma vaere fremstilt

pd en balansert, rettferdig og objektiv mate.

| veiledningen til punkt 7.9 fremkommer at «Sammenlignende Reklame ma utformes i samsvar reglene i
forskrift om sammenlignende reklame av 19. desember 2000 nr. 1653».

33 Reklamen ma ikke fordreie, urettmessig fremheve, utelate eller pa noen annen mate villede

Radet vil f@rst ta stilling til om utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og ABC» i
den aktuelle reklamen er i strid med kravet om at reklame ikke ma «fordreie, urettmessig fremheve,
utelate eller pd noen annen mate villede», jf. Bransjereglene punkt 7.1 fjerde avsnitt.

Dette er et spgrsmal om reklamen «villeder», og konkret om utsagnet «Hiv-behandling med kun 2
virkestoff, uten TAF, TDF og ABC» fremstiller Dovato som et bedre legemiddel enn det er vitenskapelig
grunnlag for.

Det er uomtvistet at Dovato rent faktisk inneholder kun to virkestoff og at Dovato er uten TAF, TDF og
ABC.

Det a "villede" i markedsfgringsgyemed er at reklamen gir uriktige opplysninger eller pa annen mate gir
et uriktig inntrykk av en vare eller tjeneste, for eksempel med hensyn til en vares egenskaper.

| herveerende sak er anfgrselen at utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og
ABC» gir inntrykk av at HIV-behandling «med kun 2 virkestoff» og «uten TAF, TDF og ABC» er a
foretrekke fremfor annen HIV-behandling, og at dette er et uriktig inntrykk.



Klager har anfgrt at passusene «med kun» og «uten» etterlater dette inntrykket.

Passusen «med kun» signaliserer at det finnes alternativer «med mer enn». «Hiv-behandling med kun 2
virkestoff» viser saledes til at det finnes HIV-behandling med flere enn to virkestoff. Isolert sett sies det
ikke noe mer enn at Dovato har to virkestoff og det signaliseres at det finnes alternativer med flere enn
to virkestoff.

Passusen «uten» signaliserer at det finnes alternativer «med». «Uten» TAF, TDF og ABC viser saledes til
at det finnes HIV-behandling «med» TAF, TDF og ABC.

Radet kan i utgangspunktet vanskelig se at passusen «med kun» isolert sett signaliserer at to virkestoff
er «bedre» enn «flere enn» virkestoff. Likeledes kan Radet heller ikke se at passusen «uten» signaliserer
at HIV-legemiddel «uten» TAF, TDF og ABC er «bedre» enn behandling «med» TAF, TDF og ABC.

Etter Radets vurdering formidler utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og ABC»
isolert sett ikke annet enn at Dovato har to virkestoff og at det finnes alternativer med flere enn to
virkestoff, og at Dovato er uten TAF, TDF og ABC og at det finnes alternativer med TAF, TDF og ABC.

Ved vurderingen av pastand i legemiddelreklame skal det alltid sees hen til hvordan reklamen samlet
sett fremstar, altsa hvilket helhetsinntrykk reklamen etterlater. Radet kan ikke se at andre elementer i
den aktuelle reklamen trekker i retning av at HIV-behandling «med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og
ABC» er a foretrekke fremfor annen HIV-behandling.

Det er videre klinisk relevant at Dovato kun har to virkestoff og er uten TAF, TDF og ABC. Dette er
informasjon som kan veere viktig ved valg av legemiddel for den aktuelle pasientgruppen. Det er altsa
relevant a nevne disse egenskapene i reklamen.

Etter dette er Radets vurdering at utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og
ABC» ikke gir inntrykk av at slik HIV-behandling er & foretrekke fremfor annen HIV-behandling. Utsagnet
fremstiller ikke Dovato som et bedre legemiddel enn det er vitenskapelig grunnlag for.

Det er Radets konklusjon at «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og ABC» ikke er strid
med kravet om at reklame ikke ma «fordreie, urettmessig fremheve, utelate eller pG noen annen mdte
villede», jf. bransjereglene punkt 7.1 fjerde avsnitt.

34 Sammenlignende reklame

Klager har ogsa anfgrt at utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og ABC» er i
strid med reglene om sammenlignende reklame. Klager viser til at utsagnet ikke oppfyller kravet om at
«Bade eget og konkurrenters preparater ma vaere fremstilt pa en balansert, rettferdig og objektiv
mate.», jf. Bransjereglene punkt 7.9 og veiledningen til denne.

Denne anfgrselen er basert pa at utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og ABC»
er en indirekte sammenligning med annen HIV-behandling og at det gis et uriktig inntrykk av at HIV-
behandling «med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og ABC» er a foretrekke fremfor annen HIV-
behandling. Som det fremkommer av Radets drgftelse like over, mener Radet at utsagnet ikke gir et
slikt inntrykk.

Det er Radets konklusjon at utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og ABC» ikke
er i strid med reglene om sammenlignende reklame



4. RADETS KONKLUSJON

Radets konklusjon er at utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og ABC», i den
aktuelle reklamen for Dovato, vedlagt denne avgjgrelsen som Vedlegg 1, ikke er i strid med LMls
Bransjeregler punkt 7.1 fjerde avsnitt og heller ikke med Bransjeregler om sammenlignende reklame.

VEDTAK

Utsagnet «Hiv-behandling med kun 2 virkestoff, uten TAF, TDF og ABC», i den aktuelle reklamen for

Dovato, vedlagt denne avgjgrelsen som Vedlegg 1, er ikke i strid med LMIs Bransjeregler punkt 7.1 fjerde
avsnitt og heller ikke med Bransjeregler om sammenlignende reklame.
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Dovato er indisert for behandling av hiv-infeksjon hos voksne og
ungdem >12 ar med vekt >40 kg, med ingen kjent eller mistenkt
resistens mot integrasehemmerklassen eller lamivudin.

Hiv-behandling med kun 2 virkestoff,
j uten TAF, TDF og ABC'

3-dars data pa behandlingsnaive og
I I behandlingserfarne pasienter viser vedvarende
virussuppresjon og hoy barriere mot resistens™

=] Norske retningslinjer anser i dag Dovato

.= | som forstevalg hos pasienter uten kronisk
hepatitt B, hiv-RNA <500 000 kopier/ml
og med forventet god etterlevelse.’

*GEMINI-1 0g GEMINI-2 &r Wentiske fase 111, randormiserte, dobbeltblinde, paralleligrup pe, multsenter, nonminfenor ty studier.
effektogsikkerhetay DTG S0 mg + 37C 200 g &n gang daghg ble sammenhgnet med DTG 50 mg + TORFTC 200 rgs200 mg hos
behandlirgsnane, HEV-negatne woksne hiv-pasienter meadvirusmengde s 500 000 kopiersml. Norrinfer oty vist 1 andel mead

hn-1 RMA <80 kopiersml ved uke 48 (prima it endepunkt]: $1 %{BST1B11DTG + 3TC gruppen og 93 % (BEX71711 DTG + TDHS

FTC gruppenibehandingsforskiell -1,7 %, 45 S Kl 4.4; 1,1, ved uke 144: 82 % (n-716| DTG + 3TC v, 84 % {n~717| DTG + TOFAFTC
(behandlingsforskpell -1,8%, 95 KL -5,8 2117

FTANG G er en fase I, randomisert, 3pen, multeenter, parallellziuppe non-infenantystudie. effekt og sikkerhet svalusrtved bytte fra
&t 3 dlerd-komponent TAF-basert regime til Dovato (DTG 50w + 3TC 200 gl &0 garg daghg hos behandlingsedarne, HEV-negative
voksne hnepasienter med hive1 RNA <50 kopiersml i 26 maneder. Deltagerne hadde inmialt ststabilt TAF-hasert egime (TAF/FTC + PI
eller 1Ml gller NNRTI uten baves pd resistens mot NRTE eller INSTRklassen. Non-infenontyvist 1 andel med hiv-1 RNA 250 ko piersmived
uked& (pam®Et endepunkt]: 0.3 % (/369 pd Dovatovs. 0,5 % (372 pid st TAF-basert regime (behandlingsfo rskjell 0.3 %, 95 % KI:
-1.2; 071 ved uke 144:0.3% 15364 v.5 1.3 % (0372) (behandingsforskiell 1,1, 5% KL -24; 0,25

Referanser: 1. Nowsk forening for Infeksjonsmedsin, Faglee retnirgshinger for oppfalging og behandling av hv 2024 (https:sy
wvwy legeforeningen.nadcontentassetsr 80654 4 b2 5ed 041 b1 45c4a0bf52081 adsy hiveretnings hnper-2024 pdff). 2. Cahn P, et a3l AIDG.
2022:3641:364% . 3. Osyemi 0, st3l. Chn Infect Dis. 2022; 75657 5-86. doi 101063 od/ic 3003 6. 4. Sykehusinn ko panbefa inger
for ARV behandling av hiv for perioden 01.12.2022-20.11.2025 . httpsyavewww.sykehusinnk o p.nosd91 3od/siteassetsd

avtaledo kumentersavtale-legemidlecshnianbefaling-huma nt-imn mu revikte i us . pdfi



Dovato er den faglig anbefalte ferstelinjebehandlingen

med lavest pris i gjeldende anbud.*
Se LIS avtaledokument for perioden 0112.2022 - 30.11.2025*
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Sikkerhet cg effekt mht. Dovate cog graviditet
er ikke studert, DTG preparatocmtale
beskriver en potensiell ekt risike for
nevralrersdefekter ved bruk av DTG ved
graviditet. Fordeler cg ulemper ved bruk av
DTG ber dreftes med lege dersom kvinner
planlegger graviditet.

Les preparatomtalen fer forskrivning.

Ved usnskede medisinske hendelser,
kontakt GSK pa telefon 22 70 20 00.

Reseptgruppe: € ]
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