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Vedr.: Klage over GSK’s pressemeddelelse for HPV vaccinen Cervarix

Det er vores opfattelse. at GSK med vedlagte materiale betegnet “pressemeddelelse”
vedrorende det receptpligtige legemiddel Cervarix ("Annoncen”) der forefindes via link pa
forsiden af Glaxo Smith Klines hjemmeside, er i strid med savel forbud som pabud i

lezgemiddelloven. som regulerer adgangen til, og indholdet af, reklamer.

Det skal i denne sammenhang bemarkes, at Glaxo Smith Kline tidligere er idemt bede for
ulovlig preelancering hos NMI, og at der pt. verserer endnu en klagesag vedrerende indholdet

af en annoncckampagne — begge sager vedrorende samme produkt.
---00000---
Lagemiddellovens § 66, stk. 1 fastslar:
Over for offentligheden md der ikke reklameres for legemidler. som
1) er recepipligtige,

Annoncen er sdledes ulovligt, medmindre materialet talder udenfor det brede reklamebegreb i
sundhedslovgivningen, baseret pa direktiv 2001/83. De relevante undtagelser er 1 denne

sammenhang udtrykt 1 Reklamevejledningen (VEJ nr 29 af 24/05/2007).
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1. Pressemeddelelser, der indeholder kortfattet information om et leegemiddel, har
en almen nyhedsveerdi, har pressen som mdlgruppe og som udsendes til eller stilles (il
radighed for en flerhed af journalister eller medier med henblik pa journalistisk
vurdering og bearbejdning inden offentliggorelse. Hvis en pressemeddelelse om et
legemiddel bliver lagt pa en virksomheds netsted, der er offentligt tilgeengeligt, og hvis
den er egnet til ar fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af et bestemt

leegemiddel, vil den derimod veere omfatiet af reklamereglerne.

2. Uredigeret og uforkortet gengivelse af myndighedsgodkendt information om et
leegemiddel i form af indleegsseddel, produktresume eller offentligt tilgengeliy
evalueringsrapport. under forudseetning af at oplysningerne stilles til radighed pa en
sadan made, at brugerne aktivt skal opsege informationen. Det betyder, at en
virksomhed feks. kan legge en liste med navnene pa sine legemidler pa sin
hjemmeside pa internettet med links til produktresumeet og indlegssedlen for hvert

enkelt lcegemiddel.

Som det fremgir nedentfor, gar Annoncens indhold langt videre end den rene gengivelse af
taktuel information fra indlagssedler og produktresumé, hvorfor undtagelse 2 ovenfor oplagt

ikke finder anvendelse.

I relation til undtagelse 1 vedrorende pressemeddelelser bemeerkes, at udover overskriften
“Pressemeddelelse — Ny vaccine mod livmoderhalskraeft” — er der intet hverken i indholdet
eller fremgangsmaden ved oftentliggerelsen, som svarer til en sadvanlig pressemeddelelse.
Annoncen er sdledes ikke sendt eksklusivt til journalister eller pd anden vis designeret
udelukkende til disse, men derimod gjort almindeligt tilgeengelig for offentligheden midt pa
hjemmesiden. Tilsvarende er der ikke tale om en tremsendelse torud for en offentliggerelse —
Annoncen er selve offentliggorelsen. Hertil kommer, at indholdet ikke blot er affattet saledes,
at det er egnet til at fremme ordinationspraksis, men derimod sé vidtgéende, at selv, hvis der
havde varct tale om markedsforing overfor medicinalpersoner, havde reklamen efter vor

opfattelse alligevel veeret klart ulovlig.

Det folger siledes af legemiddellovens § 63, at:

Reklame for e lwegemiddel skal veere fyldestgorende og saglig, og den ma ikke
veere vildledende eller overdrive lwgemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen

skal veere i overensstemmelse med legemidiets godkendte produktresume.

Sanofi Pasteur MSD Denmark ApS | Regus Building- Lautruphgj 1-3 — 2750 Ballerup | DENMARK 2 .-
Tel. - (+45) 45 26 78 871 Fax : (+45) 45 26 77 10




I denne sammenhang skal {plgende konkrete indsigelser anfores:

Staerk beskyttelse

Vaccinen yder op mod 100 procents beskyttelse mod fremskredne og sveere
celleforandringer ...
Dette er ikke korrekt. Af det godkendte produkiresume for Cervarix fremgar at beskyttelsen er

fra: 83 %-93 % Se bilag Produktresumé.

Undersagelser har vist at vaccinen ogsa yder en vis beskyttelse mod andre kreefifremkaldende
HPV typer, der summen med HPV 16 og 18 er ansvarlig for omkring 80 % af alle tilfeelde af
livmoderhalskrefl.

Dette er ikke korrekt. Af det godkendtc produktresume tremgar det ingen steder at Cervarix

yder nogen form for beskyttelse mod andre HPV typer end HPV 16 og 18. Endvidere fremgar

det af afsnit 5 i produktresumé at HPV 16 og 18 er arsag til ca. 70% af tilfeldene af
livmoderhalskra:il i Europa.

Aftabel side 7 1 produktresumé {remgér det yderligere at Cervarix IKKE har vist signifikant
effekt mod fremskredne og svare celleforandringer (CIN2+) forarsaget alf HPV 18. 1 tekst
star:"For HPV 18 var torskellen mellem vaccine- og kontrolgruppen ikke statistisk signifikant
for CIN2+ og 12 maneders persisterende infektion (TVC-1 kohorte)” At anfore beskyttelse
tor op mod 80% af alle tiltazlde af livmoderhalskre{t ma séledes siges at vare en overdrivelse
lzgemidlets egenskaber. Beskyttelsen kan rettelig kun siges at hidrare fra HPV 16, og her

maksimalt 93%. Se bilag Produktresumé

Ny teknologi

Detle er ikke korrekt. Af det godkendte produktresume fremgér det ingen steder at Cervarix

yder nogen form for beskyttelse mod andre HPV typer end HPV 16 og 18. Det er derimod

prazciseret i EPAR for Cervarix side 39 at “There is currently no firm evidence for cross-

protection against non-vaceine HPV types™ Se bilag Produktresumé, og EPAR
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GSK adjuvans-teknologi benyttes eksempelvis ogsa i hepatitis vaccinen Fendrix.

Dette er ikke korrekt. GSK's adjuvans ASO4 er ikke brugt i nogen anden godkendt vaccine
heller ikke fendrix. Bilag EPAR for cervarix (Fendrix er at Al(PO)4 baseret adjuvans medens

Cervarix er et AI(OH); baseret adjuvans)

GSKs  adjuvans  teknologi  anvendes ogsd i hepatitis-vaccinen Fendrix og i GSKs
fugleinfluenza vacciner. Den danske regering indgik tidligere pa aret en aftale med GSK om

forkebsret til en pandemisk vaccine mod fugleinfluenza.

Dette er som ovenfor ikke korrekt. Det adjuvans der anvendes i GSKs fugleinfluenza vaccine
hedder ASO3 og er et “oil in water emulsion” adjuvans til forskel fra ASO4 der er baseret pa
aluminiumhydroxid (AI(OH))og MPL (detoksificeret Salmonella antigen). Forsoget pa
indirekte at kade Cervarix sammen med en aftale indget med den danske regering for
fulgleinfluenza indeholdende et helt andet adjuvans system ma siges at vaere vildledende. Se

bilag Lancet 2007. WHO report 2006.

---00000---

Det fremstér saledes evident, at Annoncen allerede fordi fremgangsmaden ved publicering,
timingen, samt det yderst vidtgdende og tejlagtigt anprisende indhold — som klart cr affattet
med det ene formal at tremme ordinationspraksis - direkte pa Glaxo Smith Klines

hjemmeside, er i eklatant strid med Laegemiddellovens § 66, stk. 1.

Hertil kommer, at to skarpende omstendigheder; dels at Glaxo Smith Klines har sével en
bede som en verserende klagesag hos NMI vedrorende markedsforing af samme produkt, og
dels at indholdet er s& graverende, at der ikke blot er tale om informationer, som er egnet til at
fremme ordinationspraksis, men derimod informationer, som sagar ville udgore en klar
overtredelse af lacgemiddellovens § 63, safremt Annoncen kun var blevet formidlet il

medicinalpersoner.
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Vi vil foelgelig bede legemiddelstyrelsen vurderc sagen, idet vi mener, at der ma vare

grundfag for en serlig sanktionering.
Da pressemeddelelsen indeholder link til aftale indgdet med den danske regering fremsendes

kopi at denne klage til Indenrigs- og Sundhedsministeren samt folketingets Sundhedsudvalg.

Med Venlig hilsen
Sanofi Pasteur MSD ApS

John Frost Klaus Madsen
Marketing Manager Medical Aftairs Manager
Bilag:

Produktresumé for Cervarix (Side 7, afsnit 5 — tekst + tabel understreget)

EPAR tor Cervarix (Side 4,5,39 - understreget)

Lancet 2007; 370: 580-89 (Side 581 — understreget)

Influenza research at the human and animal interface — Report of a WHO working group

(Side 9 — understreget)
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Press Release

GlaxoSmithKline

PRESSEMEDDELELSE

Brendby, den 22. oktober 2007

Ny vaccine mod livmoderhalskraeft

Fra i dag kan danske piger og kvinder blive vaccineret med en helt ny vaccine mod
livmoderhalskraeft. Vaccinen, der hedder Cervarix, er specielt designet til at
beskytte mod de vigtigste kraeftfremkaldende virus, der forarsager
livmoderhalskraeft. Hvert ar dor der ca. 175 danske kvinder af sygdommen.

Det er infektion med de sakaldte HPV (humant papillomvirus), der er arsagen til at kvinder udvikler
livmoderhalskraeft. Den nye vaccine, Cervarix, er specielt designet til at give den bedste
beskyttelse mod livmoderhalskraeft. Vaccinen er afpravet verden over af mere end 24.000 piger og
kvinder i alderen 15 til 55 ar.

Sterk beskyttelse

Vaccinen yder op mod 100 procents beskyttelse mod fremskredne og svaere celleforandringer
(forstadier til livmoderhalskraeft), der er forarsaget af de mest almindeligt forekommende
kreeftfremkaldende HPV, type 16 og 18. Dermed kan vaccinen forhindre mindst 70 procent af alle
tilfeelde af livmoderhalskraeft, da de skyldes vedvarende infektion med HPV 16 og 18.

Undersggelser har vist, at vaccinen ogsa yder en vis beskyttelse mod andre krasftfremkaldende
HPV-typer, der sammen med HPV 16 og 18 er ansvarlige for omkring 80 procent af alle tilfeelde af
livmoderhalskreeft.

- Disse resultater indikerer, at vaccinen yder beskyttelse mod vedvarende infektion af andre HPV-
typer end de, der er omfattet af vaccinen. Det er vigtigt, for en vedvarende infektion er farste skridt
i udviklingen af svasre celleforandringer og egentlig livmoderhalskraeft, siger overiage, dr. med.
Jan Blaakaer, Skejby Sygehus.

- Selv om vi er glade for at kunne tilbyde danske piger og kvinder en effektiv vaccine mod
livmoderhaiskraeft, s& er det vigtigt for mig at understrege, at vaccinen ikke daekker 100 procent
mod alle kraeftfremkaldende HPV-typer, sa alle kvinder bar fortseette med de regeimasssige
screeninger, siger Julie Edwards, adm. dir, GlaxoSmithKline Danmark.

Ny teknologi

Cervarix benytter GSKs nye og innovative adjuvans-teknologi. Adjuvans-systemet (hjalpestoffet) i
Cervarix hedder AS04 og medvirker aktivt til at forstaerke vaccinens effekt pa kroppens immun-
forsvar samt muligvis at yde beskyttelse mod beslagtede virus, sékaldt kryds-protektion. GSK'’s
adjuvans-teknologi benyttes eksempelvis ogsa i hepatitis-vaccinen Fendrix og i GSKs
fugleinfluenza-vacciner. (Den danske regering indgik tidligere pa aret en aftale med GSK om
forkgbsret til en pandemisk vaccine mod fugleinfluenza.)

Cervarix er i kraft af det nye adjuvans-system (hjeelpestof) AS04 specielt designet med henblik pa
at frembringe en starkere og mere vedvarende immun-respons. Dette er pavist i sammenligning
med den samme vaccine med en almindelig aluminium-hydroxyd adjuvans.




GSK har ivaerksat et studie, hvor man direkte sammenligner de to eksisterende HPV-vacciners
effekt pa immunforsvaret til beskyttelse mod (forstadierne til) livmoderhalskraeft. Det forventes, at
der allerede i 2008 vil komme forelgbige resultater. Disse vil blive offentliggjort p4 www.gsk.com,
sa snart de foreligger.

- Vores fokus i udviklingen af Cervarix har veeret pa kraeft — at udvikle en vaccine, der kan give
piger og kvinder en steerk og vedvarende beskytteise mod livmoderhalskreeft, siger Julie Edwards.

(slut)

Fakta om livmoderhalskraft i Danmark

I Danmark er der hvert ar ca.

=> 14.800 kvinder med abnormt smear-resultat (screening)

=» 4.700 kvinder som bliver opereret for sveere celleforandringer (keglesnit)
=>» 400 kvinder som udvikler livmoderhalskraeft

=>» 175 kvinder som der af livmoderhalskreeft
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