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medisinske produkter

SANOFI-AVENTIS NORGE AS
Postboks 133
1325 Lysaker

Deres ref. Dato Var ref. Saksbehandler
19.05.2025 25/07167-5 Pal Magnus Nordby

VEDTAK OM ULOVLIG REKLAME FOR PRALUENT (ALIROKUMAB)

Innledning
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) viser til forhandsvarsel datert 02.04.2025 om stans av
ulovlig reklame for Praluent (alirokumab).

Frist for uttalelse til forhandsvarslet var 14 dager fra mottak av varselet. Sanofi-Aventis bekreftet
mottak av varselet den 03.04.2025 og ga sin uttalelse til forhandsvarselet den 11.04.2025.

Vedtak

DMP vedtar at Sanofi-Aventis sin reklame for Praluent i form av annonsen som ble benyttet i Dagens
Medisin papirutgave 06.03.2025 er ulovlig og palegger Sanofi-Aventis a stanse all bruk av reklamen,
jf. legemiddelforskriften § 13-14 annet ledd.

Sakens grunnlag

Praluent inneholder virkestoffet alirokumab, en PCSK9-hemmer som er godkjent til behandling av
primeer hyperkolesterolemi eller blandet dyslipidemi, samt for & redusere kardiovaskuleer risiko ved a
sende LDL-kolesterolnivaene hos voksne med pavist aterosklerotisk kardiovaskuleer sykdom.

Sanofi-Aventis Norge AS representerer Sanofi Winthrop Industrie (Frankrike), som innehar
markedsfgringstillatelse for Praluent i EU og Norge.

Gjeldende rett

Legemiddelloven kap. 7 angir regelverket for reklame for legemidler. Utfyllende bestemmelser er gitt i
legemiddelforskriften kap. 13. Legemiddelloven § 28 fgrste ledd bestemmer at departementet farer
tilsyn med at bestemmelsene i loven og bestemmelser gitt med hjemmel i loven overholdes.
Tilsynsmyndigheten er i legemiddelforskriften § 13-14 farste ledd delegert til Direktoratet for
medisinske produkter.

Legemiddelforskriften § 13-1 fgrste ledd angir definisjon av reklame:

«Med reklame for legemidler forstas i dette kapitlet enhver form for oppseokende
informasjonsvirksomhet, kampanjer, holdningspavirkning og andre tiltak som har til hensikt & fremme
forskrivning, utlevering, salg eller bruk av legemidler».

Direktoratet for medisinske produkter Brev stiles til DMP. Vennligst oppgi var referanse.
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Det fglger av legemiddelloven § 19 farste ledd at reklame for legemidler skal vaere ngktern og sann.

Legemiddelforskriften § 13-3 oppstiller alminnelige bestemmelser for reklame for legemidler:
«Reklame er bare tillatt for legemidler som har markedsfaringstillatelse i Norge.

Alle former for reklame for et legemiddel skal samsvare med opplysningene i preparatomtalen som er
godkjent av Direktoratet for medisinske produkter.

Reklame for et legemiddel skal:

a. fremme rasjonell bruk av legemidlet ved a presentere det objektivt uten & overdrive dets
egenskaper, og

b. skal ikke vaere misvisende eller villedendex.

Ved overtredelse av reklamebestemmelsene kan DMP kreve reklame stoppet eller inndratt, jf.
legemiddelforskriften § 13-14 annet ledd.

DMPs vurdering

For at reklame skal foreligge ma to vilkar veere oppfylt, jf. legemiddelforskriften § 13-1 ferste ledd. Det
ma foreligge en aktivitet, og denne aktiviteten ma ha en bestemt hensikt. Aktiviteten i definisjonen er
beskrevet som informasjonsvirksomhet, kampanijer, holdningspavirkning og andre tiltak.
Aktivitetsbeskrivelsen er vid og siden den ogsé omfatter «andre tiltak», vil markedsfgringsaktiviteter
generelt omfattes av definisjonen. Aktiviteten ma ogsa ha en hensikt i forhold til & fremme forskrivning,
utlevering, salg eller bruk av legemiddelet. Aktgrer som har en gkonomisk interesse knyttet til salg
eller bruk av legemiddelet, vil normalt kunne regnes for a ha en reklamehensikt ved utaving av slik
aktivitet.

Sanofi-Aventis Norge AS er et legemiddelfirma som markedsfarer Praluent i Norge i den hensikt a
fremme forskrivning, utlevering, salg eller bruk av legemiddelet.

| en annonse for legemiddelet Praluent (alirokumab) som sto pa trykk i Dagens Medisin den
06.03.2025 ble det fremmet pastanden «Praluent — en av to anbudsvinnere» med referanse til
nyhetssak publisert pA DMPs nettsider den 19.12.2024.

I nyhetssaken omtales resultatet fra anbudskonkurransen pa PCSK9-hemmere i 2024 og det
informeres om at bade Repatha og Praluent far forhandsgodkjent refusjon og kan forskrives direkte pa
bla resept fra 1. januar 2025. Det fremgar videre at leverandgren av Repatha leverte det beste
tilbudet, og at dette legemiddelet derfor er farsterangert, noe som betyr at legen skal vurdere Repatha
farst ved forskrivning til nye pasienter.

Anbudskonkurranse 2580 om levering av PCSK9-hemmere har bare én vinner. Konkurransen ble
avgjort pa grunnlag av laveste gjennomsnittlige legemiddelkostnad per ar. Det ble inngatt parallell
rammeavtale med to leverandgrer om to rangerte legemidler, hvorav legemiddelet Repatha ble
rangert som nr. 1 og Praluent som nr. 2, jf. meddelelse om kontraktstildeling.

| sin uttalelse den 11.04.2025 skriver Sanofi-Aventis:

«Vi anerkjenner DMPs syn pa at uttrykket «Praluent — en av to anbudsvinnere» kan vaere misvisende.
Vi hevder imidlertid med respekt at begrepet "vinner" ikke er strengt definert i sammenheng med
farmasoytiske anbud, og vér intensjon var ikke a foresla lik rangering eller & se bort fra det formelle
resultatet av anbudet. Var intensjon var & kommunisere at bade Praluent og Repatha ble tildelt
kontrakter og fikk refusjonsgodkjenning etter anbudsprosessen. Fra dette perspektivet ansa vi begge
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for & vaere «anbudsprisvinnere», et begrep som i vanlig sprak kan tolkes som «vinnere». Likevel
forstar og respekterer vi fullt ut DMPs tolkning og potensialet for misforstaelser i denne
sammenhengeny.

DMP tar Sanofi-Aventis sin spraklige forstaelse til etterretning, men vil fastholde at en «vinner» i en
konkurransesituasjon normalt oppfattes som den som er best, ikke alle som fikk lov til a delta i
konkurransen.

Sanofi-Aventis skriver videre at de etter proaktiv dialog med DMP og Sykehusinnkjap forsto - og

fastholder at:

e «Bade Praluent og Repatha fikk refusjonsgodkjenning pa like vilkér.

e Forskrivere er ikke palagt & dokumentere eller begrunne valget av noen av produktene.

e Prisforskjellen mellom de to produktene (under 3 000 kroner per éar) utlgser ikke noen form for
administrativ prioritering eller begrensning i praksis».

Sanofi-Aventis uttaler at de «handlet i god tro og i trad med prinsippet om legitime forventninger, som
sier at en myndighets uttalelser — inkludert i korrespondanse — kan stoles pa nér en part former sin
atferd pé dette grunnlaget, spesielt der mélet er etterlevelse».

«Budskapet var skreddersydd for et publikum av helsepersonell med tilstrekkelig forstaelse for bade
anskaffelsesrammeverket og forskrivningsmiljget i Norge. Annonsen refererer eksplisitt til offentlig
tilgjengelig anbudsinformasjon og innebeerer ikke utskiftbarhet, terapeutisk overlegenhet eller
ekvivalens i prioritet. Videre hevder vi med respekt at enhver misforstédelse som kan oppsta fra
uttrykket «anbudsvinner» er marginal i effekt, gitt annonsens snevre kontekst og begrensede
distribusjon».

Det medfarer riktighet at refusjonsberettiget bruk og -vilkar for de to legemidlene er identiske, at
forskrivere ikke ma dokumentere eller begrunne valg av legemiddel, samt at prisforskjellen ikke utlaser
noen form for administrativ prioritering eller begrensning i praksis.

Legemiddelforskriften § 13-7 forste ledd bokstav d krever at all reklame for legemidler til
helsepersonell skal inneholde opplysninger om forhandsgodkjent refusjon, og det fglger av tidligere
praksis at dette omfatter den informasjonen som inngar i refusjonsvedtaket for det aktuelle legemiddel.
Legemidlenes rangering i en anbudsprosess faller saledes utenfor den informasjon som méa vaere med
i reklamen, men dersom reklamen inneholder informasjon om rangering skal denne veaere presis og
ikke villedende eller misvisende.

DMP opprettholder derfor sin vurdering om at pastanden om «Praluent — en av to anbudsvinnere» er
usann og i strid med legemiddelloven § 19, samt at den er misvisende og villedende og i strid med
legemiddelforskriften § 13 tredje ledd bokstav b.

| sin uttalelse skriver Sanofi-Aventis:

«I trad med forholdsmessighetsprinsippet i norsk forvaltningsrett, og den forebyggende hensikten med
forhandsvarsling etter forvaltningsloven § 16, mener vi at det ikke bar vaere ngdvendig med noe
formelt palegg om stans av reklame pa dette tidspunktet».

DMP kan ikke se at Sanofi-Aventis i sin uttalelse eller i annen korrespondanse med DMP bekrefter at
de selv har tatt initiativ til & stanse all bruk av reklamen. Ettersom DMP vurderer at reklamen er ulovlig
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palegger DMP Sanofi-Aventis & stanse all bruk av reklamen, jf. legemiddelforskriften § 13-14 annet
ledd.

Klagerett

Vedtaket kan paklages, jf. forvaltningsloven § 28. Klagen sendes DMP til e-post reklame@dmp.no.
Frist for a klage er tre uker fra det tidspunkt underretning om vedtaket er kommet frem til dere. Dersom
DMP ikke finner grunnlag for & omgjere vedtaket, vil saken sendes videre for behandling til Helse- og
omsorgsdepartementet. For neermere informasjon om klageretten, se
https://www.dmp.no/om-oss/organisasjon/klage-pa-forvaltningsvedtak

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Pal Magnus Nordby
Legemiddelinspektar

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.
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