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Havainnoivien tutkimusten kaytto markkinoinnissa
- eri tutkimusasetelmien kaytettavyys lahdeaineistona

Markkinointivditteiden tulee perustua satunnaistettuihin tutkimustuloksiin, siksi havainnoivien tutkimusten kdytto lisdinformaationa vaatii tarkkuutta

Ladkeaineen vaittdminen kilpailijoitaan tehokkaam-
maksi on houkutteleva markkinointikeino mutta naytto
on harvoin riittava. Vahvin ndytté paremmuudesta saa-
daan hyvin tehdyistd satunnaistetuista kokeista. Suo-
rien vertailujen tekemisessa on kuitenkin kaytdnnon es-
teita. Kokeet tulevat hyvin kalliiksi, tulokset julkaistaan
vasta pitkdn ajan kuluttua, patentti voi olla jo rauennut
ja aina on vaara, ettd kilpailijan valmiste osoittau-
tuukin paremmaksi. Siksi on ryhdytty vetoamaan hel-
pommin tehtdviin tutkimuksiin. Niihin on tukeuduttu
viime vuonna Suomessakin ja tarkastusvaliokunta Il on
joutunut kasittelemaan asiaa koskevia kanteluita.

Satunnaistettujen kokeiden vaihtoehtona ovat eri-
laiset havainnoivat tutkimusasetelmat. Niitd mai-
nostetaan nykyaan tosieldman eli "real-world" tut-
kimuksiksi. Nimitys taitaa juontua siitd, ettd monet
satunnaistetut kokeet tehdaan tiukoin kriteerein raja-
tuilla potilasaineistoilla. Tama on ymmarrettavaa, kun
halutaan vahentda vaarien tuloksien todennakdisyytta,
esimerkiksi sen vuoksi ettad liitannaissairaudet vaaris-
tdisivat ladkkeen tehoa. Tosielamassa eli hoitoon ha-
keutuvassa valikoimattomassa potilasjoukossa ndita
liitdnndissairauksia ja muita mahdollisesti sekoittavia
tekijoita riittad. Mutta kaikki satunnaistetut kokeetkin
tehddan tosielamassa, oli aineisto valikoitu tai ei. Ha-
vainnoivien tutkimuksien kutsuminen tosielaman tut-

kimuksiksi paisuttelee niiden merkitysta, ja ohjaa huo-
mion pois keskeisestd heikkoudesta.

Satunnaistamisen ratkaiseva etu on, ettd sekd tun-
netut ettd tuntemattomat syytekijat jakautuvat suu-
ressa aineistossa samalla tavoin molemmissa (tai
kaikissa) vertailtavissa ryhmissa. Havainnoivista tutki-
muksista ei koskaan tiedd onko jotain olennaista jadnyt
vakioimatta. Havainnoivat tutkimukset antavat usein
samankaltaisia tuloksia kuin hyvat satunnaistetut
tutkimukset, mutta joskus tdysin erilaisia. Uskot-
tavuus on heikompi. Vakiointikeinona joskus kaytetty
propensiteettianalyysi ei sekdadn poista ongelmaa, silla
koskaan ei tiedd mika olisi se oikea syy-seurausmalli,
johon analyysi pitdisi perustaa.

Satunnaistettujen kokeiden epasuorilla koosteilla on
yritetty saada naytt6a kahden tai useamman ladkeval-
misteen keskindisestd paremmuudesta, vaikka niita ei
ole suoraan verrattu vastakkain. Lahestymistapaa kut-
sutaan verkostometa-analyysiksi.

Esimerkki ideasta: yritetadan paatelld suorista vertai-
luista 1aake1-lume1 ja ladke2-lume2 jotakin ladkkeiden
1ja 2 eroista. Pulmana on yleensa se, ettd ryhmat lume1
ja lume2 eivat ole identtiset. Nama analyysit on paras
jattda markkinoinnin ulkopuolelle.

Satunnaistettuja kokeita voi tehdd myos niin sano-
tuissa tosielamdn olosuhteissa, ilman tiukasti vali-
koivaa kriteeristod. Tast3 on tuoreita esimerkkejakin'.
Se on suotavaa, jos vain kdytdnndn mahdollisuudet
sen sallivat. Satunnaistettuja kokeita pidetdan kultai-
sena standardina, mutta niissdkin on sudenkuoppansa.
Kuoppia on monia, aineistojen kerdadmisesta tilastol-
liseen analyysiin. Ei ihme, ettd alan metodioppikirjat
ovat paksuja. Onneksi satunnaistettuja kokeita tarvi-
taan vain, jos lddkeaineen teho ei ole ilmiselva. Nyrkki-
saannoksi on esitetty, ettd jos riskisuhde on yli nelja (tai
alle neljasosa) niin satunnaistettuja kokeita ei yleensé
tarvita osoittamaan syy-seuraussuhdetta. Nain suuria
tehoeroja ndhdaan valitettavan harvoin. Yleensa on
siksi viisaampaa antaa ladkevalmisteen esitella
markkinoilla omia hyvia puoliaan, kuin mahtailla
etta se on kilpailijoitaan tehokkaampi.

Kari Poikolainen
Dosentti, LKT, Helsingin yliopisto
Tarkastusvaliokunta Il:n jdsen 2007-2018

'Gerstein HC, McMurray J, Holman RR.

Real-world studies no substitute for RCTs in establishing efficacy.
Lancet 2019 Jan 19;393(10168):210-211.

doi: 10.1016/S0140-6736(18)32840-X.
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Laakemarkkinoinnin valvontakunnan
toiminta

Laakemarkkinoinnin valvontajarjestelman vuosi 2018
on ollut kaikilta osin vilkas. Ennakkotarkastettavien

radio- ja TV-mainosten madrat ovat olleet nousussa Laakemarkkinoinnin valvontakunnan tapaukset vuosina
ja reseptiladkkeiden markkinointiaktiviteetit ndyttavat
kanteluiden ja valitusten osalta myds kasvaneen. Itse- 2014-2018

saantelyjarjestelman uskottavuuden nakdkulmasta on
hyva, ettd valvontajarjestelmallda on toimintaa kady-
tannon tasolla. Jasenyrityksemme ovat sitoutuneet
Ladketeollisuus ry:n Eettisiin ohjeisiin ja valvonta-
elinten pdatoksia noudatetaan. Nain ollen voidaan to-
deta, ettd omavalvonta toimii.

v. 2014

Valvontakunnan kasittelemissa valituksista ei ole poi-

mittavissa yhtd markkinoinnin teemaa, josta olisi va-

litettu erityisesti. Tapaukset vaihtelivat sopimusrikko-

muksesta, valmisteyhteenvedon mukaisen vaittdman v.2018 | 4
tulkinnasta aina hoitajaoppaan sisaltoon.

Kaikkien tapausten kasittelyssa korostuu tarkastus-
valiokuntien sekd valvontakunnan jasenten erityis-
asiantuntemus. Padtosten osalta on sekad tapausten
osapuolten ettd kaikkien jasenyritysten markkinoinnin
parissa toimivien olennaista ymmartda, mihin paa-
tokset perustuvat. Parhaimmillaan paatokset tarjoavat
mahdollisuuden oppia tunnistamaan saantelyn ra-
joja. Eettiset ohjeet tulisikin ajatella tavaksi jasentda
ladkemarkkinointiymparistoa.

v. 2017

v. 2016
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Tapauslyhennelmat

Laakemarkkinoinnin valvontakunta

Biogen Finland Oy:n valitus tarkastusvaliokunta Il:n
paatoksestd, joka koski Novartis Finland Oy:n Gile-
nya-valmisteen markkinointia

Biogen Finland Oy kanteli TVK Il:Ile Novartis Finland Oy:n
Gilenya-valmisteen markkinoinnista vedoten siihen, ettd
Gilenyan markkinointi on sisdltdnyt Eettisten ohjeiden 7
Ja 10 §:ien vastaisia elementtejd. Nditd ovat markkinoin-
nissa kédytetyt valmisteyhteenvedon vastaiset vdittimdt
sekd virheelliset viittaukset kliinisiin tutkimustuloksiin.

Novartiksen valitus valvontakunnalle kohdistui TVK Il:n
paatoksen yhteen kohtaan, jossa TVK Il totesi markki-
noinnissa kaytetyn vditteen olevan valmisteyhteenvedon
vastainen. Lisdksi Novartis vaati TVK |l:sta maaraaman
seuraamusmaksun kohtuullisuuden arvioimista.

Novartis Finland Oy ei valittanut paatoksen osasta, joka
koski viittauksista tutkimustuloksiin.

Markkinointivaitteen valmisteyhteenvedon mukaisuus,
Eettiset ohjeet 7

Novartiksen markkinointimateriaali sisdlsi vditteen:
“Gilenya (fingolimodi) relapsoivan remittoivan MS-taudin
hoitoon”. Valmisteyhteenvedossa todetaan asianomai-
sessa kohdassa, ettd “Gilenya-valmistetta kdytetddn yk-
sinddn taudinkulkua muuntavana lddkityksend erittdin
aktiivisen relapsoivan-remittoivan multippeliskleroosin
(MS-taudin) hoitoon seuraavissa potilasryhmissad:”

Se, ettd markkinoinnissa esitetysta vaitteestd puuttuu
indikaatiota tarkentava maininta, laajentaa niiden po-
tilaiden maaraa, joille Gilenya-valmistetta mainoksen
vaittdman mukaan voidaan kdyttaa ldakehoitona. Esi-
tetty vaite ei taltd osin siis vastaa valmisteyhteenvedon
sisaltoa.

Valituksessaan Novartis viittaa siihen, ettd vahimmais-
tiedot ovat bannerissa yhden linkin takana.

Eettisia ohjeita taydentavissa Ladketeollisuus ry:n Ky-
symyksia ja vastauksia 1/2 -dokumentissa otetaan
kantaa linkkien kaytt6on mainonnassa seuraavasti:
“Nettibanneria tarkastellaan kokonaisuutena. Mainok-
selta vaadittavat vihimmadistiedot voi nettibannerissa
esittdd yhden linkin takana.”

Valvontakunta katsoo, ettd banner-mainonta muodostaa
kokonaisuuden, jossa vahimmaistiedot valmisteesta
voivat olla saatavilla linkin kautta riittavalla ja asian-
mukaisella tavalla. Tarpeelliset tiedot voivat siis osittain
olla myos linkitettyja. Banner-mainonta ei kuitenkaan
miltdan osin saa olla harhaanjohtavaa antamalla kayt-
totarkoituksesta tosiasiallista laajemman kuvan. Linkin
kautta mainostaja voi tarjota tarvittavan lisdtiedon,
mutta se ei vaikuta mahdollisen bannerin synnyttaman
harhaanjohtavan kuvan arviointiin.

Valvontakunta toteaa, ettd vdite “Gilenya (fingoli-
modi) relapsoivan-remittoivan MS-taudin hoitoon” on
harhaanjohtava ja siten Eettisten ohjeiden 7 §:n vas-

tainen. Markkinoinnissa ei saa jattda mainitsematta sel-
laista olennaista seikkaa, jonka puuttuminen voi antaa
virheellisen vaikutelman |ddkkeestd tai sen ladkkeelli-
sestd merkityksesta.

TVK Il:n mddrddman seuraamusmaksun kohtuulli-
suuden arvioimisesta

Valvontakunta toteaa, ettd Novartis on rikkonut kahta
keskeista saantoa: se on kayttanyt markkinoinnissa val-
misteyhteenvedon vastaista vaittamaa, sekd TVK Il:n
voimaan jadneen paatoksen mukaisesti, poiminut viit-
teend kdytettyjen tutkimusten tuloksista sopivia ala-
ryhmien tuloksia ja tehnyt tuloksista harhaanjohtavia
johtopaatoksia.

Seuraamusmaksua korottavia seikkojaovatmuun muassa
se, ettd MS-tauti on vaikeasti hoidettava neurologinen
sairaus, jossa ldakehoidon valinta edellyttdad syvallista
ladketieteellista asiantuntemusta seka laakehoidon seu-
rauksena potilaalla saattaa ilmeta vakavia haittavaiku-
tuksia. Lisdksi on vield otettava huomioon ladkevalmis-
teen huomattavan suuri kaupallinen merkitys.

Moitittavuutta on omiaan alentamaan puolestaan se,
ettd indikaatiota laajentavan kdytdon todennakoisyys
ei ole suuri, koska mainoksen kohderyhmana on suh-
teellisen pieni erikoislaakdrien joukko ja valmisteen
maadrdaaminen edellyttdd muun muassa erikoisladkarin
B-lausuntoa. Lisdksi Novartis on ottanut jo neuvottelu-
vaiheessa huomioon Biogenin markkinoinnista antamat
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moitteet, myontdnyt osittain niiden aiheellisuuden
ja ilmoittanut luopuvansa kyseisestd mainonnasta.
Eettisten ohjeiden tavoitteena on vahvistaa alan itse-
saantelyn merkitysta ja markkinoinnin eettisyyden kun-
nioittamista. Eettisen ohjeiden asemaa toimialan eet-
tisesti vahvistavina normeina tukee se, ettd osapuolet
suuntaavat markkinointiaan kilpailijan esittiman pe-
rustellun ilmoituksen perusteella.

Arvioituaan kokonaisuutena markkinoinnin moititta-
vuutta korostavia ja moitittavuutta vahentavia seikkoja
valvontakunta katsoo TVK II:n m&arddman seuraamus-
maksun olevan asianmukainen eikd perusteita 17 000
euron seuraamusmaksun alentamiselle ole. Asian késit-
telystd maarataan Novartis Finland Oy:lle 5 000 euron
kdsittelymaksu.

Tarkastusvaliokunta |:n valvontakunnalle siirtama
asia, joka koski Bristol Myers Squibb (Finland) Oy/
Pfizer Oy -Allianssin kantelua Bayer Oy:n Eteisvarina
potilaan antikoagulaatio -oppaan kaytosta Xarel-
to-valmisteen markkinoinnissa

Tarkastusvaliokunta I:n valvontakunnalle siirtdmd asia,
joka koskee Bristol Myers Squibb (Finland) Oy / Pfizer
Oy -allianssin kantelua Bayer Oy:n Eteisvdrind potilaan
antikoagulaatio —oppaan kdytéstd Xarelto-valmisteen
markkinoinnissa.

Tarkastusvaliokunta | on pdatoksessaan 30/2016 an-
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tanut Bayer Oy:lle Xarelto-valmisteen markkinointia
koskevan luopumiskehotuksen (Eettiset ohjeet 104,
106,107 §). Paatoksessa Eteisvérina potilaan antikoagu-
laatio -opas katsottiin markkinoinnilliseksi ja hoitajiin
kohdistuneena markkinointi arvioitiin reseptilddkkeen
markkinoinniksi kuluttajille. TVK | katsoi lisdksi, etta
markkinoinnin sisaltama vertailu oli toteutettu Eettisten
ohjeiden vastaisesti.

Allianssi kanteli TVK I:lle 2.2.2018 vedoten Bayer Oy:n
jatkaneen luopumiskehotuksen kohteena ollutta mark-
kinointia Eteisvarindpotilaan antikoagulaatio —oppaassa
(Opas). Allianssin mukaan Bayerin markkinointimateriaali
sisaltdd samoja markkinoinnillisia elementteja, joista
TVK | on 2016 kehottanut Bayeria luopumaan. Mark-
kinoinnin samankaltaisuuden osalta Allianssi kohdensi
kantelunsa erityisesti Oppaan kohtaan "5. Aivoinfarktia
ehkdistdan verenhyytymistd estavalla laakitykselld",
jossa esitelldan eri ladkevalmisteita kiinnittaen erityi-
sesti huomiota siihen, kuinka monta kertaa péivassa ku-
takin suoraa antikoagulanttia tulee kayttaa.

Bayer Oy on vastineessaan katsonut, ettd kantelu on
sisall6ltddan aiheeton. Bayerin mukaan materiaalissa on
kyse sairaanhoitajien koulutusmateriaalista, johon on
otettu terveystiedotusluonteisia osioita ja jossa toisena
kokonaisuutena on osio Xarelto-valmisteen oikeasta ja
turvallisesta kaytosta.

Bayerin mukaan Allianssin esittdma yhteys ja saman-
kaltaisuus materiaalien kesken on keinotekoista. Bayer

katsoo, ettd Allianssi on jatkamisvditteen esittamalla
kiertanyt Eettisten ohjeiden mukaisen jarjestelman,
johon kuuluu yritysten viliset neuvottelut erimielisyyk-
sien selvittdmiseksi ennen kantelun tekemistd tarkas-
tusvaliokuntaan. Naistd syista johtuen Bayer katsoo,
etta Eettisten ohjeiden 112 §:n mukainen kasittelymaksu
tulee maarata Allianssin suoritettavaksi.

Valvontakunnan tehtdvana on arvioida, onko nyt kan-
telun kohteena oleva toimenpide Eettisten ohjeiden
109 §:n vastainen. Tamad edellyttdd arviointia siit3,
onko kantelun kohteena oleva toimenpide TVK I:n an-
taman luopumiskehotuksen kohteena olevan toiminnan
jatkamista.

Valvontakunnan arviortavana

Eettisten ohjeiden 109 §:ssé maaratdan seuraamus siita,
ettd yritys luopumiskehotuksesta huolimatta jatkaa oh-
jeiden vastaista toimintaa. Eettisissa ohjeissa ei ole tar-
kemmin madaritelty, mitd ohjeiden vastaisen toiminnan
jatkamisella tarkoitetaan. Selvaa kuitenkin on, ettd se
edellyttdd toiminnoilta tietynlaista samankaltaisuutta.
Valvontakunta arvioi yhtdadlta markkinointitoimien
yleisten ominaisuuksien vastaavuutta (ldakevalmiste,
kohderyhma, soveltuva ohjeiden kohta, markkinoinnin
moitittavuuden peruste) ja toisaalta markkinointitoimien
sisallollista vastaavuutta. Lopuksi Valvontakunta tarkas-
telee kantelun kohteena olevan toimenpiteen luonnetta
markkinointina tai muuna informointina osana laa-
jempaa materiaalia, johon se sisaltyy.



Luopumiskehotuksen sisaltanyt TVK |:n paatds perustui
siihen, ettd toimenpiteen katsottiin sisaltdvan resepti-
|adkkeiden vertailua ja siihen, ettd toimenpide arvioitiin
markkinoinnilliseksi. Toimenpide oli Eettisten ohjeiden 17
§:n vastaista Xarelto-reseptilaakkeen markkinointia kulut-
tajille. Materiaalia oli paatynyt jakelussa hoitajille, jotka
ohjeiden mukaisesti rinnastetaan talta osin kuluttajiin.

Toimenpiteiden yleisten ominaisuuksien
vastaavuus

Toimenpiteiden vertailussa olennaista on, vastaako uusi
toimenpide yleisiltd ominaisuuksiltaan markkinointia,
jonka nojalla luopumiskehotus on annettu. Sen totea-
miseksi on erityisesti arvioitava, rikkooko luopumiske-
hotuksen kohteena ollut ladkeyritys saman laakkeen
osalta samaa Eettisten ohjeiden maaraysta, kohdistuuko
se samaan henkiloryhmaan ja onko markkinoinnin moi-
tittavuuden peruste sama.

Nyt tarkastelun kohteena oleva toimenpide liittyy luo-
pumiskehotuksen sisdltdvan paatoksen tavoin lddke-
maaraysta edellyttdvdan Xarelto-valmisteeseen. Val-
misteen osalta Eettisten ohjeiden 109 §:n edellyttama
toimintojen vastaavuus on olemassa.

Materiaalien kohderyhmien Bayer esittdd olevan eri.
Luopumiskehotuksen sisédltdvassa ja lopulliseksi muo-
dostuneessa paatoksessaan TVK | on todennut, ettd
markkinointi on pdatynyt hoitajille ja ettd se siten on
ollut kuluttajiin kohdistuvaa kiellettya reseptilddkkeen

markkinointia. Kun Bayer on vastineessaan puolestaan
ilmoittanut, ettd nyt arvioinnin kohteena olevassa ma-
teriaalissa on kyse sairaanhoitajien koulutusmateriaa-
lista, on riidatonta, ettd toimenpide kohdistuu kum-
massakin toimenpiteessd tarkasteltavilta osin samaan
ryhmddn eli hoitajiin. Toimenpiteiden kohderyhmat
vastaavat toisiaan edellytetylla tavalla.

TVK I:n paatds perustui Eettisten ohjeiden 17 §:n rik-
komiseen, jonka mukaan kuluttajille saa markkinoida
ainoastaan ilman ladkemaaraysta myytavia laakkeita.
Nyt tarkasteltava kantelu kohdistuu samaan Eettisten
ohjeiden kieltoon reseptilddkkeiden markkinoimisesta
kuluttajille. Myds talta osin on vastaavuus soveltuvan
ohjeiden kohdan osalta.

Luopumiskehotuksen sisdltavassa paatoksessa markki-
noinnin moitittavuuden perusteena oli toimenpiteeseen
sisdltynyt reseptilddkkeen vertailu. Kantelu perustuu
edella mainitun paatoksen tavoin siihen, ettd toimen-
pide sisdltad moitittavaa vertailua. Kasittelyn edellyt-
tdma vastaavuus toteutuu siksi myds markkinoinnin
moitittavuuden perusteen osalta.

Toimenpiteiden sisdllollinen vastaavuus

Taltakin osin sovellettava Eettisten ohjeiden kohta on
109 §:n 1 momentti, jossa jatkamisen kriteereja ei ole
tdsmennetty. Valvontakunta katsoo, ettd toiminnan jat-
kaminen ei edellyta toimenpiteiden sisallollistd identti-
syyttd, mutta kuitenkin olennaista samankaltaisuutta.

Tarkasteltaessa luopumiskehotuksen kohteena olevaa
markkinointitointa ja kantelun kohteena olevaa mate-
riaalia, on todettavissa, ettd niiden ulkoinen esitystapa
poikkeaa osittain toisistaan. Sisdlléllisesti materiaalit
ovat kuitenkin tarkasteltavalta osin kdytdnndssad sa-
mansisaltoisid. Niiden keskeisena sisdltond on annos-
telutietojen esittdminen. Annostelutiedot esitetdan
kummassakin materiaalissa samassa asiayhteydessa:
luopumiskehotuksen kohteena olevassa materiaalissa
ne esitetddn taulukossa ja kantelun kohteena olevassa
materiaalissa ne esitetddn samassa tekstiyhteydessa.
Kummassakaan materiaalissa annostelutietoja ei muu-
toin vertailla.

Bayer kiistad kantelun vedoten siihen, ettd Oppaassa
valmisteita ei vertailla eikd minkdan valmisteen hyvia
puolia tai toisen valmisteen huonoja puolia koros-
teta. Bayer katsoo, ettd annostelutietojen esittele-
minen sindnsd ei ole hoitovaihtoehtojen vertailua.
Bayer vetoaa vield siihen, ettd annostelua koskevat oh-
jeet voidaan esitella kaikkien valmisteiden osalta, joten
annostelutietojen esitteleminen sindnsa ei ole hoito-
vaihtoehtojen vertailua. Yleisemmin Bayer perustelee
kantaansa silla, ettd ladkevalmisteiden ja erityisesti
antikoagulanttien annostelusta tulee voida kertoa kou-
lutus- ja markkinointimateriaalissa.

Eettisten ohjeiden 51 §:n mukaan hoitovaihtoehtojen
esittdmisen kuluttajille ja sen myota vastaavasti myos
hoitajille on mahdollista terveystiedotuksen puitteissa.
Hoitovaihtoehtojen vertailu on kuitenkin Eettisten
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ohjeiden 51 8§:ssa nimenomaisesti kielletty. Sallittu
mahdollisuus hoitovaihtoehtojen kertomiseen ja kielto
niiden vertailuun saattaa olla maaraysten raja-alueilla
vaikea erottaa toisistaan. Se ei kuitenkaan vahenna ver-
tailukiellon merkitysta.

Eettisissa ohjeissa ei ole tismennetty vertailun taytty-
misen kriteerejd. Valvontakunta kuitenkin toteaa, etta
kantelun kohteena olevassa materiaalissa annostelu-
tietojen esittdminen ei tarkasteltavalta osin poikennut
luopumiskehotuksen kohteena olevassa ja sitovaksi
muodostuneessa TVK |:n paatoksessa tarkastellusta
materiaalista. Materiaali ei esimerkiksi sisaltanyt ver-
tailtavien tietojen keskindistad arviointia. Taltdakdan osin
eroa luopumiskehotuksen kohteena olevaan markki-
nointiin ei siksi ole.

Oppaassa esitetddn antikoagulaattiladkkeiden annos-
teluohjeistus samassa kohdassa eri ladkevalmisteiden
osalta. Teksti kohdistaa lukijan huomion annostelun
eroihin. Sisalldllisesti annostelun osalta syntyy vertai-
luasetelma, jota terveystiedotukseen ei saa muodostua.

Edelld mainitulla perusteella on todettavissa, ettd tar-
kasteltavilta osin materiaalien valilla on riittava saman-
kaltaisuus, jotta markkinointi siltd osin voidaan katsoa
jatketuksi markkinoinniksi.
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Toimenpiteen arviointi osana kokonaisuutta

Toimenpiteen arviointiin markkinointina voi vaikuttaa,
minkdlaiseen laajempaan materiaalin se sisaltyy. Tama
johtaa tarpeeseen arvioida, onko Opas, johon toi-
menpide sisdltyy, markkinoinnillinen vai mahdollisesti
muuta terveyteen liittyvaa informaatiota.

Bayer vetoaa vastineessaan siihen, ettd materiaalissa
on kysymys sairaanhoitajien koulutusmateriaalista,
johon sisdltyy erilaisia osioita. Alkuosassa Oppaaseen
sisaltyy Bayerin mukaan terveystiedotusluonteisia
osioita ja loppuosassa Xarelto-valmisteen oikeasta ja
turvallisesta kdytosta kertova osio.

Kantelussa vaite markkinoinnin moitittavuudesta koh-
distetaan erityisesti Oppaan kohtaan "5. Aivoinfarktia
ehkdistdadan verenhyytymista estavalla ladkitykselld."
Kohta sisdltyy Oppaan sellaiseen osaan, jonka Bayer on
nimennyt terveystiedotusluontoiseksi osioksi. Bayerin
toimenpidetta arvioidaan siksi erityisesti suhteessa ter-
veystiedotukselle asetettuihin vaatimuksiin.

Antikoagulanttien markkinointi kuluttajille on kiel-
lettyd. Sairaanhoitajat luetaan Eettisissa ohjeissa talta
osin kuluttajiin. Kuluttajille voidaan kuitenkin koh-
distaa terveystiedotusta. Muiden kuluttajien tavoin
terveystiedotusta voidaan kohdistaa myds hoitajille.
Arvioinnin mittarina on silloinkin kuluttaja. Eettisten
ohjeiden 48 §:n 3 momentin mukaan terveystiedotuk-
sessa lahtokohtana tulee olla tiedon suuntaaminen kes-

kivertokuluttajalle. Eroa hoitajien ja muiden kuluttajien
valilld ei ohjeissa terveystiedotuksen osalta ole.

Eettisissa ohjeissa on kuitenkin tunnistettu hoitajien
erityinen rooli ja erotettu heiddan asemansa kuluttajista.
Erikseen on maaratty, ettd hoitajille voidaan antaa laak-
keen oikeaan ja turvalliseen kdyttoon liittyvda opas-
tusta ja koulutusta ohjeiden 26 §:n mukaisesti. Tassa
yhteydessa hoitajille ei saa kuitenkaan markkinoida re-
septildadkettd millaan tavoin.

Terveystiedotukselle asetetuista vaatimuksista on maa-
ratty ohjeiden 50 §:ssd. Sen mukaan terveystiedotuksen
ei tule edistdd minkdan tietyn lddkevalmisteen tai tiet-
tyjen ladkevalmisteiden kayttod. Ohjeiden 51 §:ssa
asetetaan vaatimus hoitovaihtoehtojen tasapuolisesta
esittamisestd. Vaatimusta tdsmennetdan ohjeiden 51
§:n 2 momentissa maaraamalld, ettd hoitovaihtoehdot
tulee esitella tasapuolisesti ja neutraalisti painotta-
matta mitdan tiettyd vaihtoehtoa.

Arvioidessaan materiaalia valvontakunta katsoo, etta
Oppaan sisdltamista eriluonteisista osista huolimatta
Opas muodostaa selkeasti kokonaisuuden. Tata tukee
Oppaan muodostama yhtendinen fyysinen kokonaisuus.
Myds Oppaan alkuosaan kuuluvassa sisdllysluettelossa
osiot liittyvat toisiinsa ja ne esitetddn yhtendisesti jat-
kuvina. Osioita ei voida tarkastella toisistaan riippu-
mattomina. Yksittdisia osioita on arvioitava myos osana
Oppaan muodostamaa kokonaisuutta.



Valvontakunta toteaa, ettd tarkasteltavassa Oppaassa
on erillinen tarkastelu vain yhdestd valmisteesta eli
Xareltosta. Luonteeltaan terveystiedotuksen ja |33k-
keen kayton opastuksen yhdistaminen Oppaassa johtaa
siihen, ettd ladkkeiden esittely ei ilmene tasapuolisesti
terveystiedotukselta edellytetyin tavoin. Tama ilmenee
my06s Oppaan sisdllysluettelossa, jossa on mainittu ni-
meltad vain yksi laakevalmiste. Nama seikat korostavat
Oppaan markkinoinnillista roolia.

Asian ratkaisu

Valvontakunta toteaa, ettd kantelun kohteena oleva
materiaali kohdistuu TVK |:n antaman luopumiskeho-
tuksen kanssa samaan lddkevalmisteeseen ja samaan
henkildryhmaan ja ettd rikkomus kohdistuu samaan
Eettisten ohjeiden 17 §:n maardykseen reseptiladk-
keen markkinoinnista kuluttajille. Myds materiaalin
toteuttamistavat ovat vertailun mydtd olennaisilta
osin toisiaan vastaavia. Ottaen vield huomioon mate-
riaalin liittymisen osaksi laajempaa markkinoinnillista
kokonaisuutta, valvontakunta toteaa TVK I:n tavoin,
ettd Bayer on annetusta luopumiskehotuksesta huoli-
matta jatkanut toimintaa Eettisten ohjeiden 109 §:n
vastaisesti.

Seuraamusarviointi
Sopimussakon suuruutta harkittaessa on Eettisten oh-

jeiden mukaan otettava huomioon toiminnan laajuus
sekd siind kaytetyt mediat, mahdollinen piittaamatto-

muus ohjeista seka muut seikat.

Seuraamusta harkitessaan valvontakunta on korot-
tavana seikkana ottanut huomioon ensiksi sen, ettd
jatkettu toiminta sisdltdd ohjeiden 50 §:n vastaista
reseptilddkkeen markkinointia kuluttajille. Kielto on
keskeinen ladkemarkkinoinnin sdantely- ja valvonta-
jarjestelmassd. Toimenpiteen moitittavuutta arvioi-
taessa on alentavana seikkana otettu huomioon, ettd
markkinointia ei ole toteutettu yleisen median kautta.
Markkinointi on kohdistunut rajoitettuun henkildpiiriin
ja varsinaisten kuluttajien sijasta hoitohenkilstodn.

Toiseksi arviointiin on vaikuttanut se, ettda markki-
noinnin kohteena oleva ladkevalmiste sisaltyy tarkeaan
ladkeryhmaan. Laakkeella hoidetaan sairauksia, joihin
voi liittya vakavia seurauksia. Lisaksi antikoagulanttien
vuosimyynti on kaupallisesti merkittavaa.

Kolmanneksi arviointiin on vaikuttanut se, ettad kantelu
kohdistuu vain markkinointimateriaalin yksittdiseen
osaan. Moitittavuutta viahentda jossain maarin myos se,
ettd ulkoasultaan vertailuasetelmaa on aiemmasta lie-
vennetty ja supistettu. Tama on osaltaan osoittamassa,
ettei kysymyksessa ole Eettisten ohjeiden 109 §:ssa tar-
koitettu piittaamattomuus ohjeista.

Valvontakunta maardsi Bayer Oy:lle 40 000 euron sopi-
mussakon seka 5 000 euron kasittelymaksun.

Tarkastusvaliokunta Il:n valvontakunnalle siirtdama
asia, joka koski Boehringer Ingelheim Finland Ky:n
kantelua Novo Nordisk Farma Oy:n Victoza-valmis-
teen markkinointia

Boehringer Ingelheim Finland Ky on kannellut
TVK Il:lle Novo Nordisk Farma Oy:n Victoza-valmisteen
lehtimainoksesta. Kantelussaan Boehringer Ingelheim
katsoo, ettd Novo Nordisk on mainonnallaan rikkonut
Boehringer Ingelheimin kanssa vuonna 2017 teke-
mddnsa sopimusta Eettisten ohjeiden vastaisen toi-
minnan lopettamisesta.

Vastineessaan Novo Nordisk on ilmoittanut, ettd se on
tuolloin sopinut Boehringer Ingelheimin kanssa tarken-
nuksista markkinoinnin sisaltoon ja etta kyseiset tar-
kennukset ovat nyt jddneet pois kahdesta lehtimainok-
sesta. Novo Nordisk kuitenkin katsoo, ettda valmisteen
markkinointi on vastannut valmisteyhteenvetoa ja ollut
koko ajan Eettisten ohjeiden mukaista. Kyseessa on eri-
tyisesti tarkennukset mainoksessa viitteend olleen tut-
kimuksen potilasryhman kuvauksessa.

TVK I katsoi paatoksessaan, ettd Novo Nordisk on rikkonut
toisen ladkeyrityksen kanssa tekemaansa sopimusta Eet-
tisten ohjeiden vastaisen toiminnan lopettamisesta.
Valvontakunnan kasiteltaviand oleva asia
Valvontakunnan ratkaistavana on, onko Novo Nordisk
rikkonut Boehringer Ingelheimin kanssa tekemaansa
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sopimusta Victoza-valmisteen markkinoinnin muutta-
misesta. Se edellyttda sopimuksen ja sopimuksen rik-
komisen toteamista. Tassa vaiheessa valvontakunnan
arvioinnin kohteena ei sen sijaan ole, onko markki-
nointitoimi muuten Eettisten ohjeiden maardysten
mukainen. Markkinointitoimen tarkastelu suhteessa
Eettisten ohjeiden maarayksiin voi kuitenkin olla mer-
kityksellista sen jalkeen, kun mahdollinen rikkomus on
todettu ja arvioidaan rikkomuksen moitittavuuden as-
tetta ja sopimussakon suuruutta.

Sopimusrikkomuksen arviointia

Eettisten ohjeiden 76 §:ssa maaratdan ladkeyritysten
ladkemarkkinointiin liittyvista neuvotteluista ja so-
pimismahdollisuudesta. Eettisten ohjeiden 109 §:ssa
puolestaan sdddetddn mahdollisesta sopimusrikko-
muksesta ja sen seuraamuksista. Ohjeiden 76 §:ssd ei
ole sopimuksen syntymistapaan tai sisaltoon liittyvia
nimenomaisia maardyksia markkinoinnin muuttamista
koskevalle sopimukselle. Syntymistavan osalta riittavaa
on, ettd osapuolet ovat saavuttaneet yhteisymmar-
ryksen. Sopimuksen sisdllon osalta ohjeiden 76 §:ssd
vain madrataan, ettd yritykset voivat sopia virheellisen
menettelyn lopettamisesta, eivdat ohjeiden vastaisen
menettelyn hyvaksymisesta.

Sopimuksen syntymista ja osapuolten yhteisymmar-
rystd arvioitaessa merkittavaa on, etta Boehringer In-
gelheimin otettua Novo Nordiskiin yhteyttd syksylla
2017 Novo Nordisk ilmoitti, ettd markkinoinnin sisallon
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muuttaminen on perusteltua ja ettd se ryhtyy valitto-
masti toimenpiteisiin. Sen mukaisesti vastineessaan
TVK Il:lle Novo Nordisk ilmoitti, ettd se kunnioittaa
Boehringer Ingelheimin kanssa sovittuja tarkennuksia.
Osapuolten neuvotteluista kertovat dokumentit ja Novo
Nordiskin nimenomainen ilmoitus osoittavat, etta osa-
puolet ovat saavuttaneet yhteisymmarryksen Vic-
toza-valmisteen markkinoinnin muuttamisesta. Osa-
puolet ovat menetelleet erimielisyyden ratkaisemiseksi
Eettisten ohjeiden tarkoittamalla tavalla.

Sopimuksen sisallon osalta Eettisten ohjeiden 76
§:ssd viitataan virheellisen menettelyn lopettamiseen.
Boehringer Ingelheim on katsonut Novo Nordiskin
markkinoinnin olevan virheellistd, jota se on vaatinut
muutettavaksi. Novo Nordisk ei yhteisymmarryksen
osoittaneessa vastauksessaan ottanut nimenomaisesti
kantaa markkinoinnin virheellisyyteen tai virheetto-
myyteen. Novo Nordisk ilmoitti, ettd markkinoinnin
muutokset ovat perusteltuja ja ettd se sitoutuu niihin.
Vastineessaan valvontakunnalle Novo Nordisk ilmoittaa
kuitenkin, ettd se katsoo markkinoinnin olevan valmis-
teyhteenvedon ja Eettisten ohjeiden mukaista.

Markkinoinnin asianmukaisuus on tyypillisesti kokonais-
harkintaa, jossa ratkaisut eivat aina ole yksiselitteisesti
ennakoitavissa. Yritysten nakemykset markkinoinnin
Eettisten ohjeiden mukaisuudesta voivat siksi erityisesti
raja-alueilla erota toisistaan. Yhteisymmarryksen saa-
vuttaminen menettelysta voi siita huolimatta olla tarkoi-
tuksenmukaista kummankin osapuolen nakdkulmasta.

Arvioitaessa sopimuksen sisaltéa Eettisten ohjeiden
nakdkulmasta valvontakunta pitaa riittdvana, etta
yritys on vedonnut markkinoinnin virheellisyyteen ja
ettd sen jalkeisissd neuvotteluissa osapuolten vilille
on syntynyt yhteisymmarrys. Ratkaisevaa ei ole, ovatko
osapuolet yhteisesti todenneet markkinoinnin olleen
Eettisten ohjeiden vastaista.

Valvontakunta katsoi, ettd osapuolten valille on syn-
tynyt Eettisten ohjeiden 76 §:n mukainen sopimus
Victoza-valmisteen markkinoinnin muuttamisesta.

Markkinoinnin muuttamista koskevan sopimuksen
rikkomisesta

Boehringer Ingelheim esittda kantelussaan, ettd Novo
Nordiskin Victoza-valmisteen lehtimainos Laakarileh-
dessd (11/2018) ja Yleislaakarilehdessa (3/2018) rikkoo
tehtya sopimusta. Valvontakunnalle antamassaan vas-
tineessa Novo Nordisk ilmoittaa, ettd se on sopimuksen
perusteella muuttanut markkinointia, mutta kantelun
kohteena olevista mainoksista tarkennukset ovat jaa-
neet pois. Novo Nordiskin vastineen perusteella on rii-
datonta, ettd kantelun kohteena olevat mainokset eivat
vastaa tehtya sopimusta.

Valvontakunta katsoo, ettda Novo Nordisk on toiminnal-
laan rikkonut Eettisten ohejeiden 109 §:ssd tarkoite-
tulla tavalla yhteisymmarryksessa toisen ladkeyrityksen
kanssa tekemdansad sopimusta virheellisen toiminnan
lopettamisesta.



Seuraamusharkinnasta

Eettisten ohjeiden 109 §:n mukaan, jos yritys rikkoo
yhteisymmarryksessa toisen ladkeyrityksen kanssa
tekemaansa sopimusta virheellisen toiminnan lopetta-
misesta, valvontakunta voi maaratd harkintansa mu-
kaan ohjeita rikkoneelle yritykselle vahintaan 20 000
euron ja enintddan 300 000 euron suuruisen sopimus-
sakon. Sopimussakon suuruutta harkitessaan valvonta-
kunnan tulee Eettisten ohjeiden 109 §:n mukaan ottaa
huomioon ohjeiden vastaisen toiminnan laajuus, siina
kaytetyt mediat, mahdollinen piittaamattomuus oh-
jeista sekd muut seikat.

Sopimuksen vastainen mainos on julkaistu kerran
Yleisladkarilehdessa ja kerran Ladkarilehdessa. Markki-
noinnin vaikuttavuutta korostaa se, ettd kdytetyt me-
diat ovat keskeisia ladkareille suunnatun markkinoinnin
vdlineitd. Molempien medioiden levikki on laaja. Tdman
perusteella on todennakdistd, ettd mainos on tavoit-
tanut suuren maaran diabetesta hoitavia ladkareita.

Victoza-valmisteen osuus ATC-4 ryhmassa on huomat-
tava. Arvion mukaan noin puoli miljoonaa suomalaista
sairastaa tyypin 2 diabetesta ja sen hoito, ml. ladke-
hoito, on kansanterveyden kannalta merkittavaa. Poti-
lasmadrien ennustetaan kasvavan edelleen. Ladkkeiden
osalta markkina on erittdin kilpailtu ja kasvussa.

Valvontakunta ottaa huomioon viela sen, mikd so-
pimusrikkomukseen johtaneen markkinoinnin suhde

on ollut Eettisten ohjeiden markkinointia koskeviin
maarayksiin. Valvontakunta toteaa, ettd yritysten va-
linen sopimus ja tehty sopimusrikkomus kohdistuvat
mainoksessa viitattuun tutkimuksen potilasryhmia
koskevaan informaatioon. Potilasryhmien tasmal-
linen kuvaus markkinoinnissa on tarkeda, silla ladke-
hoidon valinnan kannalta olennaista informaatiota on,
millainen potilasryhma hyotyy ladkevalmisteen kaytosta.
Sopimusrikkomus kohdistuu merkittavaan seikkaan.

Seuraamusmaksua on omiaan alentamaan se, etta Novo
Nordisk on Eettisten ohjeiden tavoitteen mukaisesti so-
pinut asiasta ja osoittanut sitoutuvansa valvontajarjes-
telIman mukaiseen menettelyyn. Se on myds ilmoittanut
kunnioittavansa tehtyd sopimusta ja ryhtynyt sovitun
mukaisesti korjaaviin toimenpiteisiin. Esimerkiksi Laa-
kdrilehdessa 5.12.2017 ilmestyneessa mainoksessa
tdsmennykset markkinointiin on toteutettu sovitulla
tavalla. Valvontakunta katsoi, ettei sopimusrikkomus
osoita erityista piittaamattomuutta Eettisista ohjeista.

Asian ratkaisu

Valvontakunta toteaa, ettd Novo Nordisk on Vic-
toza-valmisteen markkinoinnillaan rikkonut yhteisym-
marryksessa toisen ladkeyrityksen kanssa tekemaansa
sopimusta virheellisen toiminnan lopettamisesta ja
maaraa Novo Nordisk Farma Oy:lle 40 000 euron suu-
ruisen sopimussakon. Asian kasittelysta valvontakun-
nassa maaratadn Novo Nordisk Farma Oy:lle 5 000
euron kasittelymaksu.

Mainoksen alkuperdisend kohderyhmanad oli kuluttajat
Ja viestintdkanavana TV. Mainos oli ennakkotarkastuk-
sessa hyldtty.

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Finland Oy (GSK
CH) on toimittanut Panadol Coffein —valmisteen tv-mai-
noksen kasikirjoituksen Eettisten ohjeiden mukaisesti
ennakkotarkastukseen tarkastusvaliokunta I:lle (TVK I).
TVK | on paatoksessaan katsonut, etta kasikirjoituksessa
ollutvaitesiita, etta kofeiinitehostaajopa37 % paraseta-
molin kipua lievittdvaa vaikutusta, on Eettisten ohjeiden
20 §:n vastainen.

Ennakkotarkastuksessa ohjeiden vastaiseksi katsottua
vaitettd on TVK l:n padtoksen jalkeen kdytetty tervey-
denhuollon ammattilaisiin kohdistuneessa markkinoin-
nissa. Mainos on julkaistu kerran Proviisori-lehdessa.

TVKlonomavalvontanaottanut GSK CH:n lehtimainoksen
kasittelyyn arvioidakseen sit3, rikkooko mainos Eettisten
ohjeiden 69 §:n mukaisesti ennakkotarkastuspaatosta,
jolloin asia on siirrettdva valvontakunnalle. TVK | on
padtoksessaan 30.5.2018 siirtdnyt asian valvontakunnan
kasiteltavaksi.
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Perustelut

TVK | on paatoksessaan todennut GSK CH:n ennakko-
tarkastukseen toimittaman markkinointimateriaalin
sisdltdvan vaitteen, joka on Eettisten ohjeiden 20 §:n
vastainen. Kyseinen ohjeiden ehto koskee kuluttajiin
kohdistuvaa markkinointia. GSK CH on ilmoittanut
noudattaneensa ennakkotarkastuksen paatosta kulut-
tajamarkkinoinnissa. TVK | on kuitenkin todennut, etta
GSK CH on TVK I:n paatdksen jalkeen kdyttanyt ennak-
kotarkastuksessa kiellettyd vaitettd terveydenhuollon
ammattilaisille kohdistuneessa markkinoinnissaan. TVK
| katsoi GSK CH:n rikkoneen ennakkotarkastuspdatosta
ja siirsi asian valvontakunnalle. GSK CH katsoo vasti-
neessaan, ettei ennakkotarkastuspadtosta ole rikottu,
koska vaitetta ei ole kdytetty kuluttajamarkkinoinnissa.

Valvontakunnan kdsiteltovand oleva asia

Valvontakunnan tehtavana on ratkaista, onko GSK CH rik-
konut ennakkotarkastuspaatosta kayttdmalla ennakko-
tarkastuspaatoksessa kiellettya vaitetta terveydenhuollon
ammattilaisille kohdistuneessa markkinoinnissaan.

Ladkemarkkinoinnin Eettiset ohjeet sisdltavat kattavasti
ohjeistuksen ladkkeiden markkinointiin. Markkinoinnin
yleiset periaatteet ovat yhteisid kaikelle markkinoin-
nille. Muulta osin Eettisissa ohjeissa saantelya on eriy-
tetty muun muassa sen perusteella, kohdistuuko mark-
kinointi kuluttajiin vai terveydenhuollon ammattilaisiin.

Vuosikatsaus 2018; Ladkemarkkinoinnin valvontakunta

Saantelya on Eettisissa ohjeissa eriytetty sekd mark-
kinoinnin sisdllon ettd markkinoinnissa edellytet-
tyjen menettelytapojen suhteen. Yksi menettelyta-
poihin liittyva ero on suhtautumisessa markkinoinnin
ennakkotarkastukseen.

Fettisten ohjeiden nimenomaisia maarayksia
markkinoinnin ennakkotarkastusmenettelysti

Ennakkotarkastusmenettely koskee vain kuluttajamark-
kinointia. IIman Eettisten ohjeiden sisdltamaa maara-
ystd ei ladkemarkkinoinnin valvontajarjestelma voi
toteuttaa ennakkotarkastusta terveydenhuollon am-
mattilaisille kohdistuvan markkinoinnin osalta.

Nyt arvioitavana olevan asian kasittely valvontakun-
nassa kuitenkin edellyttdisi Eettisten ohjeiden 69 §:n
mukaan sitd, ettd mainoksesta olisi tehty ohjeiden mu-
kainen ennakkotarkastus. Kun ennakkotarkastusta ei
ole ollut mahdollista terveydenhuollon ammattilaisiin
kohdistuvan markkinoinnin osalta toteuttaa, ei myos-
kdan ennakkotarkastuspaatoksen rikkomisen arviointi
ole mahdollista.

Markkinoinnin sisdllolle asetetuista voatimuksista

Vaikka virheellinen mainos voi usein olla Eettisten oh-
jeiden vastainen riippumatta kohderyhmastd, saattaa
kohderyhma vaikuttaa mainoksen Eettisten ohjeiden
mukaisuuteen. Markkinoinnille asetettavat vaatimukset
esimerkiksi korostuvat, kun markkinointi kohdistuu ku-

luttajiin. Markkinoinnin sisallollinen arviointi on siksi
mahdollisesti toteutettava kunkin kohderyhman osalta
erikseen, jotta markkinointi voitaisiin todeta moititta-
vaksi. Erityisesti silloin, kun on kysymys markkinoinnin
harhaanjohtavuudesta, voi kohderyhman asiantun-
temus vaikuttaa ratkaisuun.

Valvontakunta toteaa, etta Eettisten ohjeiden 68 §:n
nojalla TVK Il voi ottaa asian kasittelyyn omasta aloit-
teestaan, jos se katsoo asian periaatteelliseksi.

Asian ratkaisu

Valvontakunta toteaa, etta Proviisori-lehdessa julkaistu
Panadol Coffein -mainos ei riko ennakkotarkastuksessa
annettua paatostd. Mainos on julkaistu ammattileh-
dessd ja ennakkotarkastuksen paatds kohdistuu vain
kuluttajille suunnattuun mainontaan. Asiassa ei maa-
rata seuraamusmaksua eika kasittelymaksua.



Tarkastusvaliokunta | (TVK I)

toiminta

Tarkastusvaliokunta I:n itsesdantelytoiminta kohdistuu
itsehoitoladkkeiden kuluttajamarkkinointiin, terveys-
tiedostukseen, Ladketeollisuus ry:n jasenyritysten ja
potilasjarjestojen valiseen yhteistyohon, sekd kulutta-
jiin kohdistettavaan muuhun terveyteen ja sairauteen
tuotetun tiedon valvontaan.

Tv- ja radiomainosten ennakkotarkastuksella on pitkat
perinteet, ja se on jasenyrityksille Ladketeollisuus ry:n
Eettisten ohjeiden mukaisesti velvoittavaa toimintaa.
TVK | kasittelee myds jasenyritysten valiset kantelu-
tapaukset. Ladkemarkkinointi- tai muut toimenpiteet,
kuten ladkeyrityksen laatiman lehdistotiedotteen TVK |
voiottaatarkastettavakseen mydsomastaaloitteestaan.

Toimintavuoden 2018 aikana TVK | piti 31 kokousta.
Tv- ja radiomainosten ennakkotarkastuksessa tarkas-
tettiin 84 kpl eri mainosversioita, joista lopullisiksi
mainoksiksi jdi 34 tv- ja 18 radiomainosta. Mainok-
selle voi tulla useita kdsittelykertoja kun ensimmaisella
tarkastuskerralla tarkistetaan mainoksen kasikirjoitus-
versio, tai mainos ei ensimmaiselld tarkastuskerralla
tule hyvaksytyksi. Yleisin hylkdysperuste on valmis-
teesta kertovan hyotytekstin heikko tai liian lyhytkes-
toinen ndkyvyys tv-ruudulla. Yksittdista tv-mainosta
TVK | kasitteli keskimaarin 1,59 kertaa ja radiomainosta
1,67 kertaa.

Kanteluita oli kasiteltdvand nelja. Kaksi niista siirret-
tiin suoraan valvontakunnan kasiteltavaksi, yhdesta
paatoksestd tehtiin valitus, jolloin yksi tapaus jai lo-

pulliseksi paatokseksi. Se koski hoitajille suunnattua
opasmateriaalia. Paatos johti 25 000 euron suuruiseen
seuraamusmaksuun ja luopumiskehotukseen.

Koulutuksellista vuoropuhelua mainoksia ja kampan-
joita toteuttavien media-, mainos- ja viestintatoi-
mistojen kanssa TVK | kdy vuosittain jarjestettavalla

yhteistapaamisella. Perinteikds tilaisuus jarjestetdan
yhteistyossa Markkinoinnin, teknologian ja luovuuden
liitto MTL ry:n kanssa. Osallistujat saavat kaytanndn
ohjeita eri mainoskanaville toteutettavia mainoksia
varten.

TVK I:n ennakkotarkastuksessa kasiteltyjen mainoversioiden maarat

vuosina 2014-2018

v. 2017 |71

102
v. 2016

kpl

1107 \ 2015
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Tapauslyhennelmat TvK |

Bristol Myers Squibb (Finland) Oy/Pfizer Oy
-Allianssin kantelu joka koski Bayer Oy:n opasta
"Ala Hyydy - Tietoa Eteisvarinasta”

Allianssi katsoi, ettd kantelun kohteena oleva opas
oli Eettisten ohjeiden terveystiedottamista koskevien
sd@dntdjen vastainen. Bayer on vastineessaan pitdnyt
esitystapaansa neutraalina ja tasapuolisena ja katsoi
oppaan keskittyvin hoidon oikeaan ja turvalliseen kdyt-
téon liittyviin teemoihin.

Suorista antikoagulanteista oppaassa todettiin, ettd
ne eivat vaadi jatkuvaa hoitotason seurantaa. Tama
ei pida kaikilta osin paikkaansa, vaan esimerkiksi
munuaisarvoja ja verenkuvaa on yleisesti seurattava.
Eettisten ohjeiden 52 & mukaan annettavien tietojen
tulee olla ajantasaisia ja todenmukaisia, eivatka ne saa
johtaa kuluttajaa harhaan.

Oppaan "Pohdittavaksi ldakarilla" -laatikkoon oli nos-
tettu mainintana "monelle tarked kdytannon seikka"
siitd, ettd osa ladkkeistd ei sovellu dosetissa kaytetta-
vaksi, jolla kdytdnnossa viitataan nimed mainitsematta
yhteen valmisteista.

Oppaassa korostetaan potilaan voivan itse vaikuttaa
ladkkeen valintaan. Oppaassa korostetaan useaan
otteeseen annostelun ja sen oikea-aikaisuuden merki-
tysta. Aihe sindnsa on sallittu, mutta sita tulee kasitella
eri valmisteiden kannalta tasapuolisesti. Tarkastusva-
liokunta katsoo, etta kokonaisuus muodostui nyt terve-

Vuosikatsaus 2018; Ladkemarkkinoinnin valvontakunta

ystiedotuksessa kielletyksi vertailuksi ja pyrkimykseksi
ohjata potilasta tiettyyn hoitovaihtoehtoon. Vaikka
varfariinihoito vaatiikin keskimaarin suoria antikoagu-
lantteja tarkempaa ohjausta ja seurantaa, tarkastusva-
liokunta katsoo, etteivat oppaassa esiin nostetut seikat
olleet valmisteiden osalta tasapainossa.

Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd opas sisdlsi valmis-
teiden epdsuoraa vertailua, eikd esitellyt valmisteita
tdysin tasapuolisella tavalla. Valmisteista on poimittu
esiin erilaisia ominaisuuksia tavalla, joka ohjaa poti-
lasta tietyn hoitovaihtoehdon pariin. Terveystiedotus ei
saa millddn tavoin ohjata hoitovaihtoehtojen valintaa.
Lisdksi ohjeiden 51 §:ssd todetaan, ettd hoitovaihtoeh-
tojen neutraali ja tasapuolinen esittdminen edellyttda,
a) ettei eri hoitovaihtoehtoja vertailla keskendin ja
c) ettei tietyistd hoitovaihtoehdosta painoteta sen
positiivisia ja muiden hoitovaihtoehtojen negatiivisia
ominaisuuksia. Tarkastusvaliokunta katsoi oppaan ol-
leen kyseisten pykalien vastainen.

Seuraamukset
Tarkastusvaliokunta | kehotti Bayer Oy:td luopumaan

virheellisestd toimenpiteesta ja maarasi 25 000 euron
seuraamusmaksun ja 2 000 euron kasittelymaksun.
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Tarkastusvaliokunta Il (TVK II)

toiminta

Tarkastusvaliokunta Il kasittelee sille toimitettujen
kanteluiden perusteella Ladketeollisuus ry:n jasen-
yritysten reseptilddkkeiden markkinointia koskevat
asiat. Se voi periaatteellisissa kysymyksissa ottaa ta-
pauksia myds omasta aloitteestaan kasiteltavakseen.

Toimintavuosi 2018 oli paria edellistd vuotta merkit-
tavasti vilkkaampi vuosi. Tarkastusvaliokunnan ka-
sittelyssa olevissa tapauksissa yksittdisend teemana
korostui virheellisesti tehdyt vertailut. Kyseiseen tee-
maan on siksi pyritty kiinnittdamaan huomiota jasenten
koulutuksella ja ohjeistuksia tarkentamalla.

Vertailuihin ottaa kantaa myds TVK Il:n pitkdaikainen
jasen, dosentti Kari Poikolainen sivulla 3.

TVK Il kokoontui vuoden 2018 aikana kuusi kertaa.
Kasiteltavana olleista seitsemdstd kantelusta kuusi
jai lopullisiksi ratkaisuiksi, ja yksi siirrettiin ladkemark-
kinoinnin valvontakunnan kasiteltdvaksi epailtyna
jatkettuna Eettisten ohjeiden vastaisena toimintana.
Yksi kanteluista katsottiin aiheettomaksi ja lopuista vii-
destd maarattiin seuraamusmaksuja yhteensa 102 000
euroa.

Vuosikatsaus 2018; Ladkemarkkinoinnin valvontakunta
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Tapauslyhennelmat TVK I

Boehringer Ingelheim Finland Ky:n kantelu joka
koski  GlaxoSmithKline Oy:n Anoro-valmisteen
markkinointia

BoehringerIngelheim Finland Ky (Bl) katsoi kantelussaan
GlaxoSmithKlineQy:n(GSK)toimineenEettistenohjeiden
vastaisesti, kun sen mainoksissa lGhteend kdytetyn tut-
kimuksen tuloksia ei ole sisdllytetty hyviksyttyyn val-
misteyhteenvetoon ja tutkimuksen tulokset ovat mai-
noksen pddviesting. Lisiksi kantelun kohteena olleissa
mainoksissa on ollut linkki ilman salasanasuojausta
saavutettavalle reseptivalmistetta koskevalle internet-
sivulle.

Tarkastusvaliokunta katsoo, ettd uuden tutkimukseen
perustuvan tiedon, jota ei ole sisallytetty valmisteyh-
teenvetoon kdyttd markkinoinnissa on mahdollista,
kunhan se on sopusoinnussa ladkkeen hyvaksytyn val-
misteyhteenvedon kanssa. Jos uusi tieto poikkeaa val-
misteyhteenvedosta tai on ristiriidassa sen kanssa, se ei
voi olla markkinoinnin paaviestind. Tarkastusvaliokunta
katsoi, ettei tutkimuksesta mainokseen otettujen tu-
losten ole ndytetty olleen ristiriidassa Anoron valmis-
teyhteenvedon kanssa.

Linkin salsanasuojauksen osalta GSK vetosi vasti-
neessaan siihen, ettd verkko-osoite on sisdllytetty
ladkareille kohdennettuun reseptilddkemainokseen
(suorapostitus ja sahkoposti) ja ndin ollen kohden-
nettu vain ladkkeen maardadmiseen oikeutettuihin
henkildihin. GSK katsoi, ettd kuluttaja ei voi siten

vahingossa |6ytda kyseistd sivustoa internetista tie-
tamatta tarkkaa osoitetta. Osoite on ollut piilotettu
hakukoneilta ja verkko-osoite on kohdennettu koh-
deryhmalle, jolle reseptilddkemainonta on sallittu.
Tarkastusvaliokunta toteaa, ettd asiassa on keskeista
se, onko internetissa oleva sivusto suojattu riittavalla
tavalla. Se, ettd sivusto on hakukonesuojattu ja linkkia
on jaettu vain ammattilaisille ei ole verkossa olevan
sivuston suojaamista salasanalla.

Tarkastusvaliokunta katsoo, ettei GSK ole toiminut
Eettisten ohjeiden 26 §:n sanamuodon edellyttamalla
tavalla sivuston suojaamiseksi. Tekemistaan toimenpi-
teistd huolimatta sivuston linkki on ilman estettd ko-
pioitavissa, jaettavissa ja kenen tahansa avattavissa.
Jaljelle jaa siten edelleen mahdollisuus sille, ettd mark-
kinointi voi kohdistua sivullisiin.

Seuraamukset

Tarkastusvaliokunta kehotti GlaxoSmithKline Oy:ta
luopumaan virheellisestd toimenpiteestd ja maa-
rasi 5000 euron seuraamusmaksun ja 3 000 euron
kdsittelymaksun.

Bayer Oy:n kantelu liittyen Oy Bristol-Myers
Squibb (Finland) Ab/Pfizer Oy -Allianssin anti-
koagulaatio akatemia Tampereella 22.-23.9.2017
koulutustilaisuutta

Bayer Oy (Bayer) on kantelussaan vedonnut siihen, etté
Allianssin tilaisuudessa ja sen koulutusmateriaaleissa
olisi painotettu ruoansulatuskanavan vuotoja suh-
teettomasti, harhaanjohtavasti ja tarkoitushakuisesti.
Markkinointia on pidetty kantelussa lukuisilla tavoilla
virheellisena.

Tarkastusvaliokunta katsoi, etta esitys on sisaltanyt vir-
heellisen vaikutelman, ettd antikoagulaatiovalmisteita
olisi tutkimuksissa verrattu suoraan keskenaan. Vaikka
luennoitsija on todennut suoran vertailun puuttuvan,
Eettisten ohjeiden vastaisen materiaalin kdyttdminen
ja esittdminen ei ole hyvaksyttdvaa, vaikka asiasta
samalla mainittaisiin.

Tarkastusvaliokunta totesi, ettd tilaisuuden esityksen
erddssd kohdassa on Eettisten ohjeiden 29 §:n vastai-
sesti kaytetty viitteena abstraktia. Lisaksi Gl-vuotoris-
kistd on poimittu abstraktissa esitetty korkeampi luku
eika varsinaisen julkaisun lukua. Menettely on ollut
harhaanjohtavaa. Tarkastusvaliokunta totesi, etta tilai-
suuden esityksessa kaytetyn diagrammin lahteend on
Eettisten ohjeiden 29 §:n vastaisesti kdytetty viitteena
posteria. Allianssilla on ollut esittad jalkikdteen viit-
teeksi julkaistu tutkimus.
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Tarkastusvaliokunta totesi, etta tapahtuman esityk-
sessa kaytettyyn taulukkoon oli yhdistetty harhaan-
johtavasti ja puutteellisesti tietoja eri tutkimuksista.
Kyseiset tutkimukset eivat olleet keskenddn suoraan
vertailukelpoisia ja siksi eivat luotettavia.

Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd tapahtuman paneeli-
keskustelussa yleisolle kalvolla esitetty kysymys "Mika
vaitteista ei ole totta" ja sen vastausvaihtoehdot muo-
dostivat asetelman, joka ei ollut Eettisten ohjeiden
edellyttdmalla tavalla asiallinen ja luotettava. Oikeana
vastauksena tilaisuudessa on esitetty vastaus "rivarok-
sabaani aiheuttaa gl-vuotoja enemman kuin varfariini”.
Kysymyksen ja sen vastausten muotoilun vuoksi koko-
naisuutta on pidettava kiellettynd vertailuna, mika ei
tdssa tapauksessa perustu suoraan vertailukelpoiseen
tieteelliseen nayttodn. Kokonaisuus on siten Eettisten
ohjeiden 10 &:n vertailuja koskevien maardysten vas-
tainen seka yleisolle harhaanjohtava.

Allianssi on yritysten vadlisessa neuvottelussa mydntanyt
useitatapahtumanluentokalvoihinliittyvistdvirheistdja
luvannutkorjatane.Allianssionolluttilaisuudenjarjesta-
jana vastuussa tapahtuman kaikesta sisallosta Eettisten
ohjeiden 5 §:n mukaisesti, jolloin my6s luennoitsijoiden
esittamien materiaalien, vaitteiden ja tulkintojen on
tdytettdva Eettisissa ohjeissa asetetut edellytykset.

Vuosikatsaus 2018; Ladkemarkkinoinnin valvontakunta

Seuraamukset

Tarkastusvaliokunta kehotti Allianssia luopumaan vir-
heellisestd toimenpiteesta ja maddrdsi 30 000 euron
seuraamusmaksun ja 3 000 euron kasittelymaksun.

Novartis Finland Oy:n kantelu joka koski Biogen Fin-
land Oy:n Tecfidera-valmisteen markkinointia

Novartis katsoi kantelussaan Tecfideran markkinoinnin
Ladkdriportaalin viikkokirjeessd olleen useilla tavoilla
virheellistd.

Tarkastusvaliokunta arvioi, ettd markkinoinnissa kay-
tetty pylvdsdiagrammi oli banneri- ja viikkokirjemai-
noksessa esitetty tavalla, joka ei skaalaltaan vastaa
alkuperdistad lahdettd, kun kuvion pystyakselista esi-
tettiin vain osa. Alalaidassa lueteltiin kuvien olleen
muokattu useasta ldhteestd. Kyseisestd maininnasta
huolimatta lukijan on erittdin vaikeaa hahmottaa ko-
konaisuuden merkitystd tutustumatta ldhdeaineis-
toon kokonaisuudessaan. Tarkastusvaliokunta katsoi
muokatun kaavion antavan visuaalisesti painvas-
taisen kuvan valmisteiden eroista kuin alkuperdinen
diagrammi. Eettisten ohjeiden 28 §:n mukaan laak-
keestd annettavien tietojen tulee olla selkeitd, hel-
posti ymmarrettavia ja riittdvan tdydellisia, jotta lukija
voi muodostaa kasityksensa valmisteen terapeutti-
sesta arvosta. Diagrammin kdytto ei vastannut taysin
pykaldn vaatimuksia.

Markkinointimateriaaleissa oli esitetty toteamus
"Tecfidera-potilaista yksikddn ei ollut jadnyt pois
toista sairautensa vuoksi”. Novartis katsoi kantelus-
saan toteamuksen yhdistyvdn harhaanjohtavasti sen
alla olevien diagrammien n-lukuja koskeviin tietoihin.
Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd kokonaisuudesta ei
kaynyt riittavalla tavalla ilmi, mihin "ei yksikdan" viittaa.
Oikeat luvut olisi tullut liittda selkedmmin niihin liitty-
vaan vaitteeseen.

Mainoksessa on kdytetty myos ilmaisua "hallittava sie-
dettavyys". Tarkastusvaliokunta totesi, etta valmisteella
on kuitenkin lukuisia ja erilaisia tunnettuja haittavaiku-
tuksia. Ilmaisu "hallittava” ei siten ole valmisteyhteen
vetoa vastaava termi kuvaamaan kyseisen valmisteen
siedettavyytta. limaisu on ollut yhteydessaan harhaan-
johtava ja siten 7 §:n vastainen.

Novartis huomautti kantelussaan Biogenin tuovan
Tecfideran tehoa esille fingolimodiin verrattuna yhteen
ainoaan epasuoraan tehovertailuun perustuen. Mai-
noksessa kyseinen toteamus oli muodossa "EPASUORA
VERTAILU: Tecfideran ja fingolimodin valilla ei tilastol-
lilesti merkitsevaa eroa relapsitehossa”.

Tarkastusvaliokunta katsoo, ettd verkostometa-ana-
lyysin perusteella ei voi esittdd, etta tilastollisesti mer-
kitsevaa eroa ei olisi Tecfideran ja fingolimodin valilla
relapsitehossa, koska aineistoon ei sisally yhtadn suoraa
satunnaistettua vertailututkimusta. Vaite on ollut siten
Eettisen ohjeiden 10 §:n vastainen.



Seuraamusmaksun madarda arvioidessaan tarkastus-
valiokunta on huomioinut kantelun kohteena olleen
tuotteen olevan myynniltadn merkittava ja siten myos
ohjeiden rikkomisesta mahdollisesti saatu hydty suuri.

Seuraamukset

Tarkastusvaliokunta kehotti Biogen Finland Oy:ta
luopumaan virheellisestd toimenpiteestd ja maarasi
27 000 euron seuraamusmaksun ja 3 000 euron
kdsittelymaksun.

Bristol Myers Squibb (Finland) Oy/Pfizer Oy
-Allianssin kantelu koskien Bayer Oy:n tiedotetta

Allianssi kantelu koskien Bayer Oy:n lddkdreille suun-
taamaa Suorien antikoagulanttivalmisteiden korvat-
tavuus -tiedotetta. Tiedotteessa Bayer kertoi olevansa
vakuuttunut, ettd Xarelto-valmiste tulee saamaan pian
erityiskorvattavuuden. Vastineessaan Bayer korosti,
ettd tiedotteen laatimisen aikaan sen tiedossa olleiden
puoltavien lausuntojen valossa Bayerin hakemuksen
menestyminen oli hyvin todenndkéistd.

Eettisten ohjeiden tulkintaa ohjaavassa Kysymyksia ja
vastauksia dokumentin 1/2 -osassa sivulla nelja to-
detaan markkinoinnillisia elementteja olevan esimer-
kiksi valmisteen hyvien ominaisuuksien korostaminen
ja sen, ettd laajennetaan tulkintoja tutkimustulosten
merkityksestd. Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd tie-

dote sisalsi markkinoinnillisia elementteja ja oli siten
markkinointia, ei neutraalia tiedottamista.

Tiedotteeksi nimetyssa viestissa tehtiin johtopaatoksia
jaspekuloitiin toiseen valmisteeseen liittyvan padtoksen
perusteella. Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd tiedotteen
motiivi on ollut vaikuttaa kilpailutilanteessa ladkkeen
maadraamiseen ja myyntiin, ei neutraali informoiminen.
Vaikka Bayerilla on ollut vahva kasitys korkeasta to-
denndkdisyydesta erityiskorvattavuuden saamiseksi,
ei asialla spekulointi tdyta neutraalin tiedottamisen
edellytyksia.

Valmisteelle on myohemmin mydnnetty erityiskorvat-
tavuus, mutta tiedotteen sisdltd on ollut sen jakohet-
kelld puutteellinen ja harhaanjohtava. Sallittua yri-
tyksen toiminnasta kertovaa tiedottamista olisi ollut
tuolloin esimerkiksi pelkka neutraali maininta erityis-
korvattavuuden hakemisesta ilman spekulointia tai
muita lisayksia.

Tiedotteessa todettiin Hilan linjanneen, ettd suorille
antikoagulanteille voidaan mydntda erityiskorvatta-
vuus. Tarkastusvaliokunta piti ilmaisua harhaanjohta-
vana. Hila ei tee ldakeryhmakohtaisia paatoksia, vaan
ne ovat aina valmistekohtaisia. Paatds on koskenut yk-
sittdistd valmistetta, jota on arvioitu kokonaisuudes-
saan. Valmisteen hoidollinen arvo on vain yksi monista
kriteereistd, jotka vaikuttavat Hilan paatdksenteossa.
Eettisten ohjeiden 30 § mukaan, jos tieto perustuu
aineistoon, joka koskee toista ladkettd, ei tieto saa

johtaa perusteettomasti uskomaan, ettd aineisto koh-
distuu markkinoitavaan ladkkeeseen.

Tiedotteessa mainittiin, ettd kliinisen tutkimusnayton
perusteella suoria oraalisia antikoagulantteja pide-
tdan kansainvalisissa ja kansallisissa hoitosuosituk-
sissa samanarvoisina. Tarkastusvaliokunta katsoo, etta
vaitteelle ei ole esitetty ndyttod. Kyseisen kategorian
valmisteilla on mm. erilaiset haittavaikutukset. Tarkas-
tusvaliokunta korosti, ettd ladkkeestd annettavien tie-
tojen tuleeainaolla tdsmallisia, oikeita ja todennettavia.

Seuraamukset
Tarkastusvaliokunta kehotti Bayer Oy:ta luopumaan

virheellisestd toimenpiteestd ja maardsi 20 000 euron
seuraamusmaksun ja 3 000 euron kasittelymaksun.
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Boehringer Ingelheim Finland Ky:n kantelu koskien
GlaxoSmithKline Oy:n Anoro-valmisteen markkinointia

Boehringer Ingelheim Finland Oy kanteli GlaxoSmi-
thKline Oy:n markkinoinnista ja erityisesti kdytetystd
vditteestd "Anorolla on ainoana kaksoisavaavana
ndyttéd paremmuudesta Inspioltoon verrattuna”. Kan-
telija katsoo viitteend kdytetyn tutkimusta, jossa ei ole
osoitettu eroa kliinisessd merkittdvyydessd valmis-
teiden vililld.

Tarkastusvaliokunta totesi, ettei kdytettyyn véitteeseen
sisaltyva ilmaisu "ndyttda" ole kategorinen toteamus
tai absoluuttinen vaite. Tarkastusvaliokunta katsoi, etta
vaitteen viitteessa on riittavalla tavalla tarkennettu
mita vadite koskee, eikd se siten ole ollut virheellinen,
lukijalle harhaanjohtava tai muuten 7 §:n vastainen.

GSK:n lahteendan kdyttdman tutkimuksen tulokset on
julkaistu vertaisarvioidussa Advances in Therapy julkai-
sussa. Tutkimusta ja sen asetelmaa on avattu markki-
noinnin yhteydessa avaamalla tutkimusasetelmaa seka
mainitsemalla, ettd kyseessd on ollut satunnaistettu,
avoin, yksoissokkoutettu, vaihtovuoroinen monikes-
kustutkimus. Tarkastusvaliokunta katsoi, ettei kysei-
sessd tapauksessa synny mydskdaan 10 §:n vastaista
kiellettya vertailua.

Lahteend kaytetty tutkimus ei ole tuplasokkoutettu
satunnaistettu vertailututkimus. Asetelma korostaa
tarvetta esittdd markkinoinnin yhteydessa tutkimuk-



seen liittyvat asetelmat ja muut merkittavat tuloksiin
seka niiden hahmottamiseen tarvittavat tiedot tarkasti,
jotta tutkimuksen merkityksesta ei anneta harhaanjoh-
tavaa kuvaa. Tarkastusvaliokunta katsoo, ettd mainos
on kokonaisuutena arvioiden sisdltanyt edellytetyt
elementit.

Seuraamukset

Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd kantelu on aiheeton
ja mdarasi Boehringer Ingelheim Finland Ky:lle 3 000
euron suuruisen kasittelymaksun.

Bayer Oy:n kantelu koskien Oy Bristol Myers Squibb
(Finland) Ab/Pfizer Oy -Allianssin Eliquis-valmisteen
markkinointia

Bayer Oy kanteli lukuisista seikoista koskien Allianssin
lukuun 16.4.2018 verkkotapaamisena jdrjestettyd
lddke-esittelyd.

Allianssi katsoi, etta kantelun kohteena oleva aineisto
ja nauhoite on hankittu epaasiallisella tavalla. Tar-
kastusvaliokunta totesi, ettd lddke-esittelyn kuulija
on esittanyt lukuisia kysymyksid, mutta ei kuitenkaan
kokonaisuutena toiminut tavalla joka olisi vaikuttanut
tarkoitushakuiselta. Keskeista on, ettd laake-esittelyn
tulee aina ja kaikissa olosuhteissa tayttaa Eettisten oh-
jeiden mukaiset vaatimukset.

Esittelyn Eettisten ohjeiden mukaisuus

tuloksiin ja peilaa niitd suomalaiseen potilasaineistoon
esittden arvion, ettd Eliquis-hoidolla varfariinihoitoon
verrattuna voisi estdd Suomessa tietyn maaran hait-
tavaikutuksia ja kuolemia. Tarkastusvaliokunta katsoi,
ettd esittelijan olisi tullut tdsmentaa, ettd eri maiden
valilld on merkittavid eroja. Kyseisia tuloksia ei voinut
suoraan soveltaa suomalaiseen populaatioon.

Viitaten ldhdeaineistoonsa esittelija totesi, ettd Eliquis
on "ainut”, jolla on ndhty samanaikaisesti teho- ja tur-
vallisuushydty varfariiniin verrattuna. Tarkastusvalio-
kunta piti toteamusta harhaanjohtavana, koska kaikilla
suorilla antikoagulanteilla on sekd tehoa ettd haitta-
vaikutuksia varfariiniin verrattuna.

Esittelyn aineistossa esiteltiin meta-analyysin tuloksia
perakkain eri valmisteiden osalta varikoodattuna. Tar-
kastusvaliokunta piti esitystapaa liian typistettyna
ja yksinkertaistavana. Esittelijan vaite, ettd Xarelto
-valmistetta on mahdollista annostella vain rasvaisen
ruoan kanssa ei ole valmisteen valmisteyhteenvedon
mukainen ja on ollut siten virheellinen.

Esityksen kalvon "Yhden annoksen unohtaminen vai-
kuttaa vdhemman lddkeainepitoisuuteen kaksi kertaa
kuin kerran paivdssa annosteltavalla ladkkeelld" yh-
teydessd on viitattu tieteelliseen tutkimukseen. Esi-
tetty kuvaaja ei kuitenkaan liity antikoagulaatio-

hoitoon, vaan HIV-ladkkeisiin. Kuvaajan on mainittu
olevan teoreettinen simulaatio. Tarkastusvaliokunta
katsoo, ettd esitys ja kalvo on toteutettu siten, ettd
katsojalle syntyy vaikutelma, ettd kyseinen kuvaaja
olisi merkityksellinen verrattaessa Eliquis- ja Xarelto-
valmisteita toisiinsa, ja ettd talla vertailulla olisi mer-
kitysta valmisteiden tehon ja turvallisuuden kannalta.

Tarkastusvaliokunta totesi, ettd huolimatta mah-
dollisista teoreettisista hyodyistd tai haitoista an-
nostelussa tutkimusndyttdéd aiheesta ei ole. Allianssi
on myontanyt kalvon olleen osittain puutteellinen.
Turvallisuuteen viittaaminen sekd esittelyn luoma
mielikuva ovat olleet harhaanjohtavia ja Eettisten oh-
jeiden 7 ja 30 §:ien vastaisia.

Hyvad lddgke-esittelytapa

Kokonaisuutena Tarkastusvaliokunta katsoi, ettd esit-
tely ei ole sisdltamiensd puutteiden ja harhaanjohta-
vuuksien vuoksi tayttanyt Eettisten ohjeiden 40 §:n
kohdan f) mukaisia hyvin ladke-esittelytavan mukaisia
edellytyksia. Merkittdvimmat puutteet ja virheet ovat
liittyneet eri ladkeaineryhmadn taulukon kayttoon ja
tutkimusten tulosten harhaanjohtavaan esittdmiseen.

Seuraamukset
Tarkastusvaliokunta kehotti Allianssia luopumaan vir-

heellisestd toimenpiteesta ja maddrdsi 20 000 euron
seuraamusmaksun ja 3 000 euron kasittelymaksun.
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Valvontakunnan jasenet

Puheenjohtaja .

Professori Vesa Annola, Vaasan yliopisto

Varapuheenjohtaja Varajasen
Markkinointioikeudellisten asioiden paasiht. Paula Paloranta, Keskuskauppakamari Asiantuntija Niina Harjunheimo, Elinkeinoeldaman keskusliitto EK
Professori Heikki Ruskoaho, Helsingin yliopisto Professori Janne Backman, Helsingin yliopisto .
;Asiantuntijaléékéri Risto Ihalainen Johtaja Heikki Parndnen, Suomen Ladkariliitto ry
;Apteekkari Markku Ylinen, Itakeskuksen apteekki Apteekkari Sari Kallioinen, Kapyldn apteekki
Ladketeollisuutta edustava jasen Varajasen
;Toimitusjohtaja Matthew lles, Takeda Oy (Suomi ja Baltia) Toimitusjohtaja Nina Ekholm, AstraZeneca Oy
;Toimitusjohtaja Piivi Kerkola, Pfizer Oy Johtaja Janne Heikkild, Roche Oy
;Johtaja Liisa Nuuros, Bayer Oy Patient Access, External Affairs Director Ritva Lehtonen, Sanofi Oy
;Toimitusjohtaja Marjukka Suomela, Ferring Oy Maajohtaja Jimmo Maikola, Oy H. Lundbeck Ab
;Toimitusjohtaja Antti Viitanen, Novartis Finland Oy Maajohtaja Sanofi Pasteur Jenni Vuola, Sanofi Oy

Toimitusjohtaja Sanna Lauslahti, Lidketeollisuus ry (2.5.2018 alkaen)

Sihteeri Sihteerin varahenkilo

Erityisasiantuntija Laura Labart, Ladketeollisuus ry 1. varahenkilo OTK Jarmo Lehtonen, Jarmo Lehtonen Consulting Oy

Vuosikatsaus 2018 Liskemarkkinoinnin valvontakunta 2. varahenkilo Lakimies Martti Heinonen, Geologian tutkimuskeskus



Tarkastusvaliokunta |:n jasenet

Puheenjohtaja Varajasen
ESenior Partner Lauri Sipild, Pro-Source Oy Partner Mika Raulas, Roger Studio Oy

1. Varapuheenjohtaja Varajasen
Senior Advisor Jari Kostamo, Jong Oy Toiminnanjohtaja Reija Kéndnen, Messut- ja tapahtumajarjestajat ry
Apteekkari Sirkka Weckstrom, elakkeella Apteekkari Anu Suomela, Jokioisten apteekki
;Yleislééketieteen erikoisladkari Seppo Asikainen, Infomedic Oy Terveyskeskuslaakari Arto Virtanen, Nurmijarven terveyskeskus .
- Asiantuntijaladkari Pirkko Paakkari, Kustannus Oy Duodecim LL, terveyskirjaston paatoimittaja Osmo Saarelma, Kustannus Oy Duodecim

Sihteeri Sihteerin varahenkilo

- Erityisasiantuntija Jaakko Laurila, Ldaketeollisuus ry 1. varahenkilo Lakimies Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry

2. varahenkilo FM Sirkka Aaltonen, elakkeelld
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Tarkastusvaliokunta ll:n jasenet

Puheenjohtaja Varajasen

:Toimitusjohtaja Markku Hamaldinen, Brandt Oy OTK, farmaseutti Eija Orpana

1. Varapuheenjohtaja Varajasen

LKT Harri Vertio, elakkeella Professori Matti Lehto, Tampereen yliopisto

2. Varapuheenjohtaja Varajasen

: LKT Eero Mervaala, Helsingin yliopisto, Biolaaketieteen laitos Dosentti Jaakko-Juhani Himberg, elakkeelld

Jasen Varajasen

Dosentti, LKT, Kari Poikolainen, Helsingin yliopisto Dosentti Jussi Merenmies, HY ja HYKS Lastenklinikka

Sihteeri Sihteerin varahenkild

: Erityisasiantuntija Jaakko Laurila, Laaketeollisuus ry 1. varahenkilo Lakimies Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry

2. varahenkilo FM Sirkka Aaltonen, eldkkeella

24 Vuosikatsaus 2018; Ladkemarkkinoinnin valvontakunta



Valvontajarjestelma

Laakemarkkinoinnin valvontakunta

e Valitukset
e Tarkastusvaliokuntien siirtamat asiat
e |ausunnot

] 4

Tarkastusvaliokunta | Tarkastusvaliokunta Il

Ennakkotarkastukset e Kantelut
e Kantelut e (Omavalvontaa
e (Omavalvontaa

Terveydenhuoltohenkil6sto

Kuluttajat/Potilaat




Yhteystietomme

LAAKEMARKKINOINNIN
VALVONTAKUNTA

PL 206, 00181 Helsinki
Puh. 09 6150 4900



mailto:laura.labart%40laaketeollisuus.fi?subject=
mailto:jaakko.laurila%40laaketeollisuus.fi?subject=
mailto:tarja.udd%40laaketeollisuus.fi?subject=
mailto:valvontakunta%40laaketeollisuus.fi%20?subject=

