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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt1,iart. 53 ust. 1iart. 56 pkt2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008r. nr 45 poz. 271
zpozn.zm.), § 12 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327) oraz art. 107 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
z2008r, nr 45 poz. 271 z pézn. zm.)

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje
Spoice Actavis Polska Sp. z o0.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowiazujacymi przepisami, reklamy produktéw leczniczych
RAPILAZOLE tabletki 15 mg i tabletki 30 mg oznaczonej symbolem UL/2008/Q3/Rap1,
kierowanej do oséb uprawnionych do wypisywania recept oraz oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisow ustawy
w zakresie reklamy.

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczaf postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze foider
reklamowy produktdw leczniczych RAPILAZOLE tabletki 15 mg i tabletki 30 mg, oznaczony
symbolem UL/2008/Q3/Rap1 nie spetnia wymogéw okreslonych w § 12 ust. 1 pkt 5
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
feczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), gdyz zakres danych dotyczacych dawkowania nie
odpowiada zakresowi tych danych zawartych w odpowiednich rozdziatach zatwierdzonej
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Z kolei watpliwosci co do zgodnosci z trescia art. 53 ust.1 wskazanej ustawy,
zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w biad, powinna

prezentowaé produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac o racjonalnym stosowaniu



wzbudzito sformulowanie ,Ostonowo”™ w terapii lekami nasercowymi”’, gdyz — zdaniem
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego — odnosi sie do blizej nieokre$lonej grupy ,lekow
nasercowych”, przy czym termin ten nie stosowany w fachowej literaturze medyczne;.
Z dalszej tresci folderu wynika, Ze ,lekiem nasercowym” jest kwas acetylosalicylowy
stosowany przewlekle w dawce 100 mg/dobe - jako lek antyagregacyjny, w prewencji wtérnej
w celu zmniejszenia ryzyka ,zdarzen sercowo naczyniowych”, takich jak np. zawat serca czy
niestabilna choroba wiencowa. Odbiorca reklamy otrzymuje réwniez przekaz sugerujacy
powszechne stosowanie blokeréw pompy protonowej u wszystkich pacjentéw przyjmujacych
kwas acetylosalicylowy w malych dawkach antyagregacyjnych, podczas gdy takie
zastosowanie nie wynika z tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego Rapilazole tabletki
15 mg i tabletki 30 mg. w ktorej w pkt 4.1. jako wskazania do stosowania wymieniono m.in.
.Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy, zwigzanych ze stosowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentéw wymagajacych statego
leczenia NLPZ" oraz ,Zapobieganie owrzodzeniom zoladka i dwunastnicy, zwiazanych ze
stosowaniem NLPZ, u pacjentéw wymagajacych statego leczenia NLPZ".

W toku postepowania administracyjnego Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapit
do strony ¢ wyjasnienia.

Strona w piSmie skierowanym do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
o$wiadczyla, Ze materiat reklamowy w formie ulotki oznaczonej symbolem UL/2008/Q3/Rap1
dystrybuowany byt wylgcznie w IV kwartale 2008 r., za$ w 2009 r. produkt leczniczy
Rapilazole nie byt przedmiotem jakichkolwiek dziatan reklamowych, jak réwniez nie
wykorzystywano  przedmiotowego materiatu  reklamowego. Tym samym strona
poinformowata Gtéwnego Inspektora Famaceutycznego, ze nie zamierza takze kiedykolwiek
rozpowszechnia¢ przedmiotowego materiatu reklamowego, jezeli wywoluje on chociazby
najmniejsze watpliwosci co do zgodnosci z literg prawa.

W odniesieniu do zarzutu, ze przedmiotowy folder reklamowy nie spetnia wymogow
okreslonych w § 12 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), gdyz zakres danych
dotyczacych dawkowania nie odpowiada zakresowi tych danych zawartych w odpowiednich
rozdziatach zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, strona zacytowata
odpowiednie fragmenty z folderu oraz z Charakterystyki Produktu Leczniczego, majace
potwierdzi¢, ze zakres danych, mimo ze nie sg one literalnie identyczne z zapisem w ChPL,
jest doktadnie taki sam.

Strona nie zgodzita sie z zarzutem, iz sformutowanie ,Oslonowo w terapii lekami
nasercowymi” odnosi sie do blizej nieokreslonej grupy lekéw nasercowych jak réwniez
Z opinig, iz termin leki nasercowe” nie jest stosowany w fachowej literaturze medyczne;j.
Zdaniem strony — w przeciwienstwie do pogladu organu- termin ten jest stosowany
w Srodowisku medycznym, w szczeg6lnosci przez lekarzy i farmaceutéw, tworzac nazwe

zbiorczg dla grupy lekow stosowanych w leczeniu choréb serca, w tym choroby



niedokrwiennej serca, a wiec obejmujacy takze leki o dzialaniu przeciwplytkowym,
przeciwkrzepliwym.

Zastosowanie tego terminu w przedmiotowej reklamie wigzato sie z tym, iz jej
odbiorca byty wylacznie osoby uprawnione — lekarze kardiolodzy i interni$ci stosujacy na co
dzien powyzsza terminologie medyczna.

Strona podniosia réwniez, iz na stronie 2 reklamy, zaraz pod hastem ,Ostonowo
w terapii lekami nasercowymi” termin zostaje usciSlony do ,kwasu acetylosalicylowego
w matych dawkach®. Pojecie ,matych dawek kwasu acetylosalicylowego” jest doskonale
znane odbiorcom reklamy i jest rownoznaczne z pojeciem ,dawki kardiologicznej” kwasu
acetylosalicylowego.

W ziozonych wyjasnieniach strona wskazata, ze hasio ,Ostonowo w terapii lekami
nasercowymi” jest jedynie hastem ogodlnym, kidre zostaje precyzyjnie uszczegolowione
w tresci folderu rekiamowego. Na stronie 2 owo uszczegbtowienie ma tresé: ,Pacjenci
przewlekle przyjmujacy kwas acetylosalicylowy w matych dawkach s3 obcigZzenie
zwiekszonym ryzykiem powiktarn wrzodowych i w zwigzku z tym niektérzy z nich powinni
otrzymywaé odpowiednie leczenie zapobiegawcze np. inhibitor pompy protonowej (IPP —
lansoprazol)”. W ocenie sfrony, sformutowanie to nie wyraza zachety do powszechnego
stosowania leku Rapilazole u wszystkich pacjentow przyjmujacych kwas acetylosalicylowy
w matych dawkach. Z kolei na 3 stronie folderu przedstawione s3 wyniki badania
okreslajgcego skutecznos$¢ podawania lansoprazolu w dawce 30 mg na dobe (w ,matej
dawce”). Skutecznosc¢ lansoprazolu okreslona jest mianem redukcji powiktah choroby
wrzodowe] u pacjentdéw przyjmujacych przewlekle mate dawki kwasu acetylosalicylowego”.
Samo stwierdzenie ,redukcji powiktan choroby wrzodowej” wskazuje bowiem na grupe
pacjentéw z choroba wrzodowa (aby wystapity powikiania choroby, osoba musi by¢ chora).

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strong o zakohczeniu
postepowania wyjasniajgcego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania sig z zebranym
materiatem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie. Strona nie skorzystata
z przystugujacego jej uprawnienia.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit si¢ z argumentem strony, ze folder
speinia wymagania okreslone w § 12 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktoéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327).
Nie przekonuje argument strony, ze zakres danych dotyczacych dawkowania, zawarty
w folderze, mimo iZ literalnie nie sg one identyczne z zapisem w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, ich zakres jest taki sam. Nalezy podkreslic, ze przepis § 12 ust. 3
wskazanego rozporzadzenia stanowi, ze dane o ktérych mowa w § 12 ust. 11 2 tego
rozporzadzenia musza by¢é przekazywane w brzmieniu zgodnym z zatwierdzong
Charakterystyka Produktu Leczniczego. Odwolujac sie do tresci § 12 ust. 3 wskazanego
rozporzadzenia, nalezy podkreslié, ze z przywotanego przepisu jednoznacznie wynika
obowigzek tozsamosci danych, ktérych zamieszczenie w materiale reklamowym wynika

z treSci przepisu § 12 ust 1i2 wskazanego rozporzadzenia z informacjami ujetymi
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w dokumencie referencyjnym, jakim jest Charakterystyka Produktu Leczniczego, w zakresie
w jakim wymaga tego przepis § 12 ust. 1 powy2szego rozporzgdzenia.

Stad tez Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonujac oceny przedmiotowej reklamy
pod katem zgodnoéci z obowiazujacymi przepisami stwierdzil, iz nie spetnia ona wymogéw
§ 12 ust. 1 pkt 5 powyzszego rozporzadzenia, gdyz informacie w zakresie dawkowania
i sposobu podania zawarte w przedmiotowym folderze produktu leczniczego Rapilazole sg
znacznie zawezone w stosunku do informacji zawartych w zatwierdzonej Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Np. w przedmiotowym folderze informacja dot. stosowania leku
u os6éb w podesziym wieku ma brzmienie: ,U pacjentéw w podeszlym wieku nie nalezy
przekraczaé¢ dawki 30 mg na dobe”. Natomiast w ChPL ,Pacjenci w podeszlym wieku. Ze
wzgledu na zmniejszenie klirensu lansoprazolu u ostb w podesziym wieku moze byé
konieczne dostosowanie dawki zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta. Nie
nalezy stosowac dawki dobowej wickszej niz 30 mg u pacjentéw w podesziym wieku, chyba
Ze jest to wskazane klinicznie”.

Z kolei w tresci akapitu dotyczacego ,Eradykacji Helicobacter pylori” pominieto
informacje o tresci , (....) Stwierdzono mniejsze odsetkowe wskazniki eradykacji przy
zastosowaniu tego schematu dawkowania skojarzonego w pordéwnaniu ze schematem
dawkowania zawierajacym klarytromycyne. Taki schemat  dawkowania moZe by¢
odpowiedni w razie przeciwwskazan do eradykacji z zastosowaniem Kklarytromycyny
w populacjach o niewielkiej opornosci ma metronidazol®, ktdéra to informacja zawarta
jest w ChPL. Analogicznie w przedmiotowym folderze pominigto informacje o tresci
.Leczenie ftagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy, zwigzanych ze stosowaniem NLPZ
u pacjentdw wymagajacych statego leczenia NLPZ: 30 mg raz na dobe przez cztery
tygodnie. U pacjentdéw, u kiérych nie wystapido petne wygojenie sie¢ zmian chorobowych,
leczenie mozna przediuzyé o kolejne cztery tygodnie. U pacjentdw z grupy ryzyka Iub
u ktérych owrzodzenie jest trudne do wyleczenia, prawdopodobnie powinno sie zastosowac
diuzszy okres leczenia oraz (lub) wieksza dawke preparatu”.

Nalezy podkreslié, ze gdyby ustawodawca dopuscit inny sposéb przedstawienia tych
danych (np. tylko najwazniejsze dane dotyczace wskazan do stosowania, dziatan
niepozadanych czy przeciwwskazan), to znalazioby to odzwierciedlenie w brzmieniu
przepiséw np. poprzez zastosowanie okres$lenia ,streszczenie Charakterystyki Produktu
Leczniczego®.

Jak wskazano powyzej, obowigzujgce przepisy nie przewidujg przekazywania
informacji o leku w materiatach reklamowych w formie skrétu czy tez streszczenia. Wynika to
z faktu, iz podczas opracowywania takiego ,skrotu” oczywiste jest pominiecie pewnych
informacji, co moze wptywac na obiektywizm przekazu kierowanego do odbiorcy reklamy
i powodowa¢é, ze produkt bedzie przedstawiony korzystniej niz w dokumencie zrodtowym
{w tym przypadku — w Charakterystyce Produktu Leczniczego).

Organ nie zgodzit si¢ z argumentem strony, 2e termin eki nasercowe” jest

stosowany w Srodowisku medycznym, a zatem przez odbiorcow reklamy. Nie przekonuje
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rowniez argument, ze hasto ,Oslonowo w terapii lekami nasercowymi’ jest jedynie hastem
ogdinym, ktére zostaje uscislone w dalszej czesci folderu do kwasu acetylosalicylowego
w matych dawkach”. Nie sposdb zgodzié¢ si¢ ze stanowiskiem strony, iz pojecie ,matych
dawek kwasu acetylosalicylowego®” jest doskonale znane odbiorcom reklamy i jest
réwnoznaczne z pojeciem ,dawki kardiologicznej” kwasu acetylosalicylowego.

Zdaniem Gtdwnego Inspektora Fammaceutycznego - z uwagi na koniecznosé
zapewnienia jednoznaczno$ci przekazu zawartego w materiatach reklamowych, nalezy
stosowaé bezwzglednie stosowac¢ w nich terminy uzywane w fachowej nomenklaturze
medycznej. Stanowisko Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego znajduje poparcie w opinii
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
wyrazonej w pismie z dnia 02.10.2008 r., znak PLYOD — DK - 450 - 153/09, zgodnie z ktora,
pojecie ,lek nasercowy” jest bardzo ogdélnym okresleniem stosowanym potocznie przez
laikow, okreslajacym rdéznorodne leki, o bardzo roznych mechanizmach dziatania
stosowanych w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z ,Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczng
preparatow wg WHO" (ATCANVHO) kwas acetylosalicylowy w postaci tabletek 75 mg i 100
mg zaliczony jest do grupy B 01 AC 06 - czyli do grupy lekdéw przeciwzakrzepowych,
natomiast leki dziatajgce na uktad sercowo-naczyniowy zaliczone sg do grupy C, do ktorej
naleza m. in. leki stosowane w chorobie nadcisnieniowej, leki rozszerzajgce naczynia
obwodowe, leki beta-adrenolityczne czy leki dziatajgce na uklad renina-angiotensyna.

Dlatego tez uzycie termminu ek nasercowy” w odniesieniu do kwasu
acetylosalicylowego podawanego w postaci tabletek 75 mg i 100 mg, {j w dawkach
antyagregacyjnych (a nie w dawkach przeciwzapalnych) wprowadza w biad. Jest to
naruszenie art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit si¢ réwniez z argumentem strony, ze
sformutowanie ,Pacjenci przewlekle przyjmujacy kwas acetylosalicylowy w matych dawkach
sa obciazeni zwigkszonym ryzykiem powikian wrzodowych iw zwigzku z tym niektorzy
z nich powinni otrzymywaé odpowiednie leczenie zapobiegawcze np. inhibitor pompy
protonowe] (IPP — lansoprazol)” nie zachgca do powszechnego stosowania leku Rapilazole
u wszystkich pacjentéw przyjmujacych kwas acetylosalicylowy w matych dawkach. Zdaniem
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, tres¢ i forma przedmiotowego folderu komunikuje
odbiorcy, iz celowe jest stosowane produktu leczniczego Rapilazole u pacjentow
przyjmujacych kwas acetylosalicylowy w dawkach antyagregacyjnych, podczas gdy takie
wskazanie nie jest ujete w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego. Jest to
naruszenie art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym zabroniona jest reklama
produktu leczniczego zawierajgca informacje niezgodne z zatwierdzona Charakterystykg
Produktu Leczniczego oraz art. 53 ust. 1 tejze ustawy, zgodnie z ktdérym reklama produktu
leczniczego nie moze wprowadza¢ w biad oraz powinna prezentowac¢ produkt leczniczy

obiektywnie.



Dokonujac powyzszego rozstrzygniecia organ opart si¢ na cytowanej juz opinii
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zawartej w piSmie z dnia 02.10.2009 r., znak PL/OD/DK-450-153/09, zgodnie z ktora
W przypadku podawania kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach antyagregacyjnych
(a nie w dawkach przeciwzapalnych) stosowanie profilaktyczne inhibitorow pompy
protonowej moze byé uzasadnione tylko w konkretnych przypadkach (pacjenci z wysokim
ryzykiem wystapienia choroby wrzodowej). Decyzja o stosowaniu profilaktycznym inhibitora
pompy protonowe] w takiej sytuacji powinna by¢ podjeta przez lekarza. Powszechne
stosowanie blokerow pompy protonowej u wszystkich pacjentdéw przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy w matych dawkach antyagregacyjnych nie ma uzasadnienia’. Tymczasem
- 2daniem organu — odbiorca reklamy otrzymuje przekaz, zgodnie z ktérym wszystkim
pacjentom przyjmujacym kwas acetylosalicylowy w dawkach antyagregacyjnych nalezy
profilaktycznie podawaé lek Rapilazole. Powyzszy przekaz wprowadza zatem w bigd, co
stanowi naruszenie art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego oraz art. 56 pkt 2 wskazanej
ustawy, zgodnie z ktdrym zabroniona jest reklama produktu leczniczego zawierajgca
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze, Gtdwny Inspektor Farmmaceutyczny, jako organ
obowiazany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentenciji.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwroci¢ sie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy zlozy¢é w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.

Otrzymuje:
Strona — Actavis Polska Sp. z o.o.
ul. Odrowgza 15, 03-310 Warszawa



