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GIF-P-R-450/32-3/JD/17 Warszawa, ...................

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, art. 62 ust. 2 pkt 1i ust. 3w zw. z art. 53 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.), dalej;
upf” oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), dalej; ,k.p.a.”

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

1. nakazuje

spbice Baxter Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy produktu leczniczego Olimel
N9 kierowanej do oséb uprawniomych do wystawiania recept i os6b prowadzacych obrét
produktami leczniczymi w formie folderu pt. ,Wplyw oleju z oliwek na uktad odpornosciowy”

oznaczonego sygnaturg PLMP/179/16-0001;

2, nadaje

decyzji w pkt 1 rygor natychmiastowej wykonalnos$ci.
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy
w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Giowny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z 25 lipca 2017 roku, znak: GIF-P-R-450/32/JD/17 poinformowat
spotke Baxter Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie o wszczeciu z urzedu postepowania
admihistracyjnego w zwiazku z podejrzeniem, ze prowadzona przez spotke reklama wizualna
produktu leczniczego Olimel N9 kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept
i os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie folderu oznaczonego sygnaturg
PLMP/MG38/16-0004 mogta naruszaé przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne w zakresie



reklamy produktéw leczniczych.

W ocenie organu zachodzito podejrzenie naruszenia art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy,
zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé w btad, powinna
prezentowa¢ produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym stosowaniu,
gdyz:

1). w przedmiotowym materiale przedstawiono wybiércze dane uzyskane z badan
klinicznych o ograniczonym zasiegu, ktérych wyniki zostaty opublikowane w artykule pt. ,Fish
oil in critical iliness” — (Current Opinion in Clinical Nutrition and Metabolic Care 2008, 11:121-
127), jako zalecane dane naukowe, sugerujgc, ze ,wysokie dawki oleju rybnego sa
potrzebne do uzyskania dziatania przeciwzapalnego”’ i na tej podstawie zalecono obliczenie
dziennej podazy emulsji tluszczowej. Tymczasem w referencyjnym artykule
podsumowujacym badania kliniczne tak wysoka dawka 0,5 g/kg mc./dobe oleju rybnego nie
jest przedstawiona jednak jak dawka zalecana do uzyskania dziatania przeciwzapalnego
u pacjentow w ciezkim stanie klinicznym, a jedynie jako dawka, ktérej stosowanie wymaga
jeszcze wigcej danych farmakologicznych i ktéra, na podstawie aktualnie dostepnych jedynie
ograniczonych danych, dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania (dane ze stosowania
w badaniach u 8 zdrowych ochotnikéw), moze byé stosowana wylgcznie w badaniach
kontrolowanych.

2). na podstawie btednego zatozenia o zalecanej wysokiej dawce 0,5 g/kg mc./dobe
oleju rybnego informacje zawarte w grafice na stronie 7 folderu sugeruja, ze:

- dawka 0,1 -0,2 g/lkg mc./dobe rzekomo ma jednoczesnie dziatanie pro- jak
i przeciwzapaine;

- farmakologiczne dziatanie przeciwzapalne jest osiggalne w dawce 0,5 — 0,6 g/kg
mc./dobe. W artykule referencyjnym (nr 31) nie ma natomiast zadnych danych
o dawce powyzej 0,5 g/kg mc./dobe.

Wiasciwosci oleju rybnego sg osiggane przy podazy 0,5 g/kg mc./dobe lub ponad
7340 kcal produktu leczniczego SmofKabiven, co nie jest prawda, gdyz jako worki
trzykomorowe 986 ml nalezatoby podac pacjentowi 6,6 I/dobe produktu leczniczego
Smofkabiven, podczas gdy zarejestrowana maksymalna dawka dobowa dla
pacjenta wynosi 35 mi/kg mc./dobe, czyli 2625 ml/dobe dla pacjenta o wadze 75 kg.

Aktualnie skuteczng dawka oleju rybnego do uzyskania dziatania przeciwzapalnego
ustalong na podstawie danych z badan klinicznych przeprowadzonych u 661 pacjentow
(Omega-3 fatty acids improve the diagnosis-related clinical outcome, Axel R, Heller),
rekomendowang przez ASPEN jak i polskie zalecenia dotyczgce Zywienia pozajelitowego
u dorostych pacjentow w zakresie dziatania przeciwzapalnego w oddziatach intensywnej
terapii jest dawka powyzej 0,1 g oleju rybnego /kg mc./dobe; $rednia dawka to 0,1 — 0,2 g
oleju rybnego /kg mc./dobe, co rowniez zostato przedstawione w artykule referencyjnym, lecz
jednak wybidrczo pominiete w przedmiotowym folderze.

W zwigzku z powyzszym — w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
przedmiotowy materiat reklamowy poréwnuje emulsje ttuszczowe firmy Baxter: Clinoleic
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i Olimel N9 do emulsji ttuszczowych formy Fresenius Kabi (SmofKabiven) w spos6b
nierzetelny, wprowadzajgc odbiorce rekiamy w bitad, prezentuje produkty lecznicze firmy
Baxter nieobiektywnie oraz nie informuje o ich racjonalnym stosowaniu.

W toku postepowania organ pismem z 25 lipca 2017 roku, znak: GIF-P-R-450/32-
/JD/17 wystapit do Strony o wyjasnienia.

Strona w piémie z 1 sierpnia 2017 roku o$wiadczyla, Zze celem materiatu
promocyjnego — reklamy wizuainej produktu leczniczego Olimel N9 w formie folderu pt.
Wptyw oleju z oliwek na uktad odpornosciowy” oznaczonego sygnaturg PLMP/179/16-0001,
byto zwrdcenie uwagi lekarzy stosujgcych leczenie zywieniowe na rézne aspekty tej terapii
w zaleznoéci od tego, jakie emulsje ttuszczowe oraz ich dawki sg podczas jej prowadzenia
stosowane. Analiza zostata oparta na dostepnych doniesieniach klinicznych. W dalszej
czeéci pisma Strona podniosta, ze celem przedmiotowego materiatu nie bytlo udzielanie
zaleceni/rekomendaciji dotyczgcych stosowania ktéregokolwiek z wymienionych produktow.

Strona podkreélita, ze kalkulacja wskazana w pkt 2 pisma Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z 25 lipca 2017 roku, znak: GIF-P-R-450/32/JD/17 miata na celu jedynie
przedstawienie irracjonalnosci hipotezy stosowania tak duzych dawek oleju rybnego.

Uzasadniajagc  swoje stanowisko, Strona podniosta, Ze zamieszczone
w przedmiotowym folderze referencje sg opublikowane w giéwnym przegladzie czasopism
medycznych (Current Opinion in Clinical Nutrition in Metabolic Care 2008, 11; 121-1270)
dlatego tez nie moze ona dyskredytowaé tego czasopisma ani twierdzi¢, ze jest to
czasopismo o ograniczonym zasiggu. W ocenie Strony nie ma powodu, aby nie uzywa¢ tego
badania jako referencji do folderu. Strona podkreslita, ze nie przedstawia sugestii autora jako
obowiazujgcych rekomendacji stosowania oleju rybnego, a jedynie jako element do
rozwazenia przez lekarzy. Prezentujgc swoje stanowisko, Strona zwrécita uwage, ze autor
wspomnianego badania nadmienia, iz dawka 0,1 - 0,2 g/kg mc./dobe moze byc
wystarczajgca, aby wywrzeé efekt przeciwzapalny, jednak brak jest wystarczajgcej ewidencji
medycznej na ten temat. Informacje zawarte w przedmiotowym folderze — w ocenie Strony —
nie sugeruja dawkowania oleju rybnego w dawce 0,5 g/lkg mc./dobe, a jedynie przedstawiajg
opinie badacza co do koniecznosci przeprowadzenia dalszych badan eksperymentalnych.

W dalszej czesci pisma Strona nie zgodzita sie ze stwierdzeniem zamieszczonym
w pkt 1 zawiadomienia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 25 lipca 2017 roku, znak:
GIF-P-R-450/31-1/JD/17, ze ,Aktualnie skuteczng dawka oleju rybnego do uzyskania
dziatania przeciwzapalnego ustalong na podstawie danych klinicznych przeprowadzonych
u 661 pacjentéw (Omega 03 fatty acids improve the diagnosis-related clinical outcome; Axel
R.Heller) rekomendowang przez ASPEN jak i polskie zalecenia dotyczace zywienia
pozajelitowego u dorostych pacjentéw w zakresie dziatania przeciwzapalnego w oddziatach
intensywnej terapii jest dawka powyzej 0,1 g oleju rybnego/kg mc./dobg, érednia dawka to
0,2 g oleju rybnego/kg mc./dobe’. Uzasadniajgc zaprezentowane powyzej stanowisko,

Strona wskazata, ze:



* w wytycznych ASPEN (Journal of Parenteral and Enteral Nutriton Volume 40,
Number 2 February 2016 159-211 American Society for Parenteral and Enteral
Nutrition and Society of Crititical Care Medicine) nie ma rekomendacji co do
stosowania oleju rybnego w zywieniu pozajelitowym, poniewaz preparaty tego typu
nie sg dostepne w Stanach Zjednoczonych,

* W wytycznych poiskich bazujgcych na europejskich nie ma jasnych wskazéwek co do
dawkowania oleju rybnego w celu uzyskania efektu przeciwzapainego. Autorzy
przedstawiajg tylko badania kliniczne, ktore potwierdzajg lub neguja pozytywny
wplyw oleju rybnego na proces zapalny.

Przedstawiajac powyzsze, Strona podniosta, ze nie jest jej zamiarem przypisywanie
jednym badaniom klinicznym wigkszej, a drugim mniejsze;j rangi. Kazdemu z badan
publikowanych w uznanych wydawnictwach medycznych mozna przypisaé pewne
utomnosci, tak jak w przypadku badania (Heller 2006), ktére zostato Zzacytowane
w Zawiadomieniu:

* nie jest to badanie randomizowane, kontrolowane (RCT);

¢ jest to badanie obserwacyjne;

» jakos¢ dowodéw (quality of evidence — wedtug Cochrane Assessment Tool jest na
poziomie lll;

 brak w badaniu grupy kontrolnej, ktéra nie otrzymywata oleju rybnego.

Jednakze, mimo przywotanych powyzej ulomnosci cytowanego badania, brak jest - w ocenie
Strony - podstaw, aby nie stosowaé jako referencji tego badania, poniewaz przedstawia
opini¢ niezaleznego badacza na problemy zwiazane z zywieniem.

W podsumowaniu zlozonych wyjasnieri Strona oéwiadczyta, ze majgc na uwadze
przywotang powyzej argumentacje, brak jest — w jej ocenie - podstaw do uznania, iz
przedmiotowa reklama narusza przepis art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne. Strona nie zgodzita sie réwniez z zarzutem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze przedmiotowa reklama przedstawia nierzetelne informacje na temat
stosowania emulsji tluszczowych, a jedynie hipotetyczne (Mayer K. 2009) doniesienia
z badan Kklinicznych, ktére moga prowadzié do przedawkowania niektérych produktow
leczniczych. Uzasadniajgc swoje stanowisko, Strona podniosta, ze najwazniejszym zrodtem
dotyczacym wiedzy na temat dawkowania produktéw leczniczych jest Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Literatura medyczna przedstawia efekt przeciwzapalny wywierany
przez olej rybny, jednak dawkowanie tej emulsji w celu uzyskania takiego efektu musi byé
potwierdzone przez jasne rekomendacje autorytetéw medycznych (ASPEN/Espen).

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem z 4 sierpnia 2017 roku, znak:
GIF-P-R-450/32-2/JD/17  poinformowat  Strone o0  zakonczeniu postepowania
adminstracyjnego, zakreslajac jednoczesnie stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym
materialem dowodowym i wypowiedzenia sie¢ w jego przedmiocie. Strona skorzystata
z przystugujgcego jej uprawnienia i 8 sierpnia 2017 roku dokonata przegladu akt sprawy
znajdujacych sie w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.



Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie¢ z wyjasnieniami Strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzil, ze materiat reklamowy w formie folderu pt. ,Logika
stosowania emulsji tluszczowych” oznaczony sygnaturg PLMP/179/16-0001, dotyczacy
produktu leczniczego Olimel N9 narusza art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, gdyz wprowadza odbiorce reklamy w bigd co do wiasciwosci
i zastosowania produktéw leczniczych, zaprezentowanych w tymze folderze.

Organ nie zgodzit si¢ z argumentem Strony, ze przedmiotowy materiat reklamowy
miat tylko przedstawi¢ irracjonaino$¢ hipotezy stosowania tak duzych dawek oleju rybnego
(0,5 g/lkg mc./dobe), jakie byly stosowane w badaniach klinicznych o ograniczonym zasiegu
i ktorych wyniki zostaly opublikowane w artykule pt. ,Fish oil in critical illness” - (Current
Opinion in Clinical Nutrition and Metabolic Care 2008, 11:121-127), jako zalecane dane
naukowe, sugerujgc przeciwzapalne dziatanie oleju rybnego tylko w wysokiej dawce 0,5 g/kg
mec./dobe i na tej podstawie zalecono obliczenie dziennej podazy emulsji ttuszczowej. Nalezy
bowiem podkresli¢, ze reklama produktu leczniczego nie jest miejscem do prowadzenia
dyskusji lub polemik z hipotezami zawartymi w artykutach publikowanych na tamach
czasopism medycznych.

Zdaniem Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w przedmiotowym materiale
Strona — wbrew twierdzeniom - nie tylko przedstawita swoja opinie na temat celowosci
stosowania tychze wysokich dawek oleju rybnego lecz wykorzystata je do przedstawienia
w niekorzystnym Swietle wiasciwosci konkurencyjnego produktu leczniczego oraz poddata
w watpliwoéé jego dziatanie i celowosé stosowania u pacjentéw. Konstruujgc przekaz
w przedmiotowym materiale: reklamowym Strona przyjeta, ze olej rybny wykazuje dziatanie
przeciwzapaine tylko w wysokiej dawce tj. 0,5 g/kg mc./dobg. Zatem dla osiggniecia efektu
przeciwzapalnego u pacjenta o masie ciata 75 kg konieczne jest zapewnienie mu dobowe;
podazy ponad 7340 kcal. W przypadku produkiu leczniczego w postaci emulsji zawierajacej
15 % oleju rybnego (SmofKabiven) oznaczatoby to konieczno$é podania 6,6 | produktu
leczniczego w cagu 24 godzin. Podanie pacjentowi tak duzej objetosci ptynu we wskazanym
czasie jest z przyczyn medycznych niemozliwe.

Tymczasem w przedmiotowym materiale reklamowym zamieszczono informacije
zgodnie z ktéra .Celem energetycznym dla pacjenta na oddziale intensywnej opieki
medycznej o wadze 75 kg jest uzyskanie podazy na poziomie 1875 kcal/ dobe”. W ocenie
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zestawienie Ww przedmiotowym folderze
przywotanych wartoéci byto zamierzone i miato na celu wprowadzenie odbiorcy reklamy
w biad. Adresat reklamy otrzymuje nieprawdziwy komunikat, Zze produkty lecznicze w postaci
emulsji tluszczowej o zawartosci 15 % oleju rybnego nie wykazuja dziatania
przeciwzapalnego i nie przynosza efektu terapeutycznego, gdyz podanie pacjentowi
skutecznej dawki terapeutycznej jest niemozliwe z przyczyn, o ktérych mowa powyzej. Jest
to naruszenie art. 53 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktorym reklama

produktu leczniczego nie moze wprowadzac w btad.



Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie kwestionuje celowosci prowadzenia badan
klinicznych produktéw leczniczych, w tym réwniez tzw. badan porejestracyjnych tzn.
prowadzonych po uzyskaniu przez dany produkt leczniczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ktorych wyniki zostaly przywotane w przedmiotowym folderze. Organ ma bowiem
swiadomosé, ze ww. badania stanowig istotny przyczynek do poszerzenia wiedzy na temat
produktéw leczniczych. Nalezy jednakze podkresli¢, ze wyniki tychze badan jak réwniez
odnoszace sig do nich krytyczne opinie i dyskusje czy polemiki nie moga byé zamieszczane
w reklamie produktu leczniczego.

W opinii Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wyniki badan, o ktérych mowa
powyzej, nie mogg tez byé podstawa do tworzenia haset i komunikatow rekiamowych
zamieszczanych w reklamie produktu leczniczego. Nalezy podkreslié, ze zgodnie
z obowiazujacymi" przepisami, w reklamie produktu leczniczego mogg znalez¢ sie jedynie
informacje zgodne z zatwierdzona Charakterystyka Produktu Leczniczego i dokumentacja
rejestracyjng. Zaprezentowany przez organ poglad w przedmiocie prezentowania wynikow
badan naukowych nie jest w zaden sposob zalezny od tytutu czaspisma, w ktorym wyniki
badar zostaty opublikowane, jego zasiegu badz tez faktu, iz jest ono odnotowane w bazach
$wiatowego pi$miennictwa medycznego. Dlatego tez, dokonujac rozstrzygnigcia, organ nie
uwzglednit argumentu Strony, ze ,zamieszczone w materiale referencje sg opublikowane
w gtdwnym przegladzie czasopism medycznych (...), dlatego tez nie mozemy dyskredytowaé
tego czasopisma ani twierdzié, ze jest to czasopismo o ograniczonym zasiegu. Nie widzimy
tez powodu, aby nie uzywaé tego badania jako referencji do materiatu”.

Z przyczyn, o ktérych mowa powyzej, organ nie uwzglednit rowniez argumentu
Strony, ze zaprezentowanie wynikéw badan i informacji dotyczacych przeciwzapalnych
wiasciwosci duzych dawek oleju rybnego podawanego jako sktadnik emulsji thuszczowych,
Z uwagi na brak europejskich i polskich wskazéwek, miato na celu jedynie zwrécenie uwagi
lekarzy na ten problem.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 K.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona
w terminie 14 dni od dorgczenia niniejsze; decyzji moze zwréci¢ sie do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 127a § 1i2 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia takiego wniosku
poprzez ziozenie o$wiadczenia do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem
doreczenia organowi oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo

6



o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r., poz.1369 ze zm.), jezeli
stronie przystuguje prawo do zwrécenia si¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$é skarge na te decyzje bez
skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za
posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosc wpisu od skargi wynosi
200 ziotych. Strona moze ubiegac¢ sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie
prawa pomocy na zasadach okresionych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami

administracyjnymi (art. 239-262).

Otrzymuija:

1. Strona:

Baxter Polska sp. z 0.0.

z siedzibg w Warszawie

ul. Leona Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa,
reprezentowana przez:

Sylwie Wosinskg-Andziak

Baxter Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie
ul. Leona Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa
2.ala






