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Reclame

den of sprake is van reclame of informatie,
daarbij het karakter van de nascholing in acht ne-
mend, in plaats van direct de vraag te beant-
woorden of sprake is van vergelijkende reclame.
Wat mij betreft zouden vergelijkingen in weten-
schappelijke context (waar ik nascholingen onder
schaar) alleen als reclame gekwalificeerd moeten
worden als inhoud (bijvoorbeeld een eenzijdige
selectie) en opmaak (bijvoorbeeld een nadruk op
bepaalde resultaten) of door de vergunninghou-
der aangebrachte wijzigingen uitsluitend ver-
klaard kunnen worden uit reclamedoeleinden,
daarbij aansluitend bij het criterium uit MSD/
Merckle.® Als een wetenschappelijke presentatie
(in het kader van een nascholing of anderszins)
die wordt gesponsord door een bedrijf als recla-
me kwalificeert heeft dat bovendien ook tot ge-
volg dat de hele presentatie aan de eisen voor
reclame zou moeten voldoen. Dat lijkt me on-
wenselijk en onnodig.

Maatregelen

Bl wordt geboden de betreffende uitingen met
onmiddellijke ingang te staken en gestaakt te
houden. Gelukkig voor Bl was geen rectificatie
gevorderd: herhaalde overtredingen zijn bij uit-
stek een situatie die het opleggen van verder-
gaande maatregelen, zoals een rectificatie, recht-
vaardigt, zo blijkt uit de jurisprudentie van de
CGR.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, MOON legal & compliance, Hilversum

staat aan een deugdelijke informatievoorziening is in
de context van publieksreclame.

6 HvJ EU 5 mei 2011, C-316/09, ECLLI:EU:C:2011:275,
«JGR» 2011/21, m.nt. Schutjens (MSD/Merckle).
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Ecuphar houdt de hond de jas voor: claims
over doorbraakpijn zijn misleidend

Commissie voor de Aanprijzing van Veterinai-
re Producten

30 november 2021, 2021-02

(mr. A.P. Ploeger, drs. R.A.J.M. van Meer, drs.
S.J. Mesu)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Diergeneesmiddelen. Misleidende claims.
Vergelijkende reclame. Onderzoek.

[CAVP Code (oud) art. 3.2, 5.1, 5.6]

Feiten: Klacht van Boehringer Ingelheim Animal
Health Netherlands B.V. (Boehringer) bij de Com-
missie voor de Aanprijzing van Veterinaire Pro-
ducten (CAVP) over reclame-uitingen van Ecuphar
B.V. (Ecuphar). Volgens Boehringer wekken de
uitingen de suggestie dat het diergeneesmiddel
Daxocox doorbraakpijn bij honden met osteoartri-
tis voorkomt of het risico daarop vermindert. Dat
is volgens Boehringer om verschillende redenen
misleidend. Het begrip ‘doorbraakpijn’ wordt in
de advertenties volgens Boehringer ten onrechte
in verband gebracht met verminderde therapie-
trouw. Ook is Daxocox niet geregistreerd voor
doorbraakpijn. Daarbij zouden de advertenties de
indruk wekken dat andere NSAID’s een verhoogd
risico op doorbraakpijn zouden hebben. Ten slotte
richt de klacht van Boehringer zich tegen een aan-
tal stellingen in de advertenties die zijn gebaseerd
op onderzoeken onder dierenartsen en honden-
bezitters.

Uitspraak: De CAVP volgt het betoog van Boehrin-
ger op alle punten en beveelt Ecuphar de uitingen
die strijdig met de Code zijn bevonden te staken
en gestaakt te houden. Het verzoek om rectificatie
wordt afgewezen.

De Commissie voor de Aanprijzing van Veteri-
naire Producten (hierna: de Commissie) heeft het
navolgende overwogen en beslist naar aanleiding
van de klacht (CAVP-nummer: 2021-02) op de
voet van artikel 4 van het Reglement van de Com-
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missie Aanprijzing Veterinaire Producten (hierna
“het Reglement”) van

Boehringer Ingelheim Animal Health Netherlands
BV,

gevestigd te Alkmaar,

verder te noemen: Boehringer,

gemachtigde: mr. dr. M. de Bruin,

tegen

Ecuphar B.V.

gevestigd te Breda,

verder te noemen: Ecuphar,

gemachtigde: mr. S. Pronk,

met betrekking tot uitingen van Ecuphar voor
haar diergeneesmiddel Daxocox tablets for dogs
(beschikbaar in de sterktes 15 mg, 30 mg, 45 mg,
70 mg en 100 mg).

1. Het verloop van de procedure

1.1. De Commissie heeft kennis genomen van:

— het klaagschrift van Boehringer van 16 septem-
ber 2021 met de volgende bijlagen:

- Prod. 1 SPC Daxocox;

- Prod. 2 SPC Metacam;

- Prod. 3 SPC Previcox;

- Prod. 4 Advertentie 1, geplaatst in DierEnArts
(mei 2021);

- Prod. 5A Brief d.d. 25 juni 2021 van Boehringer
aan Ecuphar;

- Prod. 5B Mail d.d. 1 juli 2021 van Ecuphar aan
Boehringer;

- Prod. 5C Brief d.d. 7 juli 2021 namens Boehrin-
ger aan Ecuphar;

- Prod. 5D Mail d.d. 14 juli 2021 van Ecuphar aan
Boehringer;

- Prod. 5E Mail d.d. 19 juli 2021 namens Boehrin-
ger aan Ecuphar;

- Prod. 6 Advertentie 2, geplaatst in het Tijdschrift
voor Diergeneeskunde (september 2021);

- Prod. 7 WSAVA Guidelines for Recognition,
Assessment and Treatment of Pain 2014;

- Prod. 8 Portenoy R.K., Hagen N.A., Breakthrough
pain: Definition, prevalence and characteristics
(Pain 41:273-281, 1990);

- Prod. 9 Vet Insight Executive Summary (N=200)
January 2021;

- Prod. 10 Pet Owners Insight Executive Sum-
mary (N=200) January 2021;

- Prod. 11 M. Payne/Johnson et al., Comparative
efficacy and safety of mavacoxib and carprofen in
the treatment of canine osteoarthritis, Veterinary
Record, March 14, 2015;

- Prod. 12 M.B. Walton et al., Mavacoxib and me-
loxicam for canine osteoarthritis: a randomised
clinical comparator trial, Veterinary Record, Sep-
tember 20, 2014;

- Prod. 13 Vicki J., et al., Evaluation of client com-
pliance with short-term administration of antimi-
crobials to dogs, Scientific Reports: Original Study,
JAVMA, Vol. 228, No. 4, February 2015;

— het verweerschrift van Ecuphar van 13 oktober
2021 met de volgende bijlagen:

- Prod. 1 T. Hutchinson, ‘Overview of osteoarthri-
tis, Vet Times, 29 January 2018;

- Prod. 2 OnePoll Executive Summaries Vet In-
sight DJN 1512 VT;

- Prod. 3 OnePoll vragen en antwoorden;

- Prod. 4 Verklaring van Leona Crawford van
Noego Thinking d.d. October 6th 2021;

- Prod. 5 A. Bell et. al., “‘Veterinarians’ attitudes to
chronic pain in dogs’ Veterinary Record, Novem-
ber 1, 2024; doi: 10.1136/vr102352, p.3;

- Prod. 6 Talamonti et al., ‘Preliminary Study of Pet
Owner Adherence in Behaviour, Cardiology, Uro-
logy and Oncology Fields, Veterinary Medicine
International, Volume 2015, Article ID 618216;

- Prod. 7 SPC Daxocox (Nederlandstalig);

- Prod. 8 CVMP assessment report for Daxocox
(EMEA/V/C/005354/0000), 15 april 2021;

- Prod. 9 Homedes et. al., ‘Pharmacokinetics of
enflicoxib in dogs: Effect of prandial state and repe-
ated administration), J. Vet Pharmacol Therap.
2021;00:1-14;

- Prod. 10 Salichs et al.,, ‘Efficacy and safety of en-
flicoxib for treatment of canine osteoarthritis: A
6-week randomized, controlled, blind, multicentre
clinical trial, Vet Rec. 2021;e949;

- Prod. 11 Affirmation Dr. Tim Bosmans, Univer-
sity of Gent d.d. 12 oktober 2021;

- Prod. 12 Lees et al., ‘Pharmacokinetics, pharma-
codynamics, toxicology and therapeutics of mava-
coxib in the dog, J. Vet Pharmacol. Therap. doi:
10.1111/jvp.12185;

- Prod. 13 Jeunesse et al., ‘Pharmacokinetic/phar-
macodynamic modeling for the determination of a
cimicoxib dosing regimen in the dog, BMC Veteri-
nary Research 2013, 9:250;

- Prod. 14 CVMP-rapport Cimalgex, juli 2011,
EMA/CVMP/513842/2011;

- Prod. 15 Karol Mathews, ‘6. Movement — Evoked
and Breakthrough Pain, in Analgesia and anesthe-
sia for the Ill or Injured Dog and Cat, 2018;

- Prod. 16 Andrea Garcia de Salazar Alcal4 et al.,
Assessment of the efficacy of firocoxib (Previcox®)
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and grapiprant (Galliprant®)) in an induced model
of acute arthritis in dogs, BMC Veterinary Re-
search (2019) 15:309;

- Prod. 17 Aanvullende vraag aan dr. T. Bosmans
d.d. 2 november 2021 en zijn antwoord d.d.
4 november 2021.

— de pleitaantekeningen van Boehringer van
8 november 2021, overgelegd op 9 november
20215

— de pleitaantekeningen van Ecuphar van
9 november 2021.

De inhoud van voornoemde stukken geldt als hier
ingelast.

1.2. De Commissie heeft de klacht behandeld ter
zitting van 9 november 2021 te Amsterdam. Na-
mens Boehringer was aanwezig J. van der Meer
(Technical Service Manager), bijgestaan door mr.
dr. De Bruin voornoemd. Namens Ecuphar waren
aanwezig W. Kissels (General Manager Benelux)
en A. Floré-Caeseele (Marketing and Technical
services Manager Benelux), bijgestaan door mr.
Pronk voornoemd.

2. De vaststaande feiten

2.1. Voor de beslissing in deze zaak kan van de
volgende, tussen partijen niet omstreden, feiten
worden uitgegaan.

2.2. Ecuphar brengt sinds 2021 het diergenees-
middel Daxocox (in verschillende sterktes) tablet-
ten voor honden (hierna: Daxocox) op de Neder-
landse markt. Daxocox is blijkens paragraaf 4.2
van de SPC geindiceerd voor de behandeling van
pijn en ontsteking geassocieerd met osteoartritis
(of degeneratieve gewrichtsaandoeningen) bij
honden.

2.3. Ecuphar heeft in een advertentie, geplaatst in
het tijdschrift DierEnArts (mei 2021) en hieron-
der afgebeeld en overgelegd door Boehringer als
productie 4 (hierna “Advertentie 1”), onder meer
de volgende tekst gebruikt:

- “In geval van osteoartritis (OA) bij honden kun-
nen bepaalde factoren leiden tot een ontoereikend
analgetisch effect van uw behandelplan (o.a. lage
therapietrouw, gedaalde plasmaspiegels op het ein-
de van het doseringsinterval, natuurlijke opflakke-
ringen van pijn of moment van overbelasting en het
progressieve karakter van de ziekte). Dit veroor-
zaakt een fenomeen dat bekend staat als
BREAKTHROUGH PAIN, wat door dierenartsen
in bijna de helft van de OA gevallen worden ge-
meld." Dit is bijzonder zorgwekkend omdat 1 op de
2 eigenaars aangeeft af en toe een dosis te vergeten
bij een dagelijks toe te dienen NSAID"

2.4. Ecuphar heeft in de advertentie, geplaatst in
het Tijdschrift voor Diergeneeskunde van sep-
tember 2021 en hieronder afgebeeld en overge-
legd door Boehringer als productie 6 (hierna
“Advertentie 2”), onder meer de volgende teksten
gebruikt:
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- “Nieuw: Daxocox de enige NSAID op de markt
met een wekelijks toedieningsinterval die het risico
op BREAKTHROUGH PAIN bij osteoartritis ge-
durende 7 dagen vermindert”;

- “Onderzoek toont aan dat 1 op de 2 eigenaars
aangeeft de dagelijkse toediening van een NSAID af
en toe te vergeten.' Slechte therapietrouw verhoogt
het risico op BREAKTHROUGH PAIN aanzien-
lijk, wat dierenartsen in bijna de helft van de geval-
len van osteoartritis bij honden vaststellen®;

- “Geef breakthrough OA pain geen kans, kies voor
Daxocox”;

- “Daxocox a breakthrough pain breakthrough’.

3. De klacht van Boehringer

3.1. De kern van de klacht van Boehringer is dat
Ecuphar middels de onder 2.3 en 2.4 genoemde
en afgebeelde uitingen, te weten Advertentie 1 en
Advertentie 2, een reclamecampagne voor haar
geneesmiddel Daxocox gericht op dierenartsen
voert, in welke campagne de boodschap wordt
uitgedragen dat Daxocox breakthrough pain
(hierna ook: doorbraakpijn) kan voorkomen dan
wel het risico daarop kan verminderen wegens het
7-daagse toedieningsinterval van Daxocox.
Boehringer stelt dat Advertentie 1 en Adverten-

tie 2 een indirecte respectievelijk een directe aan-
prijzing voor Daxocox is en dat deze advertenties
in strijd zijn met de artikelen 3.2 en 5.1 van de
Code voor de aanprijzing van veterinaire produc-
ten (hierna “de Code”). Ter toelichting merkt
Boehringer - zakelijk weergegeven - het navolgen-
de op.

Onjuist en misleidend gebruik van het begrip
“breakthrough pain”

3.2. Onder verwijzing naar onder andere de World
Small Animal Veterinary Association (WSAVA)
Guidelines for recognition, assessment and treat-
ment of pain 2014 stelt Boehringer dat kenmer-
kend voor breakthrough pain is dat de pijn door
de pijnbestrijdingstherapie heen breekt. Dit is vol-
gens Boehringer iets anders dan de pijn die op-
treedt omdat de pijnbestrijdingstherapie niet op
de juiste wijze wordt toegepast, zoals bijvoorbeeld
de situatie waarnaar in de advertenties wordt ver-
wezen waarbij de eigenaar vergeet een voorge-
schreven dagelijkse dosis toe te dienen. Het op-
vallende en herhaaldelijk gebruik van de term
‘breakthrough pain’ in de advertenties en de recht-
streekse relatie die wordt gelegd tussen onvol-
doende therapietrouw en breakthrough pain is
volgens Boehringer onjuist en misleidend. Boven-
dien is het gebruik van de term ‘breakthrough
pain’ volgens Boehringer in strijd met de SPC van
Daxocox, welk geneesmiddel geregistreerd is voor
de behandeling van pijn en ontsteking geassoci-
eerd met osteoartritis (of degeneratieve ge-
wrichtsaandoeningen) bij honden en niet voor de
behandeling van breakthrough pain zoals gedefi-
nieerd in voornoemde WSAVA Guidelines.
Boehringer meent dat de advertenties in strijd
zijn met de artikelen 3.2 en 5.2 van de Code.

Ondeugdelijke onderbouwing claims

3.3. Ten aanzien van de onderbouwing van de
claim “Dit veroorzaakt een fenomeen dat bekend
staat als BREAKTHROUGH PAIN, wat door die-
renartsen in bijna de helft van de OA gevallen
worden gemeld." Dit is bijzonder zorgwekkend
omdat 1 op de 2 eigenaars aangeeft af en toe een
dosis te vergeten bij een dagelijks toe te dienen
NSAID? in Advertentie 1 en de claim “Onderzoek
toont aan dat 1 op de 2 eigenaars aangeeft de dage-
lijkse toediening van een NSAID af en toe te verge-
ten." Slechte therapietrouw verhoogt het risico op
BREAKTHROUGH PAIN aanzienlijk, wat dieren-
artsen in bijna de helft van de gevallen van osteo-
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artritis bij honden vaststellen® in Advertentie 2 is
Boehringer van mening dat de bronnen waarnaar
wordt verwezen zeer summiere online polls zijn
die in opdracht van Ecuphar zijn uitgezet onder
dierenartsen en eigenaren van honden in het VK,
Frankrijk, Spanje en Duitsland. De opzet en wijze
van rapportage van deze onderzoeken zijn vol-
gens Boehringer van een dermate geringe kwali-
teit dat zij om die reden niet kunnen dienen ter
onderbouwing van de uitspraken zoals Ecuphar
verwoord in de advertenties. De studies voldoen
aldus Boehringer niet aan de eisen die in de Code
worden gesteld aan de onderbouwing van claims.
Bovendien volgen de uitspraken die Ecuphar in
de advertenties doet volgens Boehringer niet uit
deze polls.

3.4. Boehringer is van mening dat Ecuphar door
het onjuiste en misleidende gebruik van het be-
grip ‘breakthrough pain), in combinatie met ver-
wijzingen naar uitspraken van dierenartsen en
eigenaren van honden waarvan elke deugdelijke
onderbouwing ontbreekt, de doelgroep van de
advertenties bewust op het verkeerde been zet
met betrekking tot de werking van Daxocox.
Boehringer benadrukt dat Daxocox niet is gere-
gistreerd voor doorbraakpijn en er geen enkele
onderbouwing is dat Daxocox het risico op door-
braakpijn verkleint of vermindert. Boehringer
stelt dat Ecuphar hierdoor indirect ook ten on-
rechte suggereert dat bij andere NSAID’s - waar-
onder Metacam en Previcox van Boehringer - een
verhoogd risico op doorbraakpijn zou optreden.

4. Het verzoek van Boehringer

4.1. Gelet op het bovenstaande verzoekt Boehrin-
ger de Commissie:

A. Ecuphar te bevelen om het gebruik van de Ad-
vertenties met onmiddellijke ingang te staken en
gestaakt te houden en zich ook overigens te ont-
houden van alle uitingen via welk medium en in
welke vorm dan ook waarin in welke bewoordin-
gen dan ook gesteld dan wel gesuggereerd wordt
dat Daxocox geindiceerd is voor breakthrough
pain dan wel breakthrough pain of het risico daar-
op voorkomt of vermindert;

B. Ecuphar te veroordelen tot het plaatsen van een
rectificatie, een en ander een door de Commissie
te bepalen wijze en overeenkomstig een door de
Commissie vast te stellen tekst;

C. Ecuphar te veroordelen in betaling van de vol-
ledige kosten van deze procedure, waaronder be-

grepen het griffiegeld en de kosten van de proce-
dure uit hoofde van artikel 9.1 Reglement;

D. Ecuphar te bevelen deze uitspraak ongeanoni-
miseerd, met inbegrip van de opgelegde maatre-
gelen, te (laten) publiceren in het Tijdschrift voor
Diergeneeskunde.

5. Verweer van Ecuphar

5.1. Ecuphar stelt dat de klachten van Boehringer
ongegrond zijn. De boodschap in de advertenties
en het gebruik van de term ‘breakthrough pain’
zijn volgens Ecuphar niet misleidend. Ecuphar is
van mening dat de stellingen over de werking van
Daxocox in de advertenties de eigenschappen er-
van objectief weergeven, in overeenstemming zijn
met de waarheid en door Ecuphar kunnen wor-
den onderbouwd. Volgens Ecuphar zijn de adver-
tenties evenmin in strijd met de SPC van Daxo-
cox, omdat niet wordt geclaimd dat Daxocox een
therapeutische indicatie heeft voor de behande-
ling van breakthrough pain.

5.2. Volgens Ecuphar wordt in de veterinaire
praktijk een probleem ervaren met dagelijks toe te
dienen pijnbestrijding vanwege een slechte thera-
pietrouw, waardoor de pijn van honden subopti-
maal wordt bestreden en de hond tussentijds pijn
kan hebben ondanks het feit dat de hond behan-
deld wordt met een pijnbestrijdingstherapie.
Daxocox dat slechts eenmaal wekelijks hoeft te
worden toegediend, vermindert volgens Ecuphar
dit risico door zijn langdurige en stabiele werking
van een week. In deze context moet de boodschap
van de advertenties worden geplaatst en uitgelegd.
Dierenartsen die met deze problematiek bekend
zijn, zullen de advertenties ook zo opvatten. Dat
indirect gesuggereerd wordt dat bij andere
NSAID’s een verhoogd risico op doorbraakpijn
zou optreden, betwist Ecuphar.

5.3. Volgens Ecuphar valt uit peer-reviewed mate-
riaal te leiden dat een gemakkelijkere therapie die
op een lagere frequentie wordt toegediend, leidt
tot een betere naleving van de voorgeschreven
behandeling. Uit marktonderzoek dat in opdracht
van Ecuphar is uitgevoerd blijkt volgens Ecuphar
onder andere dat 58% van de dierenartsen meent
dat het dagelijks doseren van NSAID’s het be-
moeilijkt om een stabiele pijnbestrijding te berei-
ken, 56% van de dierenartsen aangeeft dat er een
groter risico is op breakthrough pain bij dagelijks
toe te dienen NSAID’s, dierenartsen denken dat
ongeveer de helft van hun patiénten breakthrough
pain ervaren, dat van de hondenbezitters 41% het
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moeilijk vindt om hun hond iedere dag een
NSAID toe te dienen, slechts minder dan de helft
van de hondenbezitters aangeeft dat zij de dage-
lijkse pijnbestrijdingsmiddelen dagelijks toedie-
nen zonder dat dit af en toe misgaat en dat 21%
aangeeft weleens een dosis te missen en slechts
34% geeft aan dat ze nooit een dosis missen.

5.4. Ecuphar stelt dat Daxocox een constante en
stabiele pijnbestrijding gedurende een week, zon-
der grote fluctuaties van zijn actieve (pyrazol-)
metaboliet in het bloed tot aan het eind van de
week. Dit, tezamen met het toedieningsinterval
van een week en de hoge mate van acceptatie van
Daxocox door honden vermindert het risico op
het optreden van pijn ondanks dat een hond
wordt behandeld met een NSAID. Ter ondersteu-
ning van haar stelling verwijst Ecuphar in de
randnummers 4.1 tot en met 5.3 van haar ver-
weerschrift naar de SPC van Daxocox, het CVMP
assessment report for Daxocox en de studie van
Homedes et. al, de studie van Salichs et al., de af-
firmation van dr. T. Bosmans van 12 oktober
2021, de studie van Lees et al., de studie van Jeu-
nesse et al., en het CVMP/rapport Cimalgex van
juli 2011, welke documenten door Ecuphar ach-
tereenvolgens zijn overgelegd als producties 7 tot
en met 14.

5.5. Ecuphar betwist dat het begrip ‘breakthrough
pain’ op misleidende wijze in de advertenties
wordt gebruikt. Zij stelt dat Boehringer het begrip
‘breakthrough pain’ op een zuiver theoretische
wijze uitlegt, waarbij zij zich baseert op de
WSAVA-richtlijnen en aansluiting zoekt bij de
humane geneeskunde en daarmee voorbij gaat
aan de betekenis die in de veterinaire praktijk en
in de context van de boodschap van de adverten-
ties aan deze term wordt gegeven. Het gaat vol-
gens Ecuphar in de context van de boodschap om
de pijn die een hond heeft, ondanks het feit dat hij
wordt behandeld met een NSAID. De boodschap
van de advertenties zal volgens Ecuphar ook zo bij
dierenartsen overkomen en kan deze dierenart-
sen dus niet op het verkeerde been zetten. Ter
ondersteuning voor haar stelling dat in de veteri-
naire praktijk deze uitleg van de term
‘breakthrough pain’ wordt gebruikt, verwijst Ecu-
phar onder meer naar de uitleg van professor
emerita K. Mathews (in hoofdstuk 6. Movement
- Evoked and Breakthrough Pain, in Analgesia
and aesthesia for the ill or injured dog and cat
(2018), overgelegd door Ecuphar als productie
15) en dr. T. Bosmans (email van 4 november

2021 (overgelegd door Ecuphar als productie 17)
die beiden ‘end-of-dose failure’ als een subtype of
oorzaak van breakthrough pain noemen.

5.6. Tot slot stelt Ecuphar dat de advertenties niet
in strijd zijn met de SPC van Daxocox, omdat niet
wordt geclaimd dat Daxocox een therapeutische
indicatie heeft voor het behandelen van
breakthrough pain.

5.7. Op grond van het bovenstaande concludeert
Ecuphar dat de klacht van Boehringer op alle
gronden moet worden afgewezen en dat Boehrin-
ger in de kosten van deze procedure moet worden
veroordeeld.

6. De beoordeling door de Commissie

6.1. De Commissie stelt vast dat Ecuphar geen lid
is van FIDIN en dientengevolge niet uit hoofde
van het FIDIN-lidmaatschap gehouden is de
Code te onderschrijven. Ecuphar geeft ter zitting
aan dat zij een aanvraag tot een kandidaat-lid-
maatschap bij FIDIN heeft ingediend. In afwach-
ting van de uitkomst van deze aanvraagprocedure
verklaart Ecuphar in de onderhavige procedure
de Code te onderschrijven en zich te zullen con-
formeren aan de uitspraak van de Commissie.
6.2. De klacht van Boehringer is gericht tegen de
onder 2.3 en 2.4 omschreven en afgebeelde
uitingen van Ecuphar voor haar geneesmiddel
Daxocox. Niet ter discussie staat dat sprake is van
receptplichtige diergeneesmiddelen. Boehringer
beschouwt deze uitingen als reclame en neemt het
standpunt in dat de reclame-uitingen niet vol-
doen aan de eisen die de Code stelt. De Commis-
sie is met Boehringer van oordeel dat zowel Ad-
vertentie 1 (omschreven en afgebeeld in 2.3 en
overgelegd door Boehringer als productie 4) als
Advertentie 2 (omschreven en afgebeeld in 2.4 en
overgelegd door Boehringer als productie 6) als
reclame moeten worden beschouwd en als zoda-
nig dienen te voldoen aan het bepaalde in de
Code. Dat, zoals door Ecuphar in de corres-
pondentie met Boehringer is aangevoerd (pro-
ductie 5B Boehringer), in Advertentie 1 de merk-
naam van het diergeneesmiddel niet genoemd
wordt en om die reden geen sprake kan zijn van
een aanprijzing als bedoeld in de Code, is onjuist.
Ten aanzien van Advertentie 1 overweegt de
Commissie — wellicht ten overvloede omdat in
haar verweer bij de Commissie dit nog slechts met
betrekking tot de proportionaliteit van de ge-
vraagde rectificatie noemt — het volgende. In Ad-
vertentie 1 wordt weliswaar de merknaam Daxo-
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cox van het diergeneesmiddel niet genoemd,
maar evident is dat sprake is van een vooraankon-
diging (ook wel: een ‘teaser’ genoemd) van de in-
troductie van het desbetreffende diergeneesmid-
del, onder meer door gebruik van de tekst
“binnenkort meer nieuws om pijn op een conse-
quente manier gedurende 7 dagen te bestrijden”.
Het geheel van uiting - waaronder in het bijzon-
der de gebruikte teksten, de vermelding van
‘breakthrough pain’ in een opvallende rode kleur
en in kapitale letters alsmede de gebruikte afbeel-
dingen - heeft een onmiskenbaar aanprijzend
karakter. Door de directe verwijzing naar eigen-
schappen (de werkzaamheid gedurende 7 dagen),
die alleen voor Daxocox gelden, kan deze aanprij-
zing niet anders worden opgevat dan als een - in-
directe - aanprijzing van Daxocox. Van een louter
informatieve aankondiging die geen enkel aan-
prijzend element bevat, is geen sprake.

6.3. Ter beoordeling ligt de vraag voor of Adver-
tentie 1 en Advertentie 2 zoals door Boehringer is
gesteld in strijd zijn met de artikelen 3.2 en 5.1
van de Code. Artikel 3.2 van de Code bepaalt dat
de aanprijzing van veterinaire producten op een
zodanige wijze dient te geschieden, dat degene tot
wie de aanprijzing is gericht, op generlei wijze
wordt misleid ten aanzien van de werking, eigen-
schappen, samenstelling, prijs, inhoud of her-
komst van dat product en artikel 5.1 van de Code
bepaalt onder meer dat iedere claim ten aanzien
van de werking en/of eigenschappen van het dier-
geneesmiddel te allen tijde op verantwoorde wijze
moet kunnen worden onderbouwd.

6.4. Voor de inhoudelijke beoordeling van het
onderhavige geschil zal de Commissie hieronder
eerst ingaan op Advertentie 2.

Advertentie 2 ‘Breakthrough osteoarthritis pain
HAUNTS DOGS’

6.5. Het primaire onderdeel van de klacht van
Boehringer betreft de claim ‘breakthrough pain,
welke door Ecuphar in de advertentie voor haar
geneesmiddel Daxocox wordt gebruikt. Boehrin-
ger stelt — kort weergegeven — dat het gebruik van
de term ‘breakthrough pain’ onjuist en misleidend
is.

6.6. Boehringer meent dat onder het begrip
‘breakthrough pain’ dient te worden verstaan een
plotselinge verergering van pijn die zich onder-
scheidt van chronische pijn waartegen al een be-
handeling is ingezet. Het gaat om een acute verer-
gering van pijnklachten die door de ingezette

pijnbestrijding heen breekt. Het (opnieuw) erva-
ren van de chronische pijn - de pijn die bestreden
wordt - als de behandeling tekort schiet, valt in
die opvatting niet onder het begrip doorbraak-
pijn. Het gaat om pijn die als het ware ‘door’ de
behandeling heen ‘breekt’ Boehringer verwijst ter
ondersteuning van haar stelling met name naar de
definitie van doorbraakpijn zoals vastgelegd in de
World Small Animal Veterinary Association
(WSAVA) Guidelines for Recognition, Assess-
ment and Treatment of Pain 2014 (overgelegd
door Boehringer als productie 7). Ecuphar stelt
dat Boehringer het begrip ‘breakthrough pain’ op
een zuiver theoretische wijze uitlegt en daarbij ten
onrechte voorbijgaat aan de betekenis die dieren-
artsen in de praktijk aan dit begrip geven, name-
lijk dat ook wordt gesproken over doorbraakpijn
als een hond de met een diergeneesmiddel bestre-
den chronische pijn ervaart, omdat een pijnbe-
strijdingstherapie suboptimaal wordt ingezet
(verminderde werking aan het eind van de dosis,
een dosis te laat of vergeten toe te dienen e.d.).
Ecuphar verwijst ter ondersteuning van haar stel-
ling onder andere naar de verklaring van Dr.
T. Bosmans van 12 oktober 2021 (overgelegd door
Ecuphar als productie 11) en diens schriftelijke
antwoord van 4 november 2021 op de aanvullen-
de vraag van de gemachtigde van Ecuphar (over-
gelegd door Ecuphar als productie 17) alsmede
naar hoofdstuk 6 van het boek van K. Mathews
‘Analgesie and anaesthesia for the ill or injured dog
and cat 2018 (overgelegd door Ecuphar als pro-
ductie 15).

6.7. De Commiissie overweegt dienaangaande als
volgt. De kern van het onderhavige geschil valt
terug te voeren op de verschillende uitleg die par-
tijen aan het begrip ‘breakthrough pain’ geven. De
Commissie kan niet in wetenschappelijke discus-
sies treden en ziet zich genoodzaakt de thans
meest gezaghebbende definitie daarvan te hante-
ren. Beide partijen erkennen dat de World Small
Animal Veterinary Association een gezaghebben-
de organisatie is die dierenartsen wereldwijd ver-
tegenwoordigt en die richtlijnen opstelt met als
doel de diergeneeskundige zorg voor gezelschaps-
dieren over de hele wereld te verbeteren, en on-
derschrijven deze richtlijnen. De definitie van de
WSAVA van het begrip ‘breakthrough pain’ heeft
daarom naar het oordeel van de Commissie vol-
doende gewicht om in dit geschil leidend te zijn.
Dat, zoals door Ecuphar is aangevoerd, de
WSAVA-richtlijnen momenteel herzien worden
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en het de verwachting van Ecuphar is dat de defi-
nitie van ‘breakthrough pain’ aangepast zal wor-
den, kan hieraan niet af doen. Het gaat om de
thans geldende richtlijnen.

6.8. De WSAVA heeft in de thans geldende
WSAVA Guidelines for Recognition, Assessment
and Treatment of Pain 2014 het begrip
“breakthrough  pain” als volgt uitgelegd:
‘Breakthrough pain (BTP) may occur with all pain-
ful conditions (e.g. arthritis). It is defined as an
abrupt, short-lived, and intense pain that ‘breaks
through’ the analgesia that controls pain. The anal-
gesic protocol should be re-assessed by careful
examination and observation to ensure there is no
new underlying problem causing pain’. Hiermee is
naar het oordeel van de Commissie een duidelijke
invulling gegeven aan het begrip ‘breakthrough
pain’. Het gaat daarbij om een plotselinge opleving
van heftige pijn die door de ingezette pijnbestrij-
ding heen breekt en die zich onderscheidt van
chronische pijn waartegen de pijnbestrijdingsbe-
handeling is ingezet.

Pijn die optreedt omdat de pijnbestrijdingsthera-
pie niet op de juiste wijze door de diereigenaar
wordt toegepast, valt volgens de Commissie dan
ook niet onder het door de WSAVA gedefinieerde
begrip ‘breakthrough pain’ Het betoog van Ecu-
phar dat in de veterinaire praktijk door dierenart-
sen ook wel wordt gesproken over ‘breakthrough
pain’ bij pijn veroorzaakt door het dalen van de
plasmaconcentratie van het gebruikte middel on-
der de minimaal effectieve plasmaconcentratie op
het einde van de werkingsduur van het middel
(‘end-of-dose failure’)’ dan wel veroorzaakt door
het niet of te laat toedienen van het voorgeschre-
ven middel door een diereigenaar (‘failure of the-
rapy compliance by owner’) doet daaraan niet af.
Het is aan een instituut als WSAVA om te beoor-
delen of dat in die mate gebeurt dat een aanpas-
sing van het begrip in de richtlijnen aangewezen
is.

6.9 Het bovenstaande leidt tot het oordeel van de
Commissie dat het gebruik van het begrip
‘breakthrough pain’ in advertentie 2 onjuist en
misleidend is, zodat de advertentie in strijd is met
de artikelen 3.2 en 5.1 van de Code.

6.10 Met Boehringer is de Commissie van oor-
deel dat de claims “Nieuw: Daxocox de enige
NSAID op de markt met een wekelijks toedie-
ningsinterval die het risico op BREAKTHROUGH
PAIN bij osteoartritis gedurende 7 dagen vermin-
dert”, “Onderzoek toont aan dat 1 op de 2 eige-

naars aangeeft de dagelijkse toediening van een
NSAID af en toe te vergeten." Slechte therapie-
trouw verhoogt het risico op BREAKTHROUGH
PAIN aanzienlijk, wat dierenartsen in bijna de
helft van de gevallen van osteoartritis bij honden
vaststellen”, ‘Geef breakthrough OA pain geen
kans, kies voor Daxocox” en “Daxocox a break-
through pain breakthrough” een rechtstreeks
verband legt tussen ‘breakthrough pain’ en on-
voldoende therapietrouw. Gelet op hetgeen hier-
voor is overwogen ten aanzien van de uitleg van
het begrip ‘breakthrough pain’, is het leggen van
dit verband misleidend en onjuist, zodat de ad-
vertentie op dit punt eveneens in strijd is met de
artikelen 3.2 en 5.1 van de Code.

6.11 Boehringer heeft voorts gesteld dat het ge-
bruik van het begrip ‘breakthrough pain’ in strijd
met de SPC van Daxocox is. Ecuphar heeft de
stelling van Boehringer betwist en stelt dat de
boodschap van de advertentie is dat Daxocox ge-
durende een week het risico vermindert dat een
hond pijn ervaart geassocieerd met osteoartritis,
ondanks dat hij met een NSAID of ander pijnbe-
strijding wordt behandeld. Volgens Ecuphar
wordt niet geclaimd dat Daxocox een therapeuti-
sche indicatie heeft voor de behandeling van
doorbraakpijn. Gelet op de totaliteit van de adver-
tentie waarin een angstaanjagend beeld dat
‘breakthrough osteoarthritis pain’ honden ‘achter-
volgt, wordt geschetst, het herhaaldelijk gebruik
van het begrip ‘breakthrough pain’ in kapitale let-
ters en in de kleur rood en de claims ‘GEEF
BREAKTHROUGH OA PAIN GEEN KANS, KIES
VOOR DAXOCOX” en “Daxocox a breakthrough
pain breakthrough” is de Commissie van oordeel
dat in de advertentie het voorkomen van door-
braakpijn als onderscheidende eigenschap van
Daxocox wordt gepresenteerd. Bij de aanprijzing
van diergeneesmiddelen dienen eigenschappen
niet overdreven te worden. Het gebruik van abso-
lute claims, zoals ‘doorbraakpijn geen kans geven’,
moet kritisch worden bezien. Niet ter discussie
staat dat de SPC geen therapeutische indicatie
omvat voor de behandeling van doorbraakpijn.
Voorts staat niet ter discussie dat het begrip
‘breakthrough pain’ in ieder geval ziet op door-
braakpijn zonder duidelijke oorzaak (idiopathi-
sche doorbraakpijn) en incident gerelateerde
doorbraakpijn (te wijten aan een specifieke oor-
zaak, bijvoorbeeld een lange wandeling), en dus
breder is dan de ‘breakthrough pain’ waarover in
de advertentie wordt gesproken en waarbij vol-
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gens de advertentie de wekelijkse toedieningsin-
terval van Daxocox het verschil zou maken. Daar-
bij komt dat, zoals hierboven overwogen, de
WSAVA-definitie van het begrip ‘breakthrough
pain’ de doorbraakpijn waarop de advertentie ziet
niet omvat. De Commissie oordeelt dan ook dat
sprake is van een claim ten aanzien van de wer-
king en/of een eigenschap die niet in overeen-
stemming is met de SPC van Daxocox, zodat de
advertentie op dit onderdeel in strijd is met artikel
5.1 van de Code.

6.12. De claim “Onderzoek toont aan dat 1 op de 2
eigenaars aangeeft de dagelijkse toediening van een
NSAID af en toe te vergeten.' Slechte therapietrouw
verhoogt het risico op BREAKTHROUGH PAIN
aanzienlijk, wat dierenartsen in bijna de helft van
de gevallen van osteoartritis bij honden vaststel-
len” wordt door Ecuphar onderbouwd met een
verwijzing naar twee marktonderzoeken, uitge-
voerd door OnePoll, één onderzoek onder dieren-
artsen E-6078 Vet Insight Executive Summary
(N=200), January 2021 (overgelegd door Boehrin-
ger als productie 9) en één onderzoek onder hon-
denbezitters E-6078 Pet Owner Insight Executive
Summary (N=200), January 2021 (overgelegd
door Boehringer als productie 10). De vragenlijs-
ten die aan de dierenartsen waarvan meer dan
30% van de patiénten honden zijn met osteoartri-
tis en aan bezitters van honden met osteoartritis
die behandeld worden met NSAID’ zijn door
Ecuphar als productie 3 overgelegd.

6.13. De claim dat ‘breakthrough pain’ door die-
renartsen in bijna de helft van de OA gevallen
wordt gemeld, wordt onderbouwd met de uit-
komsten bij vraag 3 van de vragenlijst die aan
dierenartsen is voorgelegd. In deze vraag wordt
het begrip ‘breakthrough pain’ gedefinieerd als
‘When pain sensitivity exceeds the capability of the
analgesia that has been administered (either due to
disease factors or compliance failure, the patient
will perceive pain.” Deze definitie van het begrip
‘breakthrough pain’ is niet in overeenstemming
met hetgeen hiervoor is overwogen met betrek-
king tot de leidende definitie van het begrip
‘breakthrough pain’ zoals geformuleerd door de
WSAVA. Om deze reden kunnen de uitkomsten
van vraag 3 ‘What percentage of your canine OA
cases do you believe experience breakthrough
pain?, niet als onderbouwing van bovengenoem-
de claims dat doorbraakpijn door dierenartsen in
bijna de helft van de OA gevallen worden gemeld,
dienen. De Commissie heeft voorts geconstateerd

dat bij vraag 5 “What do you think is the most com-
mon cause of breakthrough pain in your canine OA
patients? van voornoemde vragenlijst, slechts
15% van de ondervraagde dierenartsen ‘Poor
owner compliance with dosing (onvoldoende the-
rapietrouw) als oorzaak van doorbraakpijn aan-
wijst. Deze uitkomst wordt door Ecuphar niet in
de advertenties meegenomen waardoor zij een te
eenzijdig beeld van de uitkomsten van het markt-
onderzoek schetst.

6.14. De claim dat onderzoek aantoont dat 1 op de
2 eigenaars aangeeft de dagelijkse toediening van
een NSAID af en toe te vergeten wordt onder-
bouwd met de uitkomsten van de vragenlijst die is
voorgelegd aan eigenaren van honden met osteo-
artritis die behandeld worden met NSAID’s. Ecu-
phar verwijst ter onderbouwing van deze claim
naar de uitkomsten van twee vragen van deze
vragenlijst: vraag 7 waaruit volgt dat slechts 34%
van de 200 ondervraagde hondenbezitters (d.w.z.
68 hondenbezitters) aangeeft nooit een dosis te
vergeten bij het dagelijks toedienen van een
NSAID en vraag 6 waaruit volgt dat 49% van de
ondervraagde hondenbezitters de stelling “I give
my dog its pain relief medication every day without
fail” het beste bij hem/haar past. Aangezien Ecup-
har haar claim op slecht één onderzoek baseert,
dient er kritisch naar te worden gekeken. De
claim dient ter onderbouwing van de stelling van
Ecuphar dat een wekelijks toedieningsinterval
een doorbraak is en een uitkomst voor alle hon-
denbezitters. Uit het onderzoek volgt niet dat de
ondervraagde hondenbezitters het als een zodani-
ge doorbraak zien. Immers, uit de uitkomsten van
vraag 8 “If you had to give your dog a regular tablet
for arthritis pain relief, which would you find easier
to manage?” blijkt dat 46% van de eigenaren kiest
voor “once a day”, 46% voor “once a week” en 2%
geen voorkeur heeft. Deze uitkomsten worden
door Ecuphar niet in de advertentie meegenomen
waardoor zij ook op dit punt een te eenzijdig
beeld van de resultaten van het marktonderzoek
schetst.

6.15 Op grond van het bovenstaande is de claim
“Onderzoek toont aan dat 1 op de 2 eigenaars aan-
geeft de dagelijkse toediening van een NSAID af en
toe te vergeten." Slechte therapietrouw verhoogt het
risico op BREAKTHROUGH PAIN aanzienlijk,
wat dierenartsen in bijna de helft van de gevallen
van osteoartritis bij honden vaststellen® onvol-
doende representatief en daarmee in strijd met
artikel 5.2 van de Code.
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6.16 Met Boehringer is de Commissie voorts van
oordeel dat met de claim “Onderzoek toont aan
dat 1 op de 2 eigenaars aangeeft de dagelijkse toe-
diening van een NSAID af en toe te vergeten.'
Slechte therapietrouw verhoogt het risico op
BREAKTHROUGH PAIN aanzienlijk, wat dieren-
artsen in bijna de helft van de gevallen van osteo-
artritis bij honden vaststellen® in combinatie met
de slogan ‘Breakthrough osteoarthritis pain
HAUNTS DOGS;, de tekst ‘de enige NSAID op de
markt met een wekelijks toedieningsinterval die het
risico op BREAKTHROUGH PAIN bij osteoartritis
gedurende 7 dagen vermindert en de tekst ‘GEEF
BREAKTHROUGH OA PAIN GEEN KANS, KIES
VOOR DAXOCOX’ feitelijk geclaimd wordt dat
de wekelijkse toedieningsfrequentie van Daxocox
leidt tot een betere therapietrouw en dat een bete-
re therapietrouw leidt tot betere therapeutische
uitkomsten (in relatie tot doorbraakpijn).

6.17 Deze claim wordt onderbouwd met een ver-
wijzing naar het CVMP assessment report for
Daxocox, de studie van Homedes et al., de studie
van Salichs et al., de verklaring van dr. T. Bosmans
van 12 oktober 2021, de studie van Lees et al., de
studie van Jeunesse et al. en het CVMP-rapport
Cimalgex van juli 2011 (overgelegd door Ecuphar
als producties 8 tot en met 14). Uit het CVMP
assessment report for Daxocox blijkt dat een mo-
gelijk bijkomend voordeel van Daxocox - dat we-
kelijks wordt toegediend -, is dat het minder vaak
hoeft te worden toegediend en de eigenaar zich
dus beter aan de voorschriften kan houden. On-
derzoekers in de studie van Homedes et al. en
Salichs et al. komen tot eenzelfde conclusie. In
zijn schriftelijke verklaring van 12 oktober 2021
heeft dr. Bosmans aangegeven dat geneesmidde-
len met een doseringsinterval dat de therapieon-
trouw van diereigenaren helpt te verminderen
(‘failure of therapy compliance by owner’) en dat
een daling van de plasmaconcentraties aan het
einde van de werkingsduur van de dosis (‘end-of-
dose failure’) verhindert, kunnen worden geacht
een gunstig profiel te hebben bij de preventie van
‘breakthrough pain’. In de studie van Lees et al.
concluderen de onderzoekers dat een langwer-
kende NSAID, overigens een andere dan Daxo-
cox, mogelijk therapeutische voordelen heeft ten
opzichte van dagelijks toe te dienen NSAID’s, ge-
let op het risico van verminderde naleving van
dagelijkse toediening en omdat de concentraties
in het bloed fluctueren bij dagelijks toe te dienen
NSAID’s. Deze studie kan alleen al om het feit dat

Daxocox in deze studie niet is onderzocht, niet als
onderbouwing dienen van voornoemde claim.
Hetzelfde geldt voor de studie van Jeunesse et al.
en het CVMP-report Cimalgex, waarin Daxocox
niet is onderzocht.

6.18. Naar het oordeel van de Commissie levert de
huidige stand van de wetenschap een aantal inte-
ressante hypotheses op die nader wetenschappe-
lijk onderzoek behoeven. Genoemde studies,
CVMP-rapporten en de verklaring van dr. Bos-
mans bieden echter onvoldoende wetenschappe-
lijke onderbouwing voor de claim dat de wekelijk-
se toedieningsfrequentie van Daxocox leidt tot
een betere therapietrouw en dat eenbetere thera-
pietrouw leidt tot betere therapeutische uitkom-
sten. De advertentie is in dit opzicht misleidend
en onvoldoende onderbouwd en daarmee in
strijd met de artikelen 3.2 en 5.1 van de Code.
6.19. Tot slot is de Commissie met Boehringer
van oordeel dat gelet op de totaliteit van de adver-
tentie in de advertentie indirect de suggestie
wordt gewekt dat andere NSAID’s een hoger risi-
co op doorbraakpijn zouden kennen. Gelet op
hetgeen hiervoor is overwogen is deze suggestie
misleidend en onjuist en daarmee ook in strijd
met artikel 5.6 van de Code.

Advertentie 1 ‘Breakthrough osteoarthritis pain
HAUNTS DOGS’

6.20. Onder verwijzing naar hetgeen hiervoor is
overwogen is het gebruik van het begrip
‘breakthrough pain’ alsmede het leggen van een
verband tussen ‘breakthrough pain’ en onvol-
doende therapietrouw in de advertentie mislei-
dend en onjuist en daarmee in strijd met de arti-
kelen 3.2 en 5.1 van de Code.

6.21. Gelet op de totaliteit van de advertentie
waarin  het angstaanjagende beeld dat
‘breakthrough osteoarthritis pain’ honden ‘achter-
volgt’ wordt geschetst, het herhaaldelijk gebruik
van het begrip ‘breakthrough pain’ in kapitale let-
ters en in de kleur rood en de claims “Dit veroor-
zaakt een fenomeen dat bekend staat als
BREAKTHROUGH PAIN, wat door dierenartsen
in bijna de helft van de OA gevallen worden ge-
meld.”,  “Breakthrough  osteoarthritis  pain
HAUNTS DOGS’ alsmede de tekst ‘In dit geval
kan BREAKTHROUGH PAIN de levenskwaliteit
van honden met osteoartritis aanzienlijk vermin-
deren. Binnenkort meer nieuws om pijn op een
consequente manier te bestrijden gedurende 7 da-
gen, wat het risico op het doorbreken van pijn zal
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verminderen’ is de Commissie van oordeel dat in
de advertentie 1 het verminderen van het risico
op doorbraakpijn als onderscheidende eigen-
schap van Daxocox wordt gepresenteerd. Onder
verwijzing naar hetgeen hiervoor is overwogen in
randnummer 6.11. is sprake van een claim ten
aanzien van de werking en/of eigenschap die niet
in overeenstemming met de SPC van Daxocox,
zodat de advertentie op dit onderdeel in strijd is
met artikel 5.1 van de Code.

6.22. Ten aanzien van de claim “Dit veroorzaakt
een  fenomeen  dat  bekend  staat  als
BREAKTHROUGH PAIN, wat door dierenartsen
in bijna de helft van de OA gevallen worden ge-
meld." Dit is bijzonder zorgwekkend omdat 1 op de
2 eigenaars aangeeft af en toe een dosis te vergeten
bij een dagelijks toe te dienen NSAID® is de Com-
missie onder verwijzing naar hetgeen hiervoor is
overwogen van oordeel dat de claim onvoldoende
representatief is en daarmee in strijd met artikel
5.2 van de Code.

6.23. Met de claim ‘Dit veroorzaakt een fenomeen
dat bekend staat als BREAKTHROUGH PAIN,
wat door dierenartsen in bijna de helft van de OA
gevallen worden gemeld." Dit is bijzonder zorgwek-
kend omdat 1 op de 2 eigenaars aangeeft af en toe
een dosis te vergeten bij een dagelijks toe te dienen
NSAID” in combinatie met de slogan
‘Breakthrough osteoarthritis pain haunts dogs’ en
de tekst In dit geval kan BREAKTHROUGH PAIN
de levenskwaliteit van honden met osteoartritis
aanzienlijk verminderen. Binnenkort meer nieuws
om pijn op een consequente manier te bestrijden
gedurende 7 dagen, wat het risico op het doorbre-
ken van pijn zal verminderen’ wordt feitelijk ge-
claimd dat de wekelijkse toedieningsfrequentie
van Daxocox leidt tot een betere therapietrouw en
dat een betere therapietrouw leidt tot betere the-
rapeutische uitkomsten in relatie tot doorbraak-
pijn. Onder verwijzing naar hetgeen hiervoor is
overwogen dient de advertentie in dit opzicht als
misleidend en onvoldoende onderbouwd te wor-
den geacht en is daarmee in strijd met de artike-
len 3.2 en 5.1 van de Code.

6.24 Tot slot is de Commissie met Boehringer van
oordeel dat gelet op de totaliteit van de adverten-
tie in de advertentie indirect de suggestie wordt
gewekt dat andere NSAID’s een hoger risico op
doorbraakpijn zouden kennen. Gelet op hetgeen
hiervoor is overwogen is deze suggestie mislei-
dend en onjuist en daarmee in strijd met artikel
5.6 van de Code.

Conclusie

6.25 Op grond van het bovenstaande komt de
Commissie tot de conclusie dat de in 2.3 en met
2.4 omschreven en afgebeelde advertenties van
Ecuphar in strijd zijn met de artikelen 3.2, 5.1, 5.2
en 5.6 van de Code, zodat de klacht van Boehrin-
ger gegrond is.

6.26 De Commissie zal Ecuphar bevelen de adver-
tenties, in zoverre hierboven is gebleken dat zij in
strijd zijn met de Code, met onmiddellijke ingang
te staken en gestaakt te houden. De Commissie
ziet geen grond voor toewijzing van een rectifica-
tie. Ter zitting heeft Ecuphar verklaard dat plaat-
sing van advertentie 2 in het tijdschrift DierEN-
Arts en het Tijdschrift voor Diergeneeskunde van
oktober 2021 niet meer kon worden herroepen en
dat de onderhavige advertentie niet zal worden
gebruikt in afwachting van de uitkomst van het
onderhavige geschil. De Commissie gaat daarvan
uit.

6.27 De uitspraak wordt gepubliceerd op www.
codeavp.nl/klachten. De Commissie ziet geen
aanleiding om Ecuphar te bevelen deze uitspraak
ongeanonimiseerd te (laten) publiceren in het
Tijdschrift voor Diergeneeskunde.

7. De kosten van de procedure

Ecuphar zal als de in het ongelijk gestelde partij
worden veroordeeld in de kosten van de procedu-
re.

8. De beslissing van de Commissie

De Commissie

- verklaart de klacht van Boehringer gegrond in
zoverre zulks hierboven is overwogen en beslist;

- beveelt Ecuphar ieder gebruik van de uitingen
die hierboven strijdig met de Code zijn geoor-
deeld met onmiddellijke ingang te staken en ge-
staakt te houden;

- veroordeelt Ecuphar tot betaling van de kosten
van de procedure, begroot op € 6.600,00;

- wijst af het meer of anders gevorderde.

Het is partijen bekend dat de uitspraak zal wor-
den gepubliceerd op de website van de CAVP en
dat een in het jaarverslag van de CAVP opgeno-
men geanonimiseerde samenvatting van de uit-
spraak zal worden gepubliceerd in het Tijdschrift
voor Diergeneeskunde.
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NOOT

Inleiding

De eerste (en tot nu toe enige) procedure die ik
voerde bij de Commissie voor de Aanprijzing van
Veterinaire Producten (hierna: CAVP of Commis-
sie) ging over een geneesmiddel voor honden
met hartfalen. Ik weet nog dat ik me afvroeg of
daar dan markt voor was. Hadden mensen zoveel
geld en moeite over voor hun huisdier? Met
schaamte denk ik nu aan deze gedachte terug.
Bijna een jaar lang injecteerde ik een van mijn
katten (tevergeefs) tweemaal per dag met insuli-
ne en alle dierenartsrekeningen die ik door de
jaren heen aan onze drie katten heb besteed tel ik
maar niet bij elkaar op...

Natuurlijk wil je niet dat je huisdier lijdt en na-
tuurlijk heb je daar heel wat voor over. Bijvoor-
beeld het voorkomen van pijn bij honden met
osteoartritis (of degeneratieve gewrichtsaandoe-
ningen). Daarover gaat deze zaak.

Het geschil

De uitingen waarover is geklaagd zijn van Ecu-
phar B.V. (Ecuphar), voor haar diergeneesmiddel
Daxocox, een NSAID (ontstekingsremmer). Daxo-
cox is geregistreerd voor de behandeling van
pijn en ontsteking geassocieerd met osteoartritis
bij honden. De klager is Boehringer Ingelheim
Animal Health Netherlands B.V. (Boehringer), die
een concurrerend product op de markt brengt.
Centraal staat het begrip ‘breakthrough pain’ of-
tewel ‘doorbraakpijn’.

Volgens Boehringer gebruikt Ecuphar dit begrip
op onjuiste en misleidende wijze. Ecuphar kop-
pelt dit begrip in de uitingen namelijk aan ver-
minderde therapietrouw (bijvoorbeeld het verge-
ten van een dosis). Dat heeft volgens Boehringer
niets met doorbraakpijn te maken. Doorbraakpijn
is volgens Boehringer een plotselinge vererge-
ring van pijn die zich onderscheidt van chroni-
sche pijn waartegen al een behandeling is inge-
zet. Het gaat volgens Boehringer om een acute
verergering van pijnklachten die door de ingezet-
te pijnbestrijding heen breekt. Het (opnieuw) er-
varen van de chronische pijn — de pijn die bestre-
den wordt — als de behandeling tekortschiet, valt
in die opvatting niet onder het begrip ‘doorbraak-
pijn’.

Ecuphar is het daar niet mee eens. Zij stelt dat
Boehringer het begrip ‘doorbraakpijn’ op een zui-

ver theoretische wijze uitlegt en daarbij ten on-
rechte voorbijgaat aan de betekenis die dieren-
artsen in de praktijk aan dit begrip geven.
Volgens Ecuphar wordt ook gesproken over
doorbraakpijn als een hond de met een dierge-
neesmiddel bestreden chronische pijn ervaart
omdat een pijnbestrijdingstherapie suboptimaal
wordt ingezet (verminderde werking aan het eind
van de dosis, een dosis te laat of vergeten toe te
dienen, e.d.).

De uitspraak

De Commissie stelt dat de verschillende uitleg die
de partijen aan het begrip ‘doorbraakpijn’ geven
een wetenschappelijke discussie is en dat zij daar
niet in kan treden. Zij ziet zich daarom genood-
zaakt de thans meest gezaghebbende definitie te
hanteren. Dat is volgens de Commissie die van
de World Small Animal Veterinary Association
(WSAVA), omdat beide partijen deze organisatie
als gezaghebbend erkennen. Uit de definitie van
doorbraakpijn van de WSAVA blijkt volgens de
Commissie duidelijk dat het daarbij gaat om een
plotselinge opleving van heftige pijn die door de
ingezette pijnbestrijding heen breekt en die zich
onderscheidt van chronische pijn waartegen de
pijnbestrijdingsbehandeling is ingezet. Pijn die
optreedt omdat de pijnbestrijdingstherapie niet
op de juiste wijze door de diereigenaar wordt toe-
gepast, valt volgens de Commissie dan ook niet
onder het door de WSAVA gedefinieerde begrip
'breakthrough pain'.

Dit leidt ertoe dat het eerste bezwaar van
Boehringer, dat Ecuphar het begrip ‘doorbraak-
pijn’ op misleidende wijze (en dus in strijd met
art. 3.2 en 5.1 CAVP Code’) gebruikt vanwege het
in de advertenties gelegde verband met vermin-
derde therapietrouw, doel treft.

Aangezien doorbraakpijn dus echt iets anders is
dan het gedurende een week verminderen van
het risico dat een hond de ‘normale’ pijn ervaart
die wordt geassocieerd met osteoartritis ondanks
dat hij met een NSAID of andere pijnbestrijding
wordt behandeld, is het claimen van doorbraak-

1 Met ingang van 28 januari 2022 is de CAVP Code ge-
wijzigd, als gevolg van de inwerkingtreding van de
Verordening diergeneesmiddelen (Verordening (EU)
2019/6). Met deze wijzigingen is ook de nummering
aangepast. De in deze uitspraak genoemde artikel-
nummers verwijzen naar de nummering zoals die
gold voor 28 januari 2022.

opmaat.sdu.nl Sdu

Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 09-12-2022, afl. 4 453



37 «JGR»

Reclame

pijn ook in strijd met de SmPC van Daxocox.
Daxocox is immers niet voor doorbraakpijn gein-
diceerd. Het tweede bezwaar van Boehringer
treft daarmee ook doel.

Ook de claim dat dierenartsen doorbraakpijn in
de helft van de osteoartritis-gevallen vaststellen
kan Ecuphar niet onderbouwen. In de vragenlijst
die ten grondslag lag aan deze claim bracht zij
doorbraakpijn namelijk ook in verband met ver-
minderde therapietrouw.

De claim dat onderzoek aantoont dat één op de
twee hondeneigenaars aangeeft de dagelijkse
toediening van een NSAID weleens te vergeten
wordt evenmin geaccepteerd omdat dit niet on-
dubbelzinnig volgt uit de antwoorden van honde-
neigenaars op de vragen waar Ecuphar zich op
baseert, en ook omdat antwoorden op andere
vragen een ander beeld geven.

Voorts is de Commissie met Boehringer van oor-
deel dat door de verschillende claims in de
uitingen feitelijk geclaimd wordt dat de wekelijk-
se toedieningsfrequentie van Daxocox leidt tot
een betere therapietrouw en dat een betere the-
rapietrouw leidt tot betere therapeutische uit-
komsten (in relatie tot doorbraakpijn). Daarvoor
bestaat naar de mening van de Commissie on-
voldoende onderbouwing, nu Ecuphar enkel be-
wijsstukken heeft overgelegd waaruit volgt dat
de wekelijkse toedieningsfrequentie mogelijk
therapeutische voordelen heeft ten opzichte van
dagelijks toe te dienen NSAID’s.

Ten slotte is de Commissie met Boehringer van
oordeel dat de advertenties de suggestie wekken
dat andere NSAID's een hoger risico op door-
braakpijn zouden kennen. Gelet op hetgeen hier-
voor is overwogen is ook deze suggestie in strijd
met de CAVP Code.

De Commissie beveelt Ecuphar de betreffende
advertenties te staken en gestaakt te houden. Het
verzoek om een rectificatie wordt afgewezen.

Analyse

Breakthrough pain

Deze zaak hangt eigenlijk uitsluitend op één defi-
nitiekwestie: de betekenis van ‘breakthrough
pain. De Commissie doet dit betrekkelijk rechtlij-
nig af, door één bron te kiezen die beide partijen
als gezaghebbend beschouwen. lk vraag me af of
dit recht doet aan de praktijk, mede gelet op het
feit dat Ecuphar wel degelijk bronnen had over-
gelegd waarin de betreffende term op de door

haar voorgestane wijze werd uitgelegd. Als leek
kan ik me ook wel voorstellen dat de term in de
praktijk mede wordt gebruikt voor pijn als gevolg
van verminderde therapietrouw - nog los van
het feit dat ik me als leek afvraag hoe je weet
welke pijn een dier ervaart en waardoor die pijn
ontstaat. Maar enfin: voor de stelling dat een
term in de praktijk op een bepaalde wijze wordt
gebruikt zal bewijs moeten worden ingediend, en
dat was er zo te zien niet.2

Het volgen van de door Boehringer voorgestane
definitie van doorbraakpijn zet een domino-effect
in beweging. Hierdoor zijn de uitingen niet alleen
misleidend, maar ook in strijd met de geregis-
treerde indicatie van Daxocox. Bovendien kan
Ecuphar zich hierdoor niet langer beroepen op
de antwoorden op bepaalde vragen in het onder-
zoek waar zij in de uitingen naar verwijst, omdat
die vragen ook uitgingen van de — zo nu is ko-
men vast te staan - onjuiste uitleg van het begrip
‘doorbraakpijn’.

Daarbij is de Commissie zeer kritisch op de selec-
tieve wijze waarop Ecuphar met deze onderzoe-
ken is omgegaan. Hierbij past de waarschuwing:
wanneer je onderzoek doet, kijk dan niet alleen
naar de resultaten die gunstig zijn, maar ook
naar andersluidende resultaten.

Ecuphar had haar bewoordingen dus zorgvuldi-
ger moeten kiezen. Zij koos een term die niet ge-
schikt was om te communiceren wat zij wilde
communiceren, namelijk dat door de wekelijkse
(in plaats van dagelijkse) toediening het risico op
het terugkeren van de chronische pijn die wordt
behandeld minder is dan bij dagelijkse dosering.
De vraag is echter of zij dit in andere bewoordin-
gen wel had kunnen claimen. Uit de uitspraak
blijkt immers dat ook het bewijs daarvoor slechts
indicatief is.

In reclamerechtjurisprudentie die geen betrek-
king heeft op geneesmiddelen wordt doorgaans
aangenomen dat de consument weet dat aan re-
clame ‘enige overdrijving eigen is". Uit de strenge
rechtspraak met betrekking tot humane genees-
middelen kon al worden afgeleid dat dit in het

2 Ook bij de Codecommissie van de Stichting CGR zijn
een aantal zaken geweest over doorbraakpijn. Vanwe-
ge de aard van de klachten in die zaken wordt niet in al
die zaken een definitie gegeven van doorbraakpijn. In
zaak K11.003 van 9 juni 2011 worden vergelijkbare
definities gehanteerd met die zoals door Boehringer in
deze zaak voorgestaan en door de CAVP gehanteerd.
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geneesmiddelenreclamerecht niet geldt. De
CAVP heeft dit nu met zoveel woorden bevestigd
voor diergeneesmiddelenreclame. ‘Absolute
claims moeten kritisch worden bezien’, zo schrijft
de CAVP in deze uitspraak. Ik voeg daar volledig-
heidshalve graag aan toe dat ook minder absolu-
te claims kritisch moeten worden bezien, met
name ook omdat ‘vage’ claims niet zijn toege-
staan. Absolute claims kun je alleen maken als je
ze onbetwist deugdelijk kunt onderbouwen, bij
minder absolute claims moet je opletten dat ze
weél duidelijk genoeg zijn (en uiteraard ook deug-
delijk kunnen worden onderbouwd).

Rectificaties bij de CAVP

Het verzoek om de uitingen te rectificeren wordt
afgewezen. Omdat ik de indruk had dat dit vaak
gebeurt, ook wanneer de klacht wel (deels) ge-
grond wordt verklaard, heb ik hier kort onderzoek
naar gedaan.

Van alle op de website van de CAVP gepubliceer-
de uitspraken is in 23 gevallen door de klager om
een rectificatie verzocht. In vier gevallen (17,4%)
is een echte, onvoorwaardelijke rectificatie toege-
wezen. In drie gevallen (13%) is een voorwaarde-
lijke rectificatie of vergelijkbare maatregel toege-
wezen: in één geval hoefde de verweerder
slechts te rectificeren wanneer hij niet tijdig een
nieuwe folder uitbracht. In een ander geval kreeg
de verweerder de keuze tussen een rectificatie of
het verspreiden van een nieuwe dvd met daarbij
een begeleidende brief (wat ik in de praktijk vind
neerkomen op een rectificatie). In een derde ge-
val moest de verweerder een brief sturen aan
dierenartsen met het verzoek een bepaalde fol-
der niet meer onder het publiek te verspreiden.
Dit houdt het midden tussen een rectificatie en
terugroeping. Telt men deze zaken mee, dan komt
het aantal toegewezen rectificaties op zeven
(30,4%). Bij de Stichting Code Geneesmiddelen-
reclame (CGR) ligt dit percentage iets hoger: in
40% van de zaken in eerste aanleg waarin een
rectificatie is verzocht en de klacht ten minste
deels gegrond wordt verklaard, wordt een rectifi-
catie toegewezen (56 van de 140 zaken).

Het af- en toewijzen van het verzoek om een rec-
tificatie wordt doorgaans summier gemotiveerd.
In de meeste gevallen wordt een afwijzing afge-
daan met de mededeling dat de Commissie
‘geen grond ziet’ voor rectificatie. Als wel rede-
nen worden gegeven zijn deze doorgaans gele-
gen in het eenmalig karakter van de uiting, het

tijdsverloop sinds de uiting en het feit dat de
klacht slechts gedeeltelijk gegrond is verklaard.
Redenen om een rectificatie toe te wijzen zijn
doorgaans een duidelijke, ernstige overtreding
van de CAVP Code zoals het aanprijzen van anti-
biotica, reclame in strijd met de geregistreerde
indicatie of een misleidende veiligheidsclaim.
Met name de afwijzingen zouden wat mij betreft
beter gemotiveerd mogen worden, zeker omdat
in deze zaken niet zelden wél een of meerdere
overtredingen van de CAVP Code werden aange-
nomen, vaak ook in de sfeer van misleidende re-
clame.

Bij de CGR ziet men een vergelijkbaar beeld. Af-
wijzingen worden doorgaans gemotiveerd met
het argument dat de Commissie daar ‘geen re-
den voor ziet'. In een enkel geval speelt tijdsver-
loop een rol, of het feit dat de vergunninghouder
zelf de doelgroep al heeft geinformeerd (al hoeft
dat niet in de weg te staan aan het opleggen van
een rectificatie wanneer de Commissie die eigen
brief onvoldoende vindt). Uitingen die weliswaar
een overtreding vormen van de Gedragscode,
maar ten aanzien waarvan het niet waarschijnlijk
is dat deze het voorschrijfgedrag hebben bein-
vloed hoeven ook niet te worden gerectificeerd.
Toewijzingen worden ook bij de CGR beter ge-
motiveerd, waarbij de reden doorgaans is gele-
gen in het maken van reclame buiten de geregis-
treerde indicatie, misleidende vergelijkende
claims en recidive.

Zelf ben ik ook vooral benieuwd naar het effect
van rectificaties. Ik ben niet bekend met onder-
zoek hiernaar, zeker niet in deze specifieke bran-
che. Ik vraag me af of rectificaties zo goed door
de doelgroep worden gelezen dat zij daadwerke-
lijk het beoogde effect hebben (zoals het rechtzet-
ten van een misleidende claim). Ook vraag ik me
af of er wellicht no such thing as bad publicity is,
en een rectificatie wellicht met name neerkomt
op extra bedrijfsreclame. lk vind het opmerkelijk
dat onderzoek hiernaar lijkt te ontbreken, zeker in
een branche waar alles evidence based moet zijn.
Het is toch frappant dat dit kennelijk niet geldt
voor het vorderen (en toe- en afwijzen!) van rec-
tificaties. Wellicht ligt hier een mooie klus voor
de zelfreguleringsinstanties CAVP en Stichting
CGR. Zowel hun leden als commissieleden zou-
den erbij gebaat zijn.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, MOON legal & compliance, Hilversum
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Alfasan spant met advertentie het paard
achter de wagen: de uitingen zijn misleidend
en mogen niet meer worden gemaakt

Commissie voor de Aanprijzing van Veterinai-
re Producten

28 april 2022, 2022-01

(mr. A.P. Ploeger, drs. R.A.J.M. van Meer, dr.
EJ.W.C. van Herten)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Diergeneesmiddelen. Misleidende claims.
Onderbouwing claims. Beeldelementen.
Vergelijkende reclame.

[CAVP Code art. 3.2, 3.5, 3.6, 4.2, 4.7]

Feiten: Klacht van Boehringer Ingelheim Animal
Health Netherlands B.V. (Boehringer) tegen een
reclame-uiting van Alfasan Nederland B.V. (Al-
fasan) bij de Commissie voor de Aanprijzing van
Veterinaire Producten (CAVP). Boehringer stelt
dat de advertentie van Alfasan voor Pergosafe,
een middel tegen de ziekte van Cushing bij paar-
den, op diverse punten in strijd is met de ge-
dragscode van de CAVP (Code).

Uitspraak: De Commissie oordeelt dat de adver-
tentie in strijd is met de summary of product
characteristics (SPC) van Pergosafe. Daarbij is de
advertentie op diversen punten misleidend en
vormt de advertentie, mede vanwege de vormge-
ving, misleidende vergelijkende reclame ten op-
zichte van het rechtstreeks concurrerende dierge-
neesmiddel van Boehringer.

De Commissie voor de Aanprijzing van Veteri-
naire Producten (hierna: de Commissie) heeft het
navolgende overwogen en beslist naar aanleiding
van de klacht (CAVP-nummer: 2022-01) op de
voet van artikel 4 van het Reglement van de Com-
missie Aanprijzing Veterinaire Producten (hier-
na: het Reglement) van

Boehringer Ingelheim Animal Health Netherlands
B.V,

gevestigd te Alkmaar,

verder te noemen: Boehringer Ingelheim,
gemachtigde: mr. dr. M. de Bruin,

tegen

Alfasan Nederland B.V.,

gevestigd te Woerden,

verder te noemen: Alfasan,

gemachtigde: drs. E. Helsper, Head of Regulatory
Affairs.

met betrekking tot een publicatie van Alfasan
over haar diergeneesmiddel Pergosafe.

1. Het verloop van de procedure

1.1. De Commissie heeft kennis genomen van:

— Het klaagschrift van Boehringer Ingelheim van
28 februari 2022 met de volgende bijlagen:

1: de SPC van Prascend;

2: de SPC van Pergosafe;

3: de Uiting van Alfasan met betrekking tot Per-
gosafe;

4: afbeelding van de stand van Alfasan tijdens de
Dutch Equine Conference op 26 november 2021;
5: de brief van Boehringer Ingelheim aan Alfasan
van 26 januari 2022 inzake de bezwaren tegen de
Uiting;

6: de brief (ontvangen op 9 februari 2022) van
Alfasan aan Boehringer Ingelheim;

— Het verweerschrift van Alfasan van 14 maart
2022 met de volgende bijlage:

* rapportage van een door Regivet in februari/
maart 2022 op verzoek van Alfasan uitgevoerde
studie naar de effectiviteit van de coating van Per-
gosafe tabletten;

— de pleitaantekeningen van Boehringer Ingel-
heim van 6 april 2022.

1.2 De Commissie heeft de klacht behandeld ter
zitting van 6 april 2022 te Amsterdam. Namens
Boehringer Ingelheim waren aanwezig K. van der
Velden (Head of Regulatory Affairs) en E ten
Brinke (Head of Companion Animals & Equine),
bijgestaan door mr. de Bruin voornoemd. Na-
mens Alfasan waren aanwezig S. Tesink
(Managing Director) en F. Helsper voornoemd.

2. De vaststaande feiten

2.1. Voor de beslissing in deze zaak kan van de
volgende, tussen partijen niet omstreden, feiten
worden uitgegaan.

2.2 Boehringer Ingelheim brengt sinds 2012 het
diergeneesmiddel Prascend (werkzame stof: per-
golide) in Nederland in de handel. Prascend is
geindiceerd voor de symptomatische behandeling
van klinische symptomen geassocieerd met Pitui-
tary Pars Intermedia Dysfunction (PPID), ook
bekend als ziekte van Cushing, bij paarden. De
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