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gelijkwaardig zijn op grond van Richtlijn 2011/62/
EU en Gedelegeerde Verordening (EU) 2016/16.
Daarnaast is de aanwezigheid van zichtbare spo-
ren van de eerdere opening van de verpakking
op zich niet doorslaggevend voor de keuze tus-
sen reboxing en relabeling, tenzij aangetoond is
dat relabeling leidt tot een sterke weerstand van
een beduidend percentage van de consumenten.

mw. mr. N. Moalim
Advocaat, Windt Le Grand Leeuwenburgh, Rot-
terdam

dhr. mr. G. van der Wal
Advocaat/partner, Windt Le Grand Leeuwen-
burgh, Rotterdam
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Folder over ontwormingsmiddelen slechts
op één klachtonderdeel in strijd met de
Code, desondanks volledige kostenveroorde-
ling

Commissie voor de Aanprijzing van
Veterinaire Producten

25 november 2022, 2022-02

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

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Diergeneesmiddelen. Reclame. Vergelijkende
reclame. Claims. Onderbouwing. Indicatie.
Therapietrouw.

[CAVP Code art. 3.2, 4.2]

Feiten: Klacht van Boehringer Ingelheim Animal
Health Netherlands B.V. (Boehringer) tegen een
reclame-uiting van Intervet Nederland B.V.
h.o.d.n. MSD Animal Health (MSD) bij de Com-
missie voor de Aanprijzing van Veterinaire Pro-
ducten (CAVP). Boehringer stelt dat de folder van
MSD, genaamd ‘Veelgestelde vragen over het
belang van ontworming’ misleidende reclame is

voor producten in de Bravecto-reeks en niet-on-
derbouwde claims bevat voor die producten.
Uitspraak: De Commissie wijst alle klachten van
Boehringer af op één na en veroordeelt MSD in de
kosten van het geschil.

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- 02) 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,

tegen

Intervet Nederland B.V. h.o.d.n. MSD Animal
Health,

gevestigd te Boxmeer,

verder te noemen: MSD,

met betrekking tot reclame-uitingen van MSD
betreffende de reeks van producten die op de
markt worden gebracht onder de naam “Bravec-

»

to.

1. Het verloop van de procedure

1.1. De Commissie heeft kennis genomen van:

— Het klaagschrift van mr. dr. M.E. de Bruin, na-
mens Boehringer Ingelheim, van 29 juli 2022 met
de volgende bijlagen:

- De SPC NexGard

- De SPC NexGard Spectra

- De SPC NexGard Combo

- De SPC Bravecto

- De SPC Bravecto Plus

- De SPC Folder ‘Veelgestelde vragen over het
belang van ontworming’

- De brief van Boehringer Ingelheim aan MSD
d.d. 6 juli 2022

- De brief van MSD aan Boehringer Ingelheim
d.d. 12 juli 2022

- De ESCCAP Richtlijn Wormbestrijding bij kat
en hond (2021) - Engelstalige versie

- De ESCCAP Richtlijn Wormbestrijding bij kat
en hond (2021) - Nederlandstalige versie

- De beslisboom individuele behandeling hond en
kat, geplaatst op website ESCCAP Benelux

- Het door ESCCAP Benelux opgestelde Keuzedi-
agram ontworming volwassen hond en kat
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- Het artikel Nijsse et.al., Tijdschrift voor Dierge-
neeskunde, 2020

- Het artikel Overgaauw, Petexpert 2021

- Pennelegion et.al., Survey of UK pet owners
quantifying internal parasite infection risk and
deworming recommendation implications, Para-
sites & Vectors 2020, 13;218

- De Modulaire Richtlijn Taenia lintworp
ESCCAP Benelux

- Lavan et.al., Results from a U.S. Dog Owner Sur-
vey on the Treatment Satisfaction and Preference
for Fluralaner against Flea and Tick Infestations,
Vet Sci Technol 2017, 8;3

- Lavan et.al., Assessment of dog owner adher-
ence to veterinarians’ flea and tick prevention re-
commendations in the United states using a
cross-sectional survey, Parasites & Vectors (2017)
10:284

- Lavan et.al., Dog owner flea/tick medication
purchase in the USA, Parasites & Vectors (2018)
11:581

- McNamara et.al,, Survey of European pet owners
quantifying endoparasitic infection risk and im-
plications for deworming recommendations, Pa-
rasites & Vectors (2018) 11:571

— Het verweerschrift van mr. J.A.M. Mischie, na-
mens MSD, van 7 september 2022 met de volgen-
de bijlagen:

- ESCCAP website “Frequently Asked Questions”
- ESCCAP Benelux website “Richtlijnen”

- “ESCCAP-wormbestrijding bij hond en kat” in
Vlaams Diergeneeskundig Tijdschrift, 2020, 98

- ESCCAP Benelux website “Nieuws”

- Persbericht CAVP uitspraak 2006-01

- ESCCAP Benelux “Spoelwormenbestrijding bij
hond en kat”

- Lavan et.al, ‘Open Veterinary Journal, 2021;
11(1):80-88

- Lavan et.al., ‘Parasites & Vectors, 2020; 13(1):541
- Dryden et.al., ‘Parasites & Vectors, 2016; 9:365

- Carlotti & Jacobs, “Vet Dermatol’, 2000; 11: 83-98
- Rohdich et.al., ‘Parasites & Vectors, 18; 11(1):598
- Verklaring van Dr. Ing. P.A.M. Overgaauw

- ESCCAP Sponsorship Proposal 2021-2023

— De pleitnota’s van beide partijen

1.2. De Commissie heeft de klacht behandeld ter
zitting van 31 oktober 2022 te Amsterdam. Na-
mens Boehringer Ingelheim waren aanwezig
E ten Brinke (Head of Companion Animals &
Equine) en J. van der Meer (Technical Service
Manager), bijgestaan door mr. dr. M.E. de Bruijn.
Namens MSD waren aanwezig W. Veekens (Busi-

ness Unit Director Companion Animals & Equi-
ne), L. Slingerland (Veterinary Science Advisor
Companion Animals) en P. Emmer (Senior Regu-
latory Affairs Manager), bijgestaan door mr.
J.A.M. Mischie en mr. K.A. Jelsma.

2. De vaststaande feiten

2.1. MSD is actief op het gebied van ontwikkeling,
productie en verkoop van diergeneesmiddelen.
Tot het productassortiment behoort een reeks van
producten die op de markt worden gebracht on-
der de naam Bravecto. Het betreft diergeneesmid-
delen voor de behandeling van parasitaire infec-
ties/infestaties bij honden en katten. Deze
geneesmiddelen zijn beschikbaar in verschillende
toedieningsvormen (kauwtabletten en spot-on
pipetten) en sterktes ter bescherming van honden
en katten tegen, o.a., teken en vlooien. Het betreft
ook een specifiek middel dat 66k geindiceerd is
voor ontworming bij katten, Bravecto Plus.

2.2. Boehringer Ingelheim is eveneens actief op
het gebied van ontwikkeling, productie en ver-
koop van diergeneesmiddelen en brengt concur-
rerende diergeneesmiddelen op de markt, te we-
ten NexGard, NexGard Combo en NexGard
Spectra.

2.3. MSD heeft eind juni 2022 een folder genaamd
“Veelgestelde vragen over het belang van ontwor-
ming” verspreid onder dierenartsen in Nederland.
Dit naar aanleiding van de door de Europese
ESCCAP organisatie aangepaste ontwormingsad-
viezen voor huisdieren, die in het voorjaar van
2020 zijn opgesteld, de nadien verschenen op en-
kele punten van deze Europese richtlijnen afwij-
kende adviezen van ESCCAP Benelux en de daar-
over binnengekomen vragen.

2.4. In de folder wordt onder meer de volgende
tekst gebruikt:
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Zorg Tegen wormen ‘o Maat’ uft 1e voeren woor alle dieren in sen ushouden (M madtwerkadye

kamit tol stand op basts van een ri alyte, waarbij verschillende facton

FACTOREN RISICOANALYSE
@ Lechi

@ Leeigebied

@ Feinn naar het bustenkind

@ Bironder petgedrag {peocidienen, shakken anybl rau viees)
@ Leet wstshiitend binnen of komi buiten

ESCCAP Beneiur heatt vace dit dosl sen keuzediagram (ne hiemaast) ontwikkeld die ingraid

2.5. Het keuzediagram is vervolgens als volgt op-
genomen:

EEIP NI ATECUN ITWORE TSN MR AT,

Mo Bt e b e bt

o o bt s i
T ]

®
s l
¥ @

Bahandel 1 - 2 kner per jaar tege ol

Riskcogroap B Behandel 4 keer par jaar tege

Riskogroap € Behandel 4 - 12 keer per jase & kat) en i
{hond) op basis van een risicoanatyse'

D e———

R 4 - 12 kmer per joar
op basis van sen riscoanslye' ™!

-
e ety

2.6. Verder wordt in de folder ook de volgende
tekst gebruikt:

WAT IS HET ADVIES BI) EEN HUISHOUDEN MET JONGE KINDEREN,

KWETSBARE OUDEREN OF BIJ MENSEN MET EEN ONDERLIGGENDE ZIEKTE?
I\.-I:.I-:.pealwmmn iz bakend dat 2o, w- bi 4|r:nq-'.n lichamalijke kizchter kunnen vercorzaien

als pevaly van ro en Onderks dil geg dvizeert ESCCAP Beaehir nint om vaber
te ontwormen sl onderdes] van deerntiers ocg i luishoudans ret sindaren” Kinderan bescetten

Sch immaers net door direct contact met het dier en Clenen 2300 nig? meer spostwormeiesen U tichelden
door de canwezrghed von kinderen. Een uitzondering i< Oe Siudtie wadrin ut rizicoanalyse bkt dat
Tanccarbacmatting aanwazigkan Tin en de 3anuiezige dieran in de tuin defscaren wasrin kinderen
soalan en de ontlasting niet wordt verwiderd
Behalve bi 2 et

e verwakl Immuunsysteem

op ouderen, Twangeren e mensen met

2.7. In de folder wordt tevens de volgende tekst
gepresenteerd:

WAAROM WORDT EEN KAT NIET ONTWORMD TEGEN VOSSENLINTWORM
(ECHINOGOCEUS MULTILOCULARIS) ALS ONDERDEEL VAN PREVENTIEVE T0RG?

2.8. Alsmede de volgende tekst:

TEGEN WELKE LINTWORMEN WORDT ONTWORMING GEADVISEERD
oieomtndidihondiolebol o L RS
Tagen Cipyh a-.'m-f..n:\wrm vm.‘:ie.n hend .e'| katten paz o-m-.-eu‘*'-d na azntenenvan ezn infecte

of in het geval van een viccleninfestatie. Het ks dus niet nedig om honden en katten reutinematiz te
sntwormen tegen Taenis riet pathegeen voor hand of kat en ook nigt voor do

nbwormen. Dese o
mens * Dacrmasst komen Te

sa-fintaormen maar sposadisch voor bii honden en katten in de Benehux,

2.9. Daarnaast wordt in de folder ook gebruik ge-
maakt van de volgende tekst:

WAARON WORDT EEN KAT NET ONTWORMD TEGEN LINTWORM
AL THRCRIET LN MVENTIERE

De Entwormen dis bi| dekat veorkomen { Dipyfi

bazmetting van da kst maa 33rm
velagazondhend. Daarom ady AP e ¢am katten pas na hetaantonen wan een infectis
en tegon Hint: olan. Een uitzen Fearcp vormt een kat mat vlocien

B1i) ceze dieren 23 doar de vicotniniestatie frequent sorake 2jn van een infectie met O eaninum

2.10. Tot slot, in de folder wordt ook de volgende
claim gemaakt ten aanzien van het middel Bra-
vecto Plus:

& 12 weken gebruiksgemak verhoogt therapietrouw
en daarmee dierenwelzijn®

Alsmede:

@ Passend binnen het algemene ontwormingsadvies
van ESCCAP Benelux

3. De klacht van Boehringer Ingelheim

3.1. De klacht van Boehringer Ingelheim komt
erop neer dat MSD - onder de noemer van het
beantwoorden van veelgestelde vragen over ont-
wormen - dierenartsen op het verkeerde been zet
over de richtlijnen voor ontworming, een en an-
der ten faveure van de inzet van haar eigen ge-
neesmiddelen. Daarnaast bevat de folder volgens
Boehringer Ingelheim claims inzake de genees-
middelen Bravecto en Bravecto Plus die in strijd
zijn met de Code voor de Aanprijzing van Veteri-
naire Producten (hierna: ‘de Code’), in het bijzon-
der de artikelen 3.2 (misleiding) en 4.2 (niet-on-
derbouwde claims).
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3.2. Boehringer Ingelheim klaagt tegen verschil-
lende onderdelen van de folder, die hierna voor
het gemak als aparte klachtonderdelen behandeld
zullen worden.

Klachtonderdeel 1: de folder heeft in algemene zin
een misleidend karakter

3.3. Boehringer Ingelheim stelt allereerst dat de
aanprijzende uitlatingen over Bravecto in de fol-
der misleidend zijn, nu de folder in algemene zin
spreekt over het belang van ontworming bij kat-
ten en honden, terwijl onderbelicht blijft dat en-
kel Bravecto Plus is geindiceerd voor de behande-
ling van (bepaalde) wormen. Dit betekent dat de
productlijn van MSD enkel een rol speelt bij de
ontworming van katten. Bravecto, de variant voor
honden, is immers alleen geindiceerd voor de be-
handeling van vlooien, teken, demodex en
schurftmijt — niet voor de behandeling van wor-
men.

Klachtonderdeel 2: MSD laat expres vragen weg ten
faveure van haar producten

3.4. Daarnaast is volgens Boehringer Ingelheim in
de algemene uitleg over het belang van ontwor-
ming een selectie gemaakt van vragen, die aan-
sluit bij de behandelmogelijkheden van Bravecto
Plus. Het onderwerp “longwormen’, waarvoor het
voornoemde middel niet is geindiceerd, blijft bij-
voorbeeld onbesproken. Hetzelfde geldt voor het
ontwormen van kittens en puppies, waarvoor een
maandelijkse behandeling is voorgeschreven en
Braveco Plus, vanwege de toedieningsfrequentie
van 12 weken, niet in aanmerking komt.

3.5. Boehringer Ingelheim stelt hiermee dat de
folder in strijd is met artikel 3.2 van de Code.

Klachtonderdeel 3: de gepresenteerde risicofactoren
zijn niet in lijn met de ESCCAP Richtlijn

3.6. Boehringer Ingelheim maakt bezwaar tegen
de wijze waarop de risicofactoren die in acht ge-
nomen moeten worden bij ontwormen, worden
gepresenteerd. Bij dit onderdeel van de klacht,
alsmede bij de volgende onderdelen, spelen de
ESCCAP Richtlijn en de ESCCAP Benelux een
cruciale rol.

3.7. De ESCCAP (European Scientific Counsel
Companion Animal Parasites) is een Europese
organisatie die als doel heeft te voorkomen dat
parasieten gezondheidsproblemen opleveren
voor huisdieren en mensen in Europa. Hiertoe
stellen zij onder andere richtlijnen op voor die-

renartsen. De ESCCAP bestaat uit dertien
ESCCAP-leden die ieder een land of regio van
Europa vertegenwoordigen. De 13 leden stellen
gezamenlijk in consensus richtlijnen op, waaron-
der de richtlijn Wormbestrijding bij hond en kat
(de gerefereerde ESCAPP Richtlijn).

3.8. Boehringer Ingelheim stelt dat de ESCCAP
Richtlijn maatgevend is voor dierenartsen, zowel
in Nederland als in andere Europese landen. Zo
bevat de ESCCAP Richtlijn een beslisboom voor
zowel de behandeling van de hond als voor de kat,
die bedoeld zijn voor de dierenarts om een risico-
analyse te kunnen maken. Een uitgebreide toe-
lichting op de risico’s per parasiet zijn ook in de
ESCCAP Richtlijn te vinden.

3.9. Naast de Europese organisatie is er ook een
ESCCAP Benelux. Deze organisatie bestaat uit
een bestuur met vier leden, die voor een deel de-
zelfde personen zijn die deelnemen aan de Euro-
pese ESCCAP organisatie. De ESCCAP Benelux
maakt op haar eigen website de richtlijnen van de
Europese organisatie beschikbaar, maar geeft
daarnaast ook materialen (waaronder het onder
2.5 hierboven weergegeven keuzediagram) en
adviezen op eigen naam uit.

3.10. De kern van het bezwaar van Boehringer
Ingelheim in dit klachtonderdeel, alsmede in an-
dere klachtonderdelen, is dat aan de materialen
van ESCCAP Benelux niet dezelfde status kan
worden ontleend, als aan de ESCCAP Richtlijn.
Kort gezegd stelt Boehringer Ingelheim dat een
op nationaal afgegeven advies van vier personen
niet boven een internationale richtlijn (i.c. de
ESCCAP Richtlijn) geplaatst kan worden, in geval
val strijdigheid. Derhalve maakt Boehringer In-
gelheim bezwaar tegen de wijze waarop aan deze
bronnen wordt gerefereerd in de folder en de
conclusies die daaraan worden verbonden.

3.11. Zo is de wijze waarop de risicofactoren wor-
den gepresenteerd niet in lijn met de ESCCAP
Richtlijn. Het risico voor jonge kinderen en
kwetsbaren blijft in de folder volledig onvermeld,
terwijl dit in de ESCCAP Richtlijn uitdrukkelijk
wel zou worden genoemd. Dit is misleidend, al-
dus Boehringer Ingelheim.

Klachtonderdeel 4: het gebruikte keuzediagram is
misleidend

3.12. De ESCCAP Benelux geeft een keuzedi-
agram op eigen naam uit, het zogeheten keuzedi-
agram ontworming volwassen hond en kat. MSD
refereert hieraan in haar folder.
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3.13. Dit keuzediagram is volgens Boehringer In-
gelheim niet meer dan een extra, aanvullend
hulpmiddel voor dierenartsen om in gesprek te
gaan met eigenaren van honden en dieren over
risicoprofielen. Dit hulpmiddel laat onverlet dat
de ESCCAP Richtlijn en daarin opgenomen veel
uitgebreidere beslisbomen als uitgangspunt gel-
den. De klacht van Boehringer Ingelheim ziet er
dan ook op dat de folder door enkel het ESCCAP
Benelux keuzediagram te presenteren, zonder
daarbij te verwijzen naar de uitgebreidere gelden-
de Europese ESCCAP Richtlijn en daarin opgeno-
men beslisbomen, een te versimpelde weergave
biedt van een complexere werkelijkheid, met als
doel betere aansluiting te vinden met de produc-
ten van MSD. Daardoor zouden dierenartsen op
het verkeerde been worden gezet, hetgeen mislei-
dend is en in strijd met de code.

Klachtonderdeel 5: de claim dat voor de meeste
dieren de frequentie van ontwormen gemiddeld
vier keer per jaar is, is niet onderbouwd

3.14. Boehringer Ingelheim stelt dat de claim dat
voor de meeste dieren de frequentie van ontwor-
men gemiddeld vier keer per jaar is, niet is onder-
bouwd, althans, niet op een wijze die in overeen-
stemming is met de Code. Zo zou MSD zich voor
de onderbouwing van deze claim beroepen op
een artikel dat een eigen publicatie van MSD be-
treft. De frequentie van ontwormen zou in het
artikel zelf ook niet worden onderbouwd.

3.15. Boehringer Ingelheim stelt dat uit peer re-
viewed studies nadrukkelijk iets anders blijkt,
onder verwijzing naar een studie in Engeland
waar voor honden en katten een maandelijkse
frequentie uit zou volgen. Door de gemiddelde
frequentie van vier keer per jaar als gangbaar te
presenteren, wekt MSD ten onrechte de indruk
dat in de meeste gevallen behandeling met het
eigen product Bravecto Plus kan worden volstaan,
terwijl dit niet het geval zou zijn en aldus mislei-
dend.

Klachtonderdeel 6:het advies voor huishoudens met
jonge kinderen

3.16. Met betrekking tot het advies in de folder bij
een huishouden met jonge kinderen stelt Boehrin-
ger Ingelheim dat dit advies in strijd is met de
ESCCAP Richtlijn. Uit de Richtlijn zou volgen dat
het behandeladvies is om honden en katten vol-
doende vaak (maandelijks) te ontwormen wan-
neer ze op plekken ontlasten waar ook kinderen

komen. MSD baseert de tekst in de folder op een
niet peer reviewed artikel, terwijl de ESCCAP
Richtlijn anders adviseert. Aldus is er sprake van
ernstige overtreding van de artikelen 3.2 en 4.2
van de Code, omdat daarmee de volksgezondheid
in gevaar gebracht kan worden.

Klachtonderdeel 7: de rol van katten bij de versprei-
ding van vossenlintworm

3.17. De folder vermeldt dat “de kat (in tegenstel-
ling tot de hond) geen geschikte eindgastheer is
voor de vossenlintworm. Deze worm kan spora-
disch bij de kat voorkomen, maar produceert dan
geen infectieuze eitjes en speelt daarom geen rol
in de verspreiding van deze worm”. Boehringer
Ingelheim wijst erop dat uit de ESCCAP Richtlijn
volgt dat katten “een minimaal risico” vormen op
de verspreiding van vossenlintworm - daarmee
kan dus niet gezegd worden dat katten geen rol
spelen bij de verspreiding. Dit is misleidend, aldus
Boehringer Ingelheim.

Klachtonderdeel 8: het voorkomen en de pathogeni-
teit van lintwormen

3.18. Boehringer Ingelheim verzet zich tegen de
tekst in de folder dat Taenia-lintwormen maar
sporadisch voorkomen bij honden en katten in de
Benelux. Ook hier refereert Boehringer Ingelheim
aan de ESCCAP Richtlijn, waarin staat dat derge-
lijke infecties vaak voorkomen. Dit is misleidend
en in strijd met de Code.

Vervolgens staat in de folder ook opgenomen dat
Taenia-lintwormen niet pathogeen zijn voor de
mens. Uit de ESCCAP Richtlijn “Modulaire
Richtlijn Taenia lintworm”, alsmede uit casuistiek
in de wetenschappelijke literatuur, zou echter vol-
gen dat besmettingen bij de mens wel degelijk
voorkomen. Zo zou het niet te verdedigen zijn dat
Taenia vormige infecties niet pathogeen zijn voor
de mens. Ook hier stelt Boehringer Ingelheim dat
deze zin in strijd is met de artikelen 3.2 en 4.2 van
de Code.

Klachtonderdeel 9: de preventieve behandeling te-
gen lintwormen

3.19. Boehringer Ingelheim maakt bezwaar tegen
de verwijzing in de folder naar het ESCCAP Be-
nelux advies om katten pas na het aantonen van
een infectie met lintwormen tegen lintwormen te
behandelen. Uit de ESCCAP Richtlijn volgt een
ander advies, te weten iedere drie maanden fe-
cesonderzoek en behandeling op basis van de be-
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vindingen of minimaal vier per jaar ontwormen.
In de folder is volgens Boehringer Ingelheim der-
halve een onvolledig en daarmee misleidend ad-
vies opgenomen en daarmee sprake van strijd met
de artikelen 3.2. en 4.2 van de Code.

Klachtonderdeel 10: de claim in de folder dat
12 weken gebruiksgemak de therapietrouw en
daarmee het dierenwelzijn verhoogt

3.20. Boehringer Ingelheim klaagt tegen de claim
dat 12 weken gebruiksgemak de therapietrouw, en
daarmee het dierenwelzijn, verhoogt. De studies
die zijn aangevoerd ter onderbouwing van de
claim zouden niet aantonen dat de toedienings-
frequentie van 12 weken van Bravecto leidt tot
een verhoogde therapietrouw, laat staan een ver-
hoging van het dierenwelzijn. Daarnaast hebben
deze studies zich alleen gericht op Bravecto kauw-
tabletten voor de hond en niet op Bravecto spot-
on hond. Op katten hebben deze studies zich to-
taal niet gericht, dus met betrekking tot Bravecto
Plus of Bravecto spot-on kat kunnen sowieso geen
conclusies getrokken worden. Derhalve is er on-
voldoende onderbouwing voor deze claim. Deze
is aldus in strijd met artikel 4.2 van de Code.

Klachtonderdeel 11: de claim dat dat Bravecto Plus
past binnen het algemene ontwormingsadvies van
ESCCAP Benelux

3.21. Tot slot stelt Boehringer Ingelheim dat de
claim dat Bravecto Plus past binnen het algemene
ontwormingsadvies van ESCCAP Benelux mislei-
dend is, aangezien dit de indruk zou wekken dat
het product in lijn is met de geldende richtlijnen,
terwijl, zoals eerder door Boehringer Ingelheim
beargumenteerd, de folder niet in lijn is met de
geldende ESCCAP Richtlijn. Deze claim is daar-
mee in strijd met de artikelen 3.2 en 4.2 van de
Code.

4. Het verzoek van Boehringer Ingelheim

4.1. het bovenstaande in aanmerking nemende
verzoekt Boehringer Ingelheim de Commissie:

a) MSD te bevelen om het gebruik van de folder
met onmiddellijke ingang te staken en gestaakt te
houden en zich overigens te onthouden van het
doen van uitingen die in strijd zijn met de
ESCCAP Richtlijn;

b) MSD te bevelen om het gebruik van de claim
“12 weken gebruiksgemak verhoogt therapie-
trouw en daarmee dierenwelzijn” dan wel claims

met een gelijke strekking met onmiddellijke in-
gang te staken en gestaakt te houden;

¢) MSD te bevelen om het gebruik van de claim
“Passend binnen het algemene ontwormingsad-
vies van ESCCAP Benelux” dan wel claims met
een gelijke strekking met onmiddellijke ingang te
staken en gestaakt te houden;

d) MSD te veroordelen tot het plaatsten van een
rectificatie, een en ander door de Codecommissie
te bepalen wijze en overeenkomstig een door de
Codecommissie vast te stellen tekst;

e) MSD te veroordelen in betaling van de volledi-
ge kosten van deze procedure, waaronder begre-
pen het griffiegeld en de kosten van de procedure
uit hoofde van art. 9.1. Reglement;

f) MSD te bevelen deze uitspraak ongeanonimi-
seerd, met inbegrip van de opgelegde maatrege-
len, te (laten) publiceren in het Tijdschrift voor
Diergeneeskunde.

5. Het verweer van MSD

5.1. MSD betwist dat de ingediende klachten ge-
grond zijn en is van mening dat de vorderingen
van Boehringer Ingelheim afgewezen dienen te
worden. Hoewel juist is dat de folder een aanprij-
zing betreft van de door MSD op de markt ge-
brachte Bravecto-reeks, meent MSD dat zij de
folder op een geoorloofde manier heeft uitge-
bracht. Van onjuiste, onvolledige en/of misleiden-
de uitingen is aldus geen sprake.

Klachtonderdeel 1: de folder heeft in algemene zin
een misleidend karakter

5.2. MSD geeft aan dat de folder niet stelt noch de
indruk wekt dat alle Bravecto middelen zouden
werken tegen wormen. Zo wordt op pagina 5 van
de folder vermeldt dat “de Bravecto-reeks, eventu-
eel aangevuld met een apart ontwormingsmiddel,
flexibiliteit geeft om preventieve zorg op maat te
kunnen bieden” Derhalve stelt MSD dat de
uitingen bij een dierenarts niet kunnen leiden tot
misleiding over de werking en/of eigenschappen,
of onjuist gebruik van, Bravecto en/of de Bravec-
to-reeks.

Klachtonderdeel 2: MSD laat expres vragen weg ten
faveure van haar producten

5.3. MSD benadrukt dat de folder duidelijk ver-
meldt dat het gaat om “veelgestelde vragen”. Op
geen enkele wijze wordt aangegeven of de indruk
gewekt dat de folder alle vragen rondom ontwor-
ming zou behandelen. Voor een deel sluit de se-
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lectie vragen aan bij de specifieke Bravecto Plus
behandeling, maar voor een groot deel ook niet.
Zo gaat MSD in de folder bijvoorbeeld ook niet in
op haakwormen en hartwormen, hoewel Bravec-
to Plus hier wel voor is geindiceerd.

Klachtonderdelen 3, 4, 5,6, 8, 9en 11

5.4. Ten aanzien van deze onderdelen valt MSD
voor de juistheid van haar uitingen terug op, in de
kern, de ESCCAP Benelux. In dit kader beargu-
menteert MSD het volgende.

5.5. Elk van de 13 leden van de ESCCAP - waar-
onder dus ESCCAP Benelux - is verantwoordelijk
voor het promoten van de doelstellingen van de
Europese organisatie en voor het maken van ver-
talingen en aanpassingen van de ESCCAP-richt-
lijnen in haar eigen regio. Dit zou ook terug te
vinden zijn op de website van de Europese organi-
satie. Kortom, Europa brede adviezen van de
overkoepelende ESCCAP organisatie kunnen af-
wijken van meer gespecificeerde adviezen op lo-
kaal niveau. MSD haalt ter onderbouwing onder
meer de website van de Europese ESCCAP orga-
nisatie aan, waar onder het kopje “About ESCCAP
Benelux” het volgende is aangegeven:

“ESCCAP Benelux brings together leading experts
in the field of veterinary parasitology and works
with pet owners and professionals to raise aware-
ness of the threat from parasites and to provide lo-
cally relevant information and advice.”

5.6. Zo schrijft ook het bestuur van ESCCAP Be-
nelux in het Tijdschrift voor Diergeneeskunde
naar aanleiding van de herziene Europese
ESCCAP Richtlijn met betrekking tot wormbe-
strijding bij hond en kat met zoveel woorden:
“Toch zijn door het consensusmodel met input van
vele landen in de richtlijn adviezen vermeld die in
de Benelux niet of minder gangbaar zijn.”

5.7. In tegenstelling tot de stelling van Boehringer
Ingelheim dat de ESCCAP Richtlijn beschouwd
moet worden als de richtlijn die maatgevend is
voor dierenartsen in Nederland en andere Euro-
pese landen, kunnen er dus afwijkende adviezen
gelden per regio, die door het verantwoordelijke
lid van de Europese organisatie worden opgesteld.
5.8. Een beroep op de adviezen van ESCCAP Be-
nelux vormt de basis voor het verweer tegen de
klachtonderdelen 3,4, 5, 6, 8, 9 en 11. MSD stelt
dat de uitingen en informatie in de folder geba-
seerd zijn op en in lijn met de ESCCAP Benelux
adviezen. Gezien de ESCCAP Benelux bevoegd is

om specifiek advies te geven op regionaal niveau,
is dit dus geoorloofd, aldus MSD.

Klachtonderdeel 7: de rol van katten bij de versprei-
ding van vossenlintworm

5.9. MSD verwijst voor haar verweer naar het ar-
tikel in MSD’s eigen publicatie PetExpert van
Overgaauw, waaraan ook gerefereerd wordt in de
folder. Daar staat het volgende opgenomen:
“Katten kunnen ook besmet worden, maar er ont-
wikkelen zich dan weinig wormen, de heel weinig
eitjes uitscheiden die bovendien niet infectieus zijn.
Honden spelen daarom een rol bij de besmetting
van de mens, katten niet.”

5.10. Overgaauw geldt als een expert op het ge-
bied van parasietenpreventie. Daarbij merkt MSD
op dat Overgaauw voorzitter is van ESCCAP Eu-
ropa en penningmeester van het ESCCAP Bene-
lux bestuur. MSD stelt dat de inhoud en de studies
waarnaar Overgaauw verwijst niet (direct) gefi-
nancierd en/of geinitieerd zijn door MSD. Het
artikel wordt op aanvrage toegezonden. Voor het
artikel geldt dat het een actuele weergave betreft
van de stand van de wetenschap en daarmee vol-
doet aan de eisen die de Code stelt aan een refe-
rentie ter onderbouwing van de inhoud van de
folder, aldus MSD.

Klachtonderdeel 10: de claim in de folder dat
12 weken gebruiksgemak de therapietrouw en
daarmee het dierenwelzijn verhoogt

5.11. MSD begrijpt dat er een strenge toets geldt
voor het onderbouwen van een claim over thera-
pietrouw. Juist is dat de studies waarnaar MSD in
de folder verwijst alleen betrekking hebben op
honden. MSD stelt dat aangehaalde studies wel
degelijk de claim onderbouwen voor wat betreft
honden, en verwijst naar soortgelijke studies die
hetzelfde onderbouwen voor katten. Verder
meent MSD dat de claim ook een logische ge-
dachte is, omdat een middel dat elke maand moet
worden toegediend, de eigenaar van het dier meer
kansen geeft een toediening te vergeten. Hogere
therapietrouw is inherent aan een langer werkend
product, aldus MSD.

5.12. Dat langere bescherming bovendien ook
dierenwelzijn bevordert, ligt naar het oordeel van
MSD eveneens voor de hand. Indien dieren een
groter gedeelte van het jaar beschermd zijn, zijn
zij langer beschermd tegen parasieten. De studies
waar MSD aan refereert tonen aan dat door mid-
del van behandeling met fluralaner - de werkza-
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me stof in de Bravecto-reeks - er een verminde-
ring van jeuk en verbetering van de zogenaamde
huidscore optreedt. Daarmee zou evident zijn dat
ook het dierenwelzijn verbetert.

5.13. Verder wijst MSD nog op de website van
ESCCAP, waarin het volgende is opgenomen:
“Welcome to happier, safer, parasite-free pets”

Dit geeft ook aan hoe voor de hand het ligt dat het
parasiet-vrij zijn van gezelschapsdieren, leidt tot
blijere dieren - en aldus verbeterd dierenwelzijn.

Conclusie

5.14. MSD is op grond van het bovenstaande van
mening dat zij niet in strijd met de Code heeft
gehandeld. Derhalve verzoekt MSD de Commis-
sie om niet over te gaan tot het opleggen van de
door Boehringer Ingelheim verzochte voorzie-
ningen.

6. De beoordeling door de Commissie

6.1. De Commissie stelt allereerst vast dat
Boehringer Ingelheim ter zitting heeft aangege-
ven akkoord te zijn om als vaststaand aan te ne-
men dat ESCCAP Benelux bevoegd is om Euro-
pees vastgestelde richtlijnen aan te passen aan
specifiek regionale omstandigheden. Daarbij
heeft Boehringer Ingelheim aangetekend dat de
vraag overeind blijft met welke stelligheid en de
wijze waarop hierover gecommuniceerd kan wor-
den in aanprijzingen.

Klachtonderdeel 1

6.2. Met klachtonderdeel 1 betoogt Boehringer
Ingelheim dat de aanprijzende uitingen over Bra-
vecto misleidend zouden zijn omdat, kort gezegd,
het product niet geindiceerd is voor de ontwor-
ming van honden.

6.3. De Commissie stelt in dit kader voorop dat de
folder van MSD ingaat op en algemene informatie
biedt over het ontwormen van zowel honden als
katten. Dit terwijl MSD zelf met de Bravecto-reeks
geen product op de markt brengt dat geindiceerd
is voor het ontwormen van honden. Van de in de
folder afgebeelde producten is alleen Bravecto
Plus werkzaam tegen (een aantal) wormen en al-
leen geindiceerd voor katten. Hoewel dit welis-
waar opvallend is, levert dit op zichzelf geen
strijdigheid met de Code. De Commissie neemt
in ogenschouw dat de folder bedoeld is voor en
gericht is aan dierenartsen. Dat dierenartsen door
de folder misleid kunnen worden over de indica-
tie van de verschillende producten uit de Bavec-

to-reeks, acht de Commissie niet aangetoond.
Voor zover het voor deskundige en geinformeer-
de dierenartsen niet al evident zou zijn dat Bra-
vecto Plus enkel geindiceerd is voor katten, wordt
dit in de folder ondersteund door de afgebeelde
verpakkingen, waar op de verpakking van Bavec-
to Plus een kat is afgebeeld. Dit klachtonderdeel is
in zoverre ongegrond.

Klachtonderdeel 2

6.4. Het tweede klachtonderdeel ziet op de sa-
menstelling van vragen die MSD in haar folder
heeft beantwoord. Boehringer Ingelheim voert
aan dat MSD selectief geweest is in haar selectie
door enkel vragen te beantwoorden die aansluiten
bij de behandelmogelijkheden van haar produc-
ten. Als voorbeeld noemt Boehringer Ingelheim
dat de onderwerpen ‘longwormen’ en ‘het ont-
wormen van kittens en puppies’ achterwege gela-
ten zijn, terwijl dit - aldus Boehringer Ingel-
heim - relevante thema’s zijn die in een dergelijke
folder behandeld zouden moeten worden.

6.5. Inzake dit klachtonderdeel stelt de Commis-
sie voorop dat de aard van een folder getiteld
“veelgestelde vragen” met zich meebrengt dat niet
alle vragen over het onderwerp kunnen terugko-
men. Dit zal het publiek ook zo begrijpen. Met
andere woorden, het moet toegestaan zijn om een
selectie te maken waarover geinformeerd wordt.
Het ‘ontbreken’ van vragen die voor het onder-
werp ook relevant kunnen zijn, maakt de folder
nog niet misleidend. MSD heeft aangegeven dat
de folder is ingegeven door de vragen die MSD
regelmatig heeft ontvangen na de aanpassing van
de ESCCAP Richtlijn en de daaropvolgende regi-
onale - deels daarvan afwijkende - adviezen van
ESCCAP Benelux, om ontworming als onderdeel
van preventieve zorg te verduidelijken. Boehrin-
ger Ingelheim heeft niet aangevoerd, althans niet
aangetoond, dat de selectie van vragen die op ba-
sis daarvan heeft plaatsgevonden inherent mislei-
dend is. Dat bepaalde onderwerpen ‘relevant’ zijn,
zoals door Boehringer Ingelheim is aangevoerd
en nader is toegelicht ter zitting (met betrekking
tot 0.m. lintwormen, vossenlintwormen en long-
wormen), is daartoe niet voldoende. Partijen zijn
het eens dat in alle gevallen bij het toedienen van
diergeneesmiddelen tegen ontworming er sprake
moet zijn van maatwerk van de dierenarts. Die-
renartsen zullen het ontbreken in de folder van de
door Boehringer Ingelheim genoemde onderwer-
pen naar mag worden aangenomen niet (kunnen)

162 Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 23-03-2023, afl. 1

Sdu opmaat.sdu.nl



Reclame

«JGR» 13

opvatten als een vrijbrief om daaraan in praktijk
aan voorbij te gaan. Verder merkt de Commissie
op dat MSD aangevoerd heeft al in een eerder
stadium een separate folder te hebben uitgebracht
over het ontwormen van kittens en puppies en
MSD de bereidheid uitgesproken heeft om in een
volgende versie van de hier ter discussie staande
folder te vermelden dat deze volwassen dieren
betreft. Ook dit klachtonderdeel is ongegrond.

Klachtonderdeel 3

6.6. In het derde klachtonderdeel stelt Boehringer
Ingelheim dat de wijze waarop de risicofactoren
worden gepresenteerd in de folder, niet in lijn is
met de ESCCAP Richtlijn. Het risico voor jonge
kinderen en kwetsbaren blijft namelijk onver-
meld, terwijl dit in de voornoemde richtlijn wel
uitdrukkelijk zou worden genoemd.

6.7. De Commissie heeft kennisgenomen van de
ESCCAP Richtlijn, meer specifiek de tabellen
“Tabel 3: Risicofactoren voor wormen bij de hond
in Europa” en “Tabel 5: Risicofactoren voor wor-
men bij de kat in Europa”. In die tabellen zijn risi-
cos specifiek met betrekking tot jonge kinderen
en kwetsbaren niet opgenomen onder de noemer
‘risicofactoren. De overige factoren die MSD in de
folder vermeld waar gesproken wordt over ‘facto-
ren risicoanalyse, worden in de tabellen in de
Richtlijn wel als risicofactor benoemd. Derhalve
is er geen sprake van strijdigheid met de ESCCAP
Richtlijn noch van misleiding. Het klachtonder-
deel faalt.

Klachtonderdeel 4

6.8. Boehringer Ingelheim klaagt in het vierde
klachtonderdeel over de discrepanties tussen de
ESCCAP Richtlijn en het in de folder gebruikte
keuzediagram van de ESCCAP Benelux. Boehrin-
ger heeft ter zitting aangegeven dat zij akkoord is
om als vaststaand aan te nemen dat ESCCAP Be-
nelux bevoegd is om Europees vastgestelde richt-
lijnen aan te passen aan lokale omstandigheden.
De klacht van Boehringer ziet er feitelijk op dat de
folder, door enkel het keuzediagram te presente-
ren zonder de achterliggende context die de Euro-
pese Richtlijn biedt, een zeer versimpelde weerga-
ve biedt van een veel complexere werkelijkheid en
daarmee voorbij zou gaan aan uitgangspunten die
de ESCCAP Richtlijn stelt en die ook in de Bene-
lux zouden gelden, met als doel betere aansluiting
te vinden met de producten van MSD.

6.9. De Commissie stelt in haar oordeel voorop
dat ter zitting is gebleken dat tussen partijen niet
ter discussie staat dat ESCCAP Benelux bevoegd
is adviezen specifiek gericht op de omstandighe-
den in de Benelux uit te geven. Verwijzen naar die
adviezen en gebruik van het door ESCCAP Bene-
lux opgestelde keuzediagram in een folder gericht
op Nederlandse dierenartsen is op zichzelf dus
niet misleidend.

Voorts staat tussen partijen niet ter discussie dat
ESCCAP Benelux bevoegd is om in die regionale
adviezen voor de Benelux af te wijken van de Eu-
ropese ESCCAP Richtlijn. Anders dan door
Boehringer Ingelheim aanvankelijk is aangevoerd,
vormen discrepanties tussen de regionale Benelux
adviezen en de ESCCAP Richtlijn dan ook geen
reden om te oordelen dat een verwijzing door
MSD in een Nederlandse folder naar die Benelux
adviezen in strijd is met de Richtlijn en daarmee
met de Code. Ter zitting heeft Boehringer Ingel-
heim erop gewezen dat de van de ESCCAP Richt-
lijin afwijkende adviezen van ESCCAP Benelux
niet eenduidig zijn vastgelegd in een ‘officiéle
verklaring’ die op de website van ESCCAP is ge-
publiceerd, en dat dit vragen oproept over de sta-
tus daarvan en kenbaarheid daarvan voor dieren-
artsen. In het Tijdschrift voor Diergeneeskunde,
het vaktijdschrift dat door de meeste dierenartsen
in Nederland ontvangen wordt, is namens het
bestuur van ESCCAP een artikel geplaatst over de
gewijzigde ESCCAP Richtlijn, de afwijkende ad-
viezen in de Benelux en met daarin het door MSD
in de folder opgenomen keuzediagram voor de
Benelux. Met Boehringer Ingelheim is de Com-
missie van oordeel dat het passend zou zijn dat de
ESCCAP Benelux website (waarop het keuzedi-
agram zonder toelichting is gepubliceerd) duide-
lijkheid biedt, maar dat laat onverlet dat als dit
langs andere weg gedaan wordt niet gezegd dat er
daardoor aan de adviezen van ESCCAP Benelux
geen gezag zou toekomen. Dat MSD in het voor-
gaande aanleiding heeft gezien het keuzediagram
en de adviezen van ESCCAP Benelux in een fol-
der nader onder de aandacht te brengen acht de
Commissie niet in strijd met de Code.

6.10. In dit kader heeft MSD ter zitting aangeduid
dat het keuzediagram ondersteund wordt toege-
licht door van experts die in verschillende tijd-
schriften en artikelen terug te vinden zijn. De
Commissie volgt Boehringer Ingelheim niet in
haar stelling dat dierenartsen enkel zijn aangewe-
zen op de folder, die middels een simplificatie van
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de werkelijkheid een verkeerd en daarmee mislei-
dend beeld schetst.
6.11. Dit klachtonderdeel faalt aldus.

Klachtonderdeel 5

6.12. Het vijfde klachtonderdeel ziet op de claim
dat voor de meeste dieren de frequentie van ont-
wormen gemiddeld vier keer per jaar is, maar
uiteen kan lopen van een tot 12 keer per jaar.
Boehringer Ingelheim stelt dat deze claim niet
voldoende onderbouwd is.

6.13. Het eerdergenoemde keuzediagram opge-
steld door ESCCAP Benelux geeft vier risicogroe-
pen A t/m D, waarvan B als uitgangspunt kent een
behandeling van 4 keer per jaar en C en D een
behandeling van 4-12 keer per jaar. De Commis-
sie heeft voorts kennis genomen van het advies
van de ESCCAP Benelux “Spoelwormenbestrij-
ding bij hond en kat”, waarin als algemeen uit-
gangspunt gegeven wordt dat “verstandige hon-
den- en Kkatteneigenaren ontwormen hun
huisdieren gemiddeld vier keer per jaar” Een
vergelijkbaar advies wordt ook in de ESCCAP
Richtlijn geboden, waar een behandelingsfre-
quentie van “minimaal vier keer per jaar” als alge-
meen advies geldt. Dit geld niet uitsluitend met
betrekking tot de spoelwormen. In het eerderge-
noemde artikel in PetExpert van Dr. P. Over-
gaauw, lid van het bestuur van ESCCAP Benelux
en voorzitter van ESCCAP Europa, staat in brede-
re zin het volgende vermeld: “Ontworming op
maat. (...) ESCCAP heeft voor dit doel een keuze-
diagram ontwikkeld die ingevuld kan worden,
waarna een advies volgt op basis van de risico-
groep waarin het dier valt. Daarmee worden de
meeste dieren gemiddeld 4 keer per jaar ont-
wormd, maar dit loopt uiteen van 2 tot 12 keer”.
Boehringer Ingelheim heeft nog aangevoerd dat
de meerderheid van de dieren in de hoogste risi-
cogroep (D) en met het advies maandelijks te
ontwormen zouden vallen, maar dit met enkele
studies in landen buiten de Benelux onvoldoende
onderbouwd. In het licht van het voorgaande is de
vermelding in de folder in lijn met de uitingen
namens ESCCAP Benelux en de ESCCAP Richt-
lijn, en kan er niet gesproken worden van een
misleidende claim, zoals Boehringer Ingelheim
stelt.

Het vijfde klachtonderdeel faalt ook.

Klachtonderdeel 6

6.14. Klachtonderdeel zes richt zich op het advies
dat gegeven wordt voor huishoudens met jonge
kinderen. In de folder aangegeven dat ESCCAP
Benelux adviseert om niet vaker te ontwormen als
onderdeel van preventieve zorg in huishoudens
met kinderen. Er wordt niet verwezen naar de
ESCCAP Richtlijn, waar het advies uit zou volgen
om honden en katten voldoende vaak te ontwor-
men, wanneer ze op plekken ontlasten waar ook
kinderen komen. Boehringer Ingelheim stelt der-
halve dat de folder in strijd is met de ESCCAP
Richtlijn en dat het afwijkende advies niet geba-
seerd is op een peer reviewed artikel, en betrekt
het gevaar voor de volksgezondheid in haar
klacht.

6.15. Zoals eerder ook aangegeven, staat niet ter
discussie ESCCAP Benelux bevoegd is om advie-
zen te geven die afwijken van de ESCCAP Richt-
lijn. Derhalve zijn er geen principiéle bezwaren
tegen het overnemen van het advies van ESCCAP
Benelux in de folder. Daar hoeft ook geen peer
reviewed artikel aan te pas te komen, nu de
ESCCAP Benelux rechtstreeks als bron wordt ge-
raadpleegd. De Commissie merkt daarbij ten
overvloede op dat wanneer Boehringer Ingelheim
het niet eens is met het advies van de ESCCAP
Benelux en meent dat de volksgezondheid daarbij
in het geding is, het op haar weg had gelegen zich
te richten tot ESCCAP Benelux, en niet tot de fa-
brikant die verwijst naar dat advies. Dit klachton-
derdeel faalt.

Klachtonderdeel 7

6.16. In het zevende klachtonderdeel verzet
Boehringer Ingelheim zich tegen de zin uit de
folder waarin gesteld wordt dat katten geen rol
spelen bij de verspreiding van vossenlintworm.
Dit zou niet wetenschappelijk zijn aangetoond,
terwijl tevens uit de ESCAPP Richtlijn zou volgen
dat katten een minimaal risico vormen.

In de folder staat het volgende:

6.17. “De kat is (in tegenstelling tot de hond) geen
geschikte eindgastheer voor de vossenlintworm.
Deze worm kan sporadisch wel bij de kat voorko-
men, maar produceert dan geen infectieuze eitjes
en speelt daarom geen rol in de verspreiding van
deze worm.”

6.18. De Commissie heeft tevens kennisgenomen
van de ESCCAP Richtlijn, waar het volgende ver-
meld staat:
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“Katten zijn vergeleken met honden ongeschikte
gastheren voor E.multilocularis. Zelfs geinfecteerde
katten scheiden slechts een laag aantal eitjes uit, die
niet infectieus blijken bij onderzoek. Ze vormen
daarom een minimaal risico. Echter, als voorzorgs-
maatregel, dienen katten die Taeniae eitjes uit-
scheiden met een geschikt middel behandeld te
worden.”

6.19. De Commissie merkt op dat de beide teksten
inhoudelijk gezien een gelijke strekking hebben.
De Commissie overweegt daarom dat de in de
folder opgenomen tekst in lijn is met hetgeen in
de ESCCAP Richtlijn is opgenomen. Wel duidt de
Commissie dat het in dergelijke gevallen, om am-
bivalentie te voorkomen, het de voorkeur heeft
om de precieze bewoording van het oorspronke-
lijke document aan te houden, in dit geval “een
minimaal risico”. Het klachtonderdeel faalt.

Klachtonderdeel 8

6.20. Boehringer Ingelheim klaagt in het achtste
klachtonderdeel dat de in de folder opgenomen
tekst over lintwormen. Waar MSD stelt dat Tae-
nia-lintwormen niet pathogeen zijn voor de mens
en infecties bij honden en katten in de Benelux
maar sporadisch voorkomen, zou uit de ESCCAP
Richtlijn volgen dat Taenia-infecties vaak voorko-
men en dat deze wormen wel degelijk pathogeen
zijn voor de mens. Boehringer Ingelheim stelt dat
dit misleidend is.

6.21. Vaststaat dat niet in het geding is of ESCCAP
Benelux bevoegd is om adviezen te geven die af-
wijken van de ESCCAP Richtlijn. De Commissie
heeft kennisgenomen van het eerdergenoemde
artikel in het Tijdschrift voor Diergeneeskunde
namens de ESCCAP Benelux waarin met zoveel
worden staat dat Taenialintwormen “noch patho-
geen zijn voor hond of kat, noch voor de mens en
komen bovendien sporadisch voor”. Dat Boehrin-
ger Ingelheim wijst op de (wetenschappelijke)
mogelijkheid van besmetting van de mens, het-
geen, zoals door MSD is aangevoerd, niet gelijk
staat aan ziekmakend voor de mens, doet daaraan
niet af. Derhalve stond het MSD vrij om dit advies
van ESCCAP Benelux over te nemen. Het klacht-
onderdeel faalt.

Klachtonderdeel 9

6.22. Het negende klachtonderdeel ziet erop dat
de tekst over lintwormen bij katten onvolledig is,
gezien de behandelingen zoals deze volgen uit de

ESCCAP Richtlijn niet zijn meegenomen, en
daarmee misleidend.

6.23. De Commissie merkt hier op dat de in de
folder geplaatste tekst overeenkomt met de advie-
zen van ESCAPP Benelux. Gezien partijen het
erover eens zijn dat deze mogen afwijken van de
ESCCAP Richtlijn, is hier geen sprake van onvol-
ledigheid en daarmee misleiding. Dit klachton-
derdeel faalt aldus.

Klachtonderdeel 10

6.24. Klachtonderdeel 10 ziet op de claim in de
folder dat 12 weken gebruiksgemak de therapie-
trouw en daarmee het dierenwelzijn verhoogt. De
door MSD aangevoerde studies zouden niet aan-
tonen dat de toedieningsfrequentie van 12 weken
met Bravecto leidt tot verhoogde therapietrouw,
laat staan tot een verhoging van het dierenwelzijn.
Daarnaast speelt dat de aangevoerde studies zich
alleen hebben gericht op Bravecto kauwtabletten
voor honden; de studies zien niet op katten, dus
met betrekking tot Bravecto Plus of Bravecto
spot-on kat kunnen uit deze studies geen conclu-
sies getrokken worden, aldus Boehringer Ingel-
heim.

6.25. De Commissie gaat, in het licht van de te-
genargumenten, mee in de klacht van Boehringer
Ingelheim dat met de studies niet is aangetoond
dat er door de 12 weken frequentie, die kenmer-
kend is voor de Bravecto-reeks, sprake is van ver-
hoogde therapietrouw. Het gebruik van de term
‘verhoogde’ houdt een vergelijking in met andere
producten. Door Boehringer Ingelheim is on-
weersproken aangevoerd dat dit een vergelijking
inhoudt met de maandelijkse frequentie van on-
der meer de producten van Boehringer Ingel-
heim. De door MSD aangevoerde studies betref-
fen de behandeling tegen teken en vlooien, en zijn
geen van allen in de Benelux uitgevoerd. Voorts is
daarin niet proefondervindelijk vastgesteld dat
een product dat eens in de 12 weken moet worden
toegediend trouwer wordt toegediend dat een
product dat maandelijks moet worden toege-
diend. . Daarbij overweegt de Commissie tevens
dat een langere werking van een bepaald product
niet zonder meer gelijkgesteld kan worden een
verhoogd gebruiksgemak.

6.26. Daarnaast merkt de Commissie op dat deze
claim naar voren wordt gebracht in een folder die
als doel heeft het voorlichten over ontwormen en
de geschiktheid van het product voor de behande-
ling tegen wormen, terwijl de 12 weken werkings-
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duur, zo blijkt ook uit de studies, gekoppeld is aan
de combinatie van het ontwormingsmiddel met
de werkzame stof fluralaner die beschermt tegen
teken en vlooien. De Commissie merkt op dat de
diergeneesmiddelen uit de Bravecto-reeks ook
een mogelijke beperking kennen, aangezien deze
maar eenmaal per 12 weken toegediend kunnen
worden. Wanneer het advies is om vaker dan vier
keer per jaar te ontwormen, is dat dus niet moge-
lijk wanneer met Bravecto Plus wordt behandeld
en vervalt het door MSD geclaimde gebruiksge-
mak als sprake is van behandeling met een ander
product uit de Bravecto-reeks dat moet worden
aangevuld met een apart ontwormingsmiddel.
6.27. Op grond van bovenstaande is de Commis-
sie van oordeel dat MSD niet heeft aangetoond
dat de 12 weken frequentie gebruiksgemak geeft
en de therapietrouw verhoogt in de context van
een folder over ontworming. Klachtonderdeel 10
is gegrond als onvoldoende onderbouwd in de zin
van artikel 4.2 van de Code.

6.28 Noch los van de vraag of in zijn algemeen-
heid gesteld kan worden dat een verhoogde thera-
pietrouw leidt tot een hoger dierenwelzijn, hoeft
dit door de rechtstreekse koppeling door MSD
met de - niet aangetoonde - verhoogde therapie-
trouw niet door de Commissie beoordeeld te
worden.

Klachtonderdeel 11

6.29. Tot slot verzet Boehringer Ingelheim zich in
het elfde klachtonderdeel tegen de koppeling met
het ontwormingsadvies ESCCAP Benelux op de
laatste pagina van de folder. Zoals al eerder aange-
geven wordt door partijen onbetwist dat de advie-
zen van de ESCCAP Benelux gelden in Nederland
en mogen afwijken van de ESCCAP Richtlijn.
Aldus is hier geen sprake van misleiding. Dit
klachtonderdeel faalt aldus.

Conclusie

6.30. Op grond van het bovenstaande komt de
Commissie tot het oordeel dat de claim “12 weken
gebruiksgemak verhoogt therapietrouw en daar-
mee dierenwelzijn’, in dit specifieke geval in strijd
is met artikel 4.2 van de Code, zodat de klacht van
Boehringer op dit onderdeel gegrond is.

6.31. De Commissie zal MSD bevelen de uiting, in
zoverre hierboven is gebleken dat zij is strijd zijn
met de Code, met onmiddellijke ingang te doen
staken en gestaakt te (doen) houden. De folder zal

dus aangepast moeten worden, wil MSD deze
blijven gebruiken.

6.32. Boehringer Ingelheim stelt voorts dat een
rectificatie op zijn plaats is. Gelet op de omstan-
digheden van het geval, ziet de Commissie echter
geen grond voor toewijzing van de gevorderde
rectificatie.

6.33. Tevens zal een in het jaarverslag van de
CAVP opgenomen geanonimiseerde samenvat-
ting van de uitspraak worden gepubliceerd in het
Tijdschrift voor Diergeneeskunde.

7. De kosten van de procedure
MSD zal als de in het ongelijk gestelde partij wor-
den veroordeeld in de kosten van de procedure.

8. De beslissing van de Commissie

De Commissie

- verklaart de klacht van Boehringer Ingelheim
gegrond, zoals hierboven is overwogen en beslist;
- beveelt MSD de verspreiding van de folder in
haar huidige vorm te staken en gestaakt te hou-
den;

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

- wijst de meer of anders verzochte maatregelen
af.

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.

NOOT

Inleiding

Boehringer is met afstand de partij die het vaakst
procedeert bij de CAVP" Doorgaans als klager en
doorgaans redelijk succesvol. Ook in dit geval
was Boehringer de klager, en wie slechts naar
overweging zeven (de kosten van de procedure)
en acht (de beslissing van de Commissie) kijkt,

1 Ja, ik heb geteld. In totaal is Boehringer tot nu toe
dertien keer partij geweest bij de CAVP, waarvan ne-
gen keer als klager en vier keer als verweerder. Op
nummer twee staat Zoetis met negen procedures (drie
keer als klager en zes keer als verweerder). Brons is
voor Intervet (MSD Animal Health) met zeven proce-
dures (drie keer als klager en vier keer als verweerder).
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zal concluderen dat de verwerende partij ook dit-
maal aan het korte eind heeft getrokken. Ik zal u
in dat geval toch bestraffend toe moeten spre-
ken, u luie lezer. Want wie de moeite neemt de
hele uitspraak te lezen, zal eerder tot de conclu-
sie komen dat het langste strootje MSD toekomt.
In dat licht vind ik het feit dat MSD volledig in de
kosten wordt veroordeeld opmerkelijk. Maar laat
mij beginnen bij het begin.

Het geschil

Boehringer en MSD brengen allebei een produc-
treeks op de markt die is geindiceerd voor de be-
handeling van parasitaire infecties/infestaties bij
honden en katten. MSD heeft een folder ver-
spreid onder dierenartsen getiteld ‘Veelgestelde
vragen over het belang van ontworming’.

Op Europees niveau brengt de European Scienti-
fic Counsel Companion Animal Parasites
(ESCCAP) ontwormingsadviezen uit voor huis-
dieren (hierna: de ESCCAP Richtlijn). ESCCAP
Benelux is een van de dertien leden van ESCCAP.
ESCCAP Benelux heeft in navolging van de
ESCCAP Richtlijn ontwormingsadviezen voor de
Benelux uitgebracht. Deze wijken op enkele pun-
ten af van de ESCCAP Richtlijn.

De klacht van Boehringer behelst elf onderdelen.
Acht onderdelen zijn gebaseerd op - kortweg —
het argument dat aan de adviezen van ESCCAP
Benelux niet dezelfde status mag worden ont-
leend als aan de ESCCAP Richtlijn. MSD voert
tegen alle klachtonderdelen verweer, waarbij zij
zich voor het merendeel van de klachtonderdelen
baseert op de adviezen van ESCCAP Benelux.

De uitspraak

De uitspraak begint met de vaststelling door de
Commissie dat Boehringer ter zitting heeft aan-
gegeven akkoord te zijn om als vaststaand aan te
nemen dat ESCCAP Benelux bevoegd is om
Europees vastgestelde richtlijnen aan te passen
aan specifiek regionale omstandigheden. Daarbij
heeft Boehringer aangetekend dat de vraag over-
eind blijft met welke stelligheid en op welke wijze
hierover gecommuniceerd kan worden in aan-
prijzingen.

Met het eerste klachtonderdeel betoogt Boehrin-
ger dat de folder - die gaat over ontwormingsad-
viezen voor zowel honden als katten — misleidend
is omdat geen van de Bravecto-producten gein-
diceerd is voor de ontworming van honden. Hoe-
wel dat volgens de Commissie ‘opvallend’ is, le-

vert dit wat haar betreft geen strijd op met de
Code voor de Aanprijzing van Veterinaire Produc-
ten (hierna: de Code). De folder biedt volgens de
Commissie algemene informatie over het ont-
wormen van zowel honden als katten. Ook neemt
de Commissie in aanmerking dat de folder is ge-
richt op dierenartsen. Voor zover het voor des-
kundige en geinformeerde dierenartsen niet al
evident zou zijn dat Bravecto Plus (een ontwor-
mingsmiddel) enkel geindiceerd is voor katten,
wordt dit ondersteund door de in de folder afge-
beelde verpakkingen waarop een kat staat.

Met het tweede klachtonderdeel betoogt
Boehringer dat de folder misleidend is omdat
MSD haar selectie van vragen zo heeft gekozen
dat deze de aandacht vestigen op de behandel-
mogelijkheden van Bravecto Plus, waardoor de
behandeling van andere soorten wormen en de
behandeling van kittens en puppy’s buiten beeld
blijft. De Commissie is met MSD van oordeel dat
een folder met ‘veelgestelde vragen’ met zich
meebrengt dat niet alle vragen over het betref-
fende product beantwoord kunnen worden.
Daarbij neemt de Commissie mee dat MSD heeft
aangegeven al in een eerder stadium een sepa-
rate folder te hebben uitgebracht over het ont-
wormen van kittens en puppy’s en de bereidheid
heeft uitgesproken in een volgende versie van de
hier ter discussie staande folder te vermelden
dat deze volwassen dieren betreft.

In het derde tot en met het negende alsook het
elfde klachtonderdeel voert Boehringer verschil-
lende elementen aan die volgens haar niet uit de
ESCCAP Richtlijn blijken. In al deze gevallen oor-
deelt de Commissie dat de betreffende elemen-
ten ofwel wel degelijk uit de ESCCAP Richtlijn
blijken, 6f dat zij uit de adviezen van ESCCAP Be-
nelux blijken. Daarmee acht de Commissie de
elementen voldoende onderbouwd en niet mis-
leidend, zeker omdat Boehringer inmiddels had
toegegeven dat ESCCAP Benelux de ESCCAP-ad-
viezen mocht aanpassen aan regionale omstan-
digheden. Hier en daar merkt de Commissie wel
op dat de context van bepaalde uitingen in de
folder duidelijker had gemogen of dat het de
voorkeur heeft om de exacte tekst van de
ESCCAP-adviezen aan te houden, maar dat leidt
niet tot een ander oordeel.

Het enige klachtonderdeel dat slaagt, is het tien-
de. De Commissie oordeelt dat de claim ‘12 we-
ken gebruiksgemak verhoogt de therapietrouw
en daarmee het dierenwelzijn’ in strijd is met de
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Code. ‘Verhoogde therapietrouw’ is een vergelij-
kende claim. Deze wordt onvoldoende onder-
bouwd aangezien de door MSD aangevoerde
studies gaan over infestaties door vlooien en te-
ken in plaats van over wormen, en ook niet zijn
uitgevoerd in de Benelux. Verhoogde therapie-
trouw kan niet enkel worden afgeleid uit het feit
dat Bravecto Plus langer werkt (dan bijvoorbeeld
de producten van Boehringer) en dus minder
vaak hoeft te worden toegediend. Daarbij over-
weegt de Commissie dat een langere werking
van een product niet zonder meer kan worden
gelijkgesteld aan gebruiksgemak. Bovendien
kunnen de producten uit de Bravecto-reeks
slechts eenmaal per twaalf weken worden toege-
diend. Dat betekent dat aan deze producten een
nadeel kleeft wanneer het advies is om vaker dan
vier keer per jaar te ontwormen.

De Commissie beveelt MSD de verspreiding van
de folder in de huidige vorm te staken en veroor-
deelt MSD in de kosten van de procedure.

Analyse

Aan de beoordeling door de Commissie van het
eerste klachtonderdeel vallen een paar dingen
op. De Commissie begint haar oordeel niet met
de vaststelling dat de folder kwalificeert als recla-
me. Dat is in reclamezaken toch wel gebruikelijk,
en in ieder geval bij de uitspraken van de Com-
missie van de Stichting Code Geneesmiddelenre-
clame (CGR) vaste prik. In plaats daarvan begint
de Commissie haar oordeel over de folder — die
wat mij betreft, voor zover ik dat kan beoordelen,
duidelijk kwalificeert als reclame voor de Bravec-
to-reeks — met de mededeling dat deze ‘ingaat op
en algemene informatie biedt over het ontwor-
men van zowel honden als katten’. Nu ben ik zelf
groot fan van het adagium ‘niet alle informatie is
reclame, maar alle reclame is mede informatief’,?
en het in zoverre eens met deze vaststelling,
maar ik vraag me wel af welk juridisch punt de
Commissie hiermee wil maken. Dat de folder ge-
balanceerde informatie biedt, doet immers niet
af aan het feit dat reclame voor een diergenees-
middel niet misleidend mag zijn ten aanzien van
de indicatie en verantwoord gebruik van het pro-
duct moet bevorderen. De overweging van de
Commissie dat de folder is gericht op dierenart-
sen en dat dierenartsen wel zullen weten dat Bra-

2 Herinneringsreclame uitgezonderd.

vecto Plus (het ontwormingsmiddel uit de Bra-
vecto-reeks) niet geindiceerd is voor honden,
vind ik nogal kort door de bocht. Ik zou een recla-
memaker nooit adviseren erop te vertrouwen dat
van (dieren)artsen verwacht mag worden dat zij
de exacte indicatie van een product wel kennen.
Onduidelijkheid in reclame-uitingen ten aanzien
van de indicatie gaat bij de CGR gegarandeerd
mis.® Dat de folder alleen afbeeldingen bevat van
verpakkingen waarop een kat is afgebeeld wil ik
aannemen, maar doet niet af aan het feit dat de
folder 66k ingaat op ontwormingsadviezen voor
honden terwijl geen van de Bravecto-producten
daarvoor is geindiceerd. In een algemene infor-
matiefolder met ontwormingsadviezen had ik
daar geen probleem mee gehad. In een reclame-
folder voor een kattengeneesmiddel vind ik dat
meer dan ‘opvallend".

Het oordeel over het tweede klachtonderdeel

- misleiding door selectie van vragen — vind ik
dan weer logisch in het licht van een reclamefol-
der. Waar een informatiefolder door een bepaal-
de selectie van ‘veelgestelde vragen’ niet in de
richting van één bepaald geneesmiddel zal mo-
gen verwijzen op straffe van ‘verkleuring’ naar
reclame, is een selectie van vragen ten faveure
van het betreffende geneesmiddel in een recla-
mefolder wel toegestaan. Met de Commissie ben
ik eens dat het ontbreken van vragen die ook rel-
evant kunnen zijn, de folder nog niet misleidend
maakt.* Wel wil ik erop wijzen dat dit in voorko-

3 Zie bijv. Codecommissie van de Stichting CGR
26 april 2019, K19.001, «JGR» 2020/2, m.nt. Med-
dens-Bakker. Zie over het vermelden van essentiéle
beperkingen in het indicatiegebied bijv. CvB van de
Stichting CGR 21 december 2005, B05.008, par. 4.3.1
(GSK/Boehringer); Codecommissie van de Stichting
CGR 26 augustus 2005, K05.009, par. 6.13 (Schering/
Roche); Codecommissie van de Stichting CGR 5 fe-
bruari 2016, K15.010, par. 6.17 (GSK/Sandoz) en Co-
decommissie van de Stichting CGR 13 juli 2018,
K18.004, par. 6.18 (Astellas/Janssen-Cilag).

4 Inditverband is het aardig om te verwijzen naar juris-
prudentie van de CGR, waaruit blijkt dat de regel dat
een reclame-uiting een zo volledig en nauwkeuring
mogelijk beeld moet geven van de werking van een
geneesmiddel (art. 5.2.2.4 CGR Gedragscode) niet
betekent dat je in een reclame-uiting alles moet opne-
men wat je over een geneesmiddel weet. Zie zaak
B12.005/12.02 van 10 december 2012 (BMS-Pfizer/
Boehringer Ingelheim).
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mende gevallen anders kan zijn. Waar selecties
worden gemaakt, doet men er goed aan de geko-
zen selectie goed te kunnen onderbouwen. Bij de
CGR is de lijn: een unique selling point onder de
aandacht brengen mag, tenzij dit — gelet op ande-
re, evenzeer relevante punten - een vertekend
beeld van de totale werking van het geneesmid-
del geeft.®* Onduidelijk is of de ‘bereidheid’ die
MSD heeft getoond om in een volgende versie
van de folder te vermelden dat deze alleen vol-
wassen dieren betreft heeft meegespeeld in het
oordeel van de Commissie dat dit klachtonder-
deel ongegrond is. Zo ja, dan is dat wat mij be-
treft onjuist. Toezeggingen ten aanzien van toe-
komstig materiaal kunnen een rol spelen bij de
op te leggen maatregelen, maar doen niet af aan
een geconstateerde overtreding. Aangezien de
Commissie voorafgaand aan haar opmerking
over deze bereidheid al had geconstateerd dat de
folder op dit punt niet misleidend was, geef ik de
Commissie hier het voordeel van de twijfel.

De afwijzing van het derde tot en met het negen-
de en het elfde klachtonderdeel leest logisch nu
de Commissie er na de ter zitting gedane erken-
ning door Boehringer van uitgaat dat de ESCCAP
Benelux bevoegd is de adviezen uit de ESCCAP
Richtlijn aan te passen aan regionale omstandig-
heden. Enigszins opmerkelijk is deze erkenning
wel, niet an sich, maar wel omdat het grootste
deel van de klacht nu juist op discrepanties tus-
sen de internationale en Europese adviezen was
gebaseerd. Wat daarmee overblijft van deze
klachten is de stelligheid en wijze waarop deze
adviezen mogen worden gecommuniceerd. De
Commissie gaat daar op in door hier en daar te
erkennen dat een en ander duidelijker had gemo-
gen, maar misleidend is het allemaal niet.
Opvallend vind ik verder nog dat de Commissie
bij de bespreking van het vierde klachtonderdeel
meeneemt dat de dierenarts niet op alleen deze

5  Zie bijv. Codecommissie van de Stichting CGR 4 sep-
tember 2012, K12.005, r.0. 6.19 en 6.20 (BMS en Pfi-
zer/Boehringer Ingelheim), in stand gelaten door CvB
van de Stichting CGR 10 december 2012,
B12.005/12.02, r.o. 4.4.3 (BMS en Pfizer/Boehringer
Ingelheim). Ook cherry picking uit studieresultaten is
een risico, zie bijv. Codecommissie van de Stichting
CGR 2 november 2020, K20.005, «<JGR» 2021/9, m.nt.
Meddens-Bakker, in stand gelaten door CvB van de

folder is aangewezen maar zijn kennis ook uit
andere bronnen kan halen. Dat doet toch niet af
aan het feit dat de folder zelf juist en duidelijk ge-
noeg moet zijn.

Dat bij de bespreking van het enige succesvolle
klachtonderdeel de claim ‘verhoogde therapie-
trouw’ als vergelijkend wordt beschouwd, ver-
baast niet. Immers: verhoogd ten opzichte van ...
wat? De overweging dat uit het enkele feit dat
een geneesmiddel langer werkt en dus minder
vaak hoeft te worden toegediend geen verhoog-
de therapietrouw kan worden afgeleid, doet den-
ken aan CAVP-zaak 2021-02.° Ook in die zaak
werd vastgesteld dat dit weliswaar een interes-
sante hypothese is die nader onderzoek behoeft,
maar dat dit bij gebrek aan bewijs niet als vast-
staand kan worden aangenomen.

De uitkomst is dat MSD de folder in deze vorm
niet meer mag gebruiken. Dat is logisch, aange-
zien één klachtonderdeel tegen deze folder slaag-
de. Vervolgens wordt MSD als ‘de in het ongelijk
gestelde partij’ volledig in de kosten veroordeeld.
Dat vind ik wel opmerkelijk. Van de elf aange-
voerde klachtonderdelen slaagde er immers
maar één. In een situatie waarin sommige be-
zwaren wel en andere bezwaren niet worden ge-
honoreerd, wordt doorgaans de ‘grotendeels in
het ongelijk gestelde partij’ in de kosten veroor-
deeld. Dat is in dit geval wat mij betreft Boehrin-
ger. Ook voorziet het Reglement van de CAVP in
de mogelijkheid een partij slechts gedeeltelijk in
de kosten te veroordelen (art. 7Z.1e Reglement),
en bepaalt art. 9.1 van het Reglement dat de ver-
oordeling in de kosten van de procedure naar
redelijkheid en billijkheid dient te geschieden.
Dat is wat mij betreft hier niet gebeurd.

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

6  CAVP 30 november 2021, 2021-02, «JGR» 2022/37,

Stichting CGR 1 maart 2021, B20.005/B20.02, «JGR» m.nt.  Meddens-Bakker  (Boehringer  Ingelheim/
2021/16, m.nt. Meddens-Bakker. Ecuphar).
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Real world data kunnen in beginsel als
onderbouwing van claim dienen

CvB Stichting Code Geneesmiddelenreclame
7 februari 2023, B22.003/B22.01

(mr. E.J. van Sandick, mr. C.H.M. van Altena,
mr. A.D. Kiers-Becking)

Noot mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens

Reclame. Misleidende reclame. Claims.
Onderbouwing claims. Real world data.

[Gedragscode Geneesmiddelenreclame van
de Stichting CGR art. 5.2.1.3, 5.2.2.2, 5.2.2.3,
5.2.2.8,5.2.2.9]

Feiten: Novartis heeft een aantal klachten inge-
diend tegen reclame-uitingen van Pfizer voor het
UR-geneesmiddel Ibrance. Deze klachten hadden
betrekking op het ten onrechte presenteren van
Ibrance als een bewezen krachtige en klinisch ef-
fectieve behandeling door het claimen van effecti-
viteit op progression-free survival (PFS). Daarbij
zou het woord ‘kracht’ (‘Vertrouwen op kracht,
kennis en ervaring’) de indruk wekken dat het ul-
tieme doel van de inzet van een dergelijk middel,
namelijk overall survival (OS), kan worden bereikt
met Ibrance. Bovendien maakte Novartis bezwaar
tegen een claim met real world data (RWD) als
een bevestiging van randomised clinical trial
(RCT)-data. Tot slot zouden de door Pfizer gebruik-
te termen ‘beheersbaar bijwerkingsprofiel’ en
‘beperkte monitoring’ vaag en niet objectief be-
paald zijn. De Codecommissie van de Stichting
Code Geneesmiddelenreclame (CGR) heeft deze
klachten afgewezen. Novartis gaat in beroep.

Uitspraak: In de uitingen voor Ibrance wordt niet
de verwachting gewekt en ook niet gesuggereerd
dat behandeling met Ibrance zal leiden tot een
langere OS. De claim is door de toevoeging ‘pro-
gressievrije overleving’ beperkt tot de effectiviteit
ten aanzien van PFS en Novartis heeft onvoldoen-
de onderbouwd dat deze beperking voor de ge-
middelde oncoloog niet duidelijk is en dat het
belang van PFS beperkt is wanneer geen statisti-
sche significantie op OS is aangetoond. Het staat
vast dat de claim over PFS wetenschappelijk is

onderbouwd en in overeenstemming is met de
SmPC. Oncologen zijn ervan op de hoogte dat
winst ten aanzien van PFS niet automatisch leidt
tot een bewezen statistisch significante langere
OS. Pfizer is niet verplicht om OS-resultaten van
Ibrance in de uitingen op te nemen. Er is geen
sprake van misleiding. Het is voldoende duidelijk
dat het woord kracht is gekoppeld aan PFS.

Het is toegestaan om een publicatie van RWD te
gebruiken om de claim te onderbouwen dat de
effectiviteit op PFS niet alleen volgt uit de RCT
maar is bevestigd in de dagelijkse praktijk. Er is
geen sprake van vergelijkende reclame. Het is
voldoende duidelijk dat de betreffende claim be-
perkt is tot PFS en niet slaat op OS. Novartis heeft
onvoldoende onderbouwd dat de publicatie over
de RWD niet representatief zou zijn voor de Ne-
derlandse patiént. Oncologen zullen bekend zijn
met de methodologische beperkingen die in-
herent zijn aan RWD-studies en bovendien wordt
de RWD-publicatie enkel als aanvulling op de
RCT-studies gebruikt.

De woorden ‘beheersbaar’ en ‘beperkt’ zijn, gelet
op de totaliteit van de advertentie en de verwij-
zing naar de SmPC, niet in strijd met de Gedrags-
code.

De beslissing van de Codecommissie wordt be-
krachtigd en Novartis wordt veroordeeld in de
procedurekosten.

Novartis Pharma B.V.,

gevestigd te Amsterdam,

verzoekster in beroep,

hierna te noemen: Novartis,

gemachtigde: mr. A W.G. Artz, advocaat te Rot-
terdam,

tegen

Pfizer B.V.,

gevestigd te Capelle a/d IJssel,

verweerster in beroep,

hierna te noemen: Pfizer,

gemachtigde: mr. M. Meddens-Bakker, advocaat
te Hilversum,

inzake uitingen van Pfizer met betrekking tot haar
geneesmiddel Ibrance® (werkzame stof: palboci-
clib).

1. HET GEDING IN BEROEP

1.1 Bij beroepschrift van 12 oktober 2022 is No-
vartis bij de Commissie van Beroep van de Stich-
ting Code Geneesmiddelenreclame (verder te
noemen: de Commissie van Beroep) in beroep
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