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MSD Danmark ApS
Lautrupbjerg 4
2750 Ballerup

Kgbenhavn, den 13. december 2013
Vedr.: sag EN-2013-5877, Janumet reklame — afggrelse

Baggrund:

ENLI’s granskningsmandspanel har ved gennemgang af reklamer i Dagens Medicin nr. 37, 29. november
2013 i tillaag om Diabetes, fundet en reklame for Janumet (sitagliptin/metformin) (side 4 med pligttekst
side 5). Granskningsmandspanelet har pa det foreliggende grundlag vurderet, at reklamen er i strid med
ENLI’s regelgrundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet
mod sundhedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 3. december 2013.

MSD Danmark har den 9. december 2013 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemf@rt hgring har granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler er
overtradt:

e Reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 5, jf. § 8, stk. 2

Begrundelse:
Reklamen for Janumet er en sammenlignende reklame. Der er bragt et forkortet produktresumé samt
sammenligningsskema i bladet p3 side 5.

Det folger af reklamekodeksets § 8, stk. 2:
Sammenlignende reklame skal udarbejdes pa grundlag af oplysningerne i produktresuméerne for de lze-
gemidler, som indgdr i sammenligningen.

Det fremgar af vejledningen til reklamekodekset § 8, stk. 2, at alle vaesentlige forskelle, som kan forventes
tillagt vaegt af en ordinerende laege skal medtages i sammenligningen pa overskuelig facon, fx i et sammenlig-
ningsskema, jf. ogsa vejledningen ad § 8, stk. 2. Der henvises her til de pakraevede pligtmaessige oplysninger i
reklamekodeksets § 5, stk. 1, nr. 1-12.

Det er saledes granskningsmandspanelets vurdering, at de fgromtalte vaesentlige forskelle skal oplyses pa
overskuelig facon, fx i et sammenligningsskema, jf. de kreevede pligtoplysninger i reklamekodeksets § 5,
stk. 1.

Sammenligningsskemaet for Janumet-reklamen pa side 5 indeholder ikke en kolonne, der henviser til de
kraevede pligtoplysninger vedr. leegemidlernes bivirkninger og risici, jf. reklamekodekset § 5, stk. 1, nr. 5. |
stedet er anfgrt en kolonne med overskriften ”Saerlige informationer”. Under denne overskrift anfgres
dog netop oplysninger vedr. leegemidlernes bivirkninger. Det er efter granskningsmandspanelets vurde-
ring ikke tilstraekkeligt tydeligt og overskueligt, at de relevante bivirkninger og risici vedr. de sammenlig-
nede laegemidler er anfgrt i en kolonne, der pa denne vis har en anden overskrift end den relevante be-
stemmelse i reklamekodeksets § 5, stk. 1.
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MSD Danmark oplyser i sit hgringssvar, at de tidligere har anvendt samme overskrift i et sammenlignings-
skema for leegemidlet sitagliptin, hvilket ikke blev patalt i afslaget pa forhandsgodkendelse i FO-2013-
3420. MSD Danmark anerkender, at reklamen i denne sag ikke har tilsvarende sammenligningsskema,
hvilket skyldes at MSD Danmark ved en fejl ikke har vaeret opmaerksom pa dette. MSD Danmark vil nu fgl-
ge op pa diverse materialer og tilrette disse successivt.

Granskningsmandspanelet fastholder sin vurdering og kan oplyse, at afslaget pa forhandsgodkendelse i
FO-2013-3420 bl.a. indeholdt fglgende afsnit:

“Sammenligningsskemaet pad side 4 kan ikke godkendes til brug i neervaerende materiale, idet samtlige
vaesentlige forskelle, som kan forventes at blive tillagt veegt af en ordinerende laege, ikke er medtaget, jf.
reklamekodekset § 8 stk. 1 samt vejledningen til bestemmelsen. Fx er kontraindikationer og paknings-
starrelser af relevans for den ordinerende lzege [fremhaevet her], idet der ligeledes reklameres for kom-
binationspraeparatet Janumet.

Saledes afviste granskningsmandspanelet, at sammenligningsskemaet kunne godkendes, og dette pa en
made, sa det var klart, at begrundelsen ikke samtidig var en fuldstaendig opskrift pa lovligggrelse.

Afggrelse:
MSD Danmark ApS findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 5 stk. 1, nr. 5, jf. § 8, stk. 2 og pa-
legges som fglge heraf sanktioner.

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.
e Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 5 stk. 1, nr. 5, jf. § 8, stk. 2, jf. Sanktions- og gebyr-
regulativ for ENLI § 4 stk. 1 litra c.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 9 stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via www.enli.dk. Fristen regnes fra den dag, afggrelse
afsiges, og den pageeldende dag teller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes ikke.
Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemaerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis sanktion gives i form af patale paleegges et
gebyr pa 5.000kr. plus moms, hvis ankesagen tabes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7. Ved
sanktion i form af bgde palaegges et gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenzevnet, hvis ankesa-
gen tabes, og hvis bgden nedsaettes, palaegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI § 7.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.
Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.
Med venlig hilsen

Peter Schwarz Malene Abildstrgm
Leegefaglig granskningsmand Juridisk granskningsmand
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