actisk neevn

for l&egemiddelindustrien

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Nykaer 68
2605 Brgndby

XXXXXXXXXXXX
Kgbenhavn, den 09. marts 2014

Vedr.: R-2014-0893, Panodil Zapp- Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog til kontrol ovenstaende reklame, anmeldt af GlaxoSmithKline Con-
sumer Healthcare A/S den 21. februar 2014.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring.

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S har svaret i sagen 5. Marts 2014:

Vedr. udsagn ”Unik”

Beslutningsgrundlaget for anvendelse af saetningen “unik formulering” i Panodil Zapp reklamen, beror pa at seetnin-
gen beskriver en formuleringsegenskab, som er i overensstemmelse med det godkendte produktresume for Panodil
Zapp (SPC afsnit 5.1 og 5.2).

Nedenstdende claim kan findes i det godkendte produktresume under afsnit 5.1, hvor claimet beskriver Panodil Zapps
unikke tabletformulering.

“Natriumhydrogenkarbonat er tilsat som et hjeelpestof i Panodil Zapp. Natriumhydrogenkarbonat fremmer mave-
tgmningen og udlgsningen af tabletten hvorved absorptionen af paracetamol fra Panodil Zapp fremmes”.

Det er som naevnt hjeelpestoffet natriumhydrogenkarbonat, som fordrsager den hurtige oplgselighed af tabletten
samt fremmer mavetgmningen, sdledes at paracetamol hurtig transporteres til tyndtarmen for absorption. Det er
netop pavirkning af disse to ting, som gar tablettens formulering unik samt bidrager til hurtig smertelindring.

| afsnit 5.2 understgttes natriumhydrogenkarbonats egenskaber yderligere i et kinetik studie, som viser den hurtige
paracetamol absorption ved indtag af Panodil Zapp jeevnfar almindelige Panodil tabletter.

”| et klinisk farmakokinetik-studie viste Panodil Zapp tabletter en statistisk signifikant (p=0.01) @gning i absorptions-
hastigheden af paracetamol og et statistisk siginifikant (p=0.0002) fald i median tiden til maximal plasmakoncentra-
tion i sammenligning med Panodil tabletter. Tmax for Panodil Zapp tabletter blev halveret ved indtag pG bade tom
mave samt i forbindelse med f@deindtag i sammenligning med Panodil tabletter”.

Pé baggrund af naevnte oplysninger mener GSK Consumer Healthcare, at saetningen “unik formulering” kan anvendes
i reklamemateriale for Panodil Zapp, da seetningen er i overensstemmelse med godkendt produktresume.

Jeevnfar § 7 Stk. 1 i vejledning til “Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for legemidler rettet mod
sundhedspersonale” medgiver GSK Consumer Healthcare, at det er en beklagelig fejl, at der i Panodil Zapp reklamen
ikke henvises til det godkendte produktresume efter anvendelse af saetningen “unik formulering”.

Vedr. udsagn ”effektiv/effektivt”

Jeevnfar § 7 Stk. 1 i vejledning til “Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for legemidler rettet mod
sundhedspersonale” medgiver GSK Consumer Healthcare, at ordet “effektiv/effektivt” ikke ma bruges. Vi har derfor
omgdende og allerede a&ndret og tilbagetrukket al materiale sa vi nu falger de gaeldende regler og retningslinjer.
GSK Consumer Healthcare har til hensigt at falge geeldende regler fremadrettet.

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

o Reklamekodeksets § 7 stk. 1
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Begrundelse:

Granskningsmandspanelet finder usendret at GSK har overtradt kodeks. Jf. hgringssvar vil anvendelsen af
formuleringen "unik” for Panodil Zapp med henvisning til lovligt kildehenvisning skulle anvendes her, men
der er ikke henvist til det anfgrte kildemateriale, her lovligt produktresumé.

Udsagn som “unik” og "effektivt” skal dokumenteres ved henvisning til lovligt kildemateriale for sa anpri-
sende udsagn. Der foreligger ikke denne dokumentation i reklamematerialet som anmeldt. Udsagnet "ef-
fektivt” kraever at leegemidlet giver 100% helbredelse og virksomheden erkender overtraedelsen i rekla-
men.

Kodeks § 7 stk. 1 og vejledningen til samme:

Falgende oplysninger kraever derimod dokumentation:
a) Fremheevelse af serlige produktfordele.

e fremheeves seerlige produktfordele, som ikke er omtalt i produktresumeet, eller som ikke kan an-
ses for at vaere almen viden blandt fagfolk, skal der angives dokumentation i direkte tilknytning til
den anfgrte oplysning.

e Anfgres sdledes eksempelvis, at et laagemiddel er “bedre end” konkurrentens, “uovertruffen”,
“enestdende”, “et ideelt valg”, “den bedste garanti”, “god effekt”, “effektivt”, “har feerre bivirk-
ninger”, eller pa andre mdder postuleres seerlige fordele, skal udsagnet dokumenteres.

o Udsagnet “effektiv” eller “effektivt” kan efter naevnets praksis kun anvendes, hvis der er tale om
naesten 100% helbredelse, hvilket skal dokumenteres. Ved symptombehandling vil gransknings-
meaendene acceptere et leegemiddel som effektivt, hvis naer 100% af patienterne bliver fri for symp-
tomer (ikke blot lindret). Ankenaevnet har i forbindelse med deres mgde den 23. november 2011
tilsluttet sig denne forstdelse af udsagnet “effektiv/effektivt”.

Afggrelse:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 7 stk. 1
og palaegges som fglge heraf sanktioner.

Der skal ggres opmaerksom pa, at granskningsmandspanelet kun vurderer anmeldelsen ud fra de regel-
seet, som falder under ENLIs kompetence.

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.

e Bgde kr. 60.000 for overtraedelse af reklamekodeksets § 7 stk.1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 4 stk. 1 litra e. Det skal bemaerkes, at GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S tidligere
har modtaget en bgde for overtraedelse af § 7 stk. 1 i sag R-2012-1690 og igen R-2012-4561. Ifglge
Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 3, stk. 3 fordobles bgdest@rrelsen ved gentagne overtreae-
delser af samme forseelser.

Faktura fremsendes.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenavnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 9 stk. 1.
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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 ankesagen tabes, og der maksimalt gives
sanktion i form af patale, palaegges et gebyr pa 5.000 kr. plus momes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 7, stk. 3. Ved sanktion i form af bgde paleegges et gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af An-
kenaevnet, hvis ankesagen tabes, og hvis bgden nedsattes, paleegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte
belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 2.

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
Leegefaglig granskningsmand
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