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Boehringer Ingelheim Danmark A/S
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Eli Lilly Danmark A/S
Lyskeer 3E 2.
2730 Herlev

Kgbenhavn, den 23. november 2014

Vedr.: EN-2014-3952, Usober og usaglig markedsfgring af Jardiance (empaglifloxin) - Afggrelse

Baggrund:

ENLI’'s granskningsmandspanel tog den 1. oktober 2014, efter at vaere blevet gjort opmaerksom pa mar-
kedsfgring af laegemidlet Jardiance (empaglifloxin), en sag op af egen drift mod Eli Lilly Danmark A/S hhv.
Boehringer Ingelheim Danmark A/S vedrgrende usober og usaglig markedsfgring af laegemidlet, jf. Samar-
bejdsaftalen om ENLI § 6, stk. 4, litra a. Grundlaget for sagen er to reklamer, som udggr en del af den sam-
lede reklamekampagne for Jardiance (empaglifloxin). De to reklamer har vaeret bragt i Dagens Medicin
den 12. (reklame 2) hhv. den 19. (reklame 1) september 2014.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at maden hvormed udtrykket "veegt-
reduktion” praesenteres i reklamematerialet er i strid med Reklamekodeksets § 4 stk.2. Endvidere vurde-
res anvendelsen af udtrykket "bekvem” i reklame 1 ligeledes at veere i strid med ENLI’s reklamekodeks, jf.
§ 4 stk. 2.

Sagen blev derfor sendt i hgring fgrste gang 1. oktober 2014. Eli Lilly Danmark/Boehringer Ingelheim sva-
rede den 10. oktober 2014 i sagen. Sagen har herefter vaeret sendt i hgring d. 23. oktober 2014 og Eli Lilly
Danmark/Boehringer Ingelheim har svaret d.10.november 2014.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfg@rt hgring, er det fortsat granskningsmandspanelets vurdering, at fglgende regler er over-
tradt:

e Reklamekodeksets § 4, stk. 2
Begrundelse:

Overtraedelse vedr. reklame #1:

Det er granskningsmandspanelets vurdering, at ud fra en helhedsopfattelse af reklamen, fremgar laege-
midlets effekt pa vaegttab pa en lige fremtraadende made som laegemidlets egentlige indikation, hvorfor
leeseren af reklamen vil kunne fa den opfattelse, at lsegemidlet har en indikation til veegttab.

Vaegttab er et sekundzert endepunkt i forbindelse med diverse studier, herunder i DSAMs guidelines for
behandling af type-2-diabetes, hvoraf fremgar, at SGLT2-haemmere som faelleskarakteristika har en vaegt-
reducerende effekt. Dette fremgar ogsa af leegemidlets godkendte produktresumé, hvorfor der som ud-
gangspunkt ikke er noget til hinder for at angive dette i en laegemiddelreklame.

For indevaerende reklame sidestilles vaegttab dog pa lige fod med studiernes primaere endepunkt (reduk-
tion af HBA1c), som er i trad med laegemidlets egentlige indikation (glykaemisk kontrol). Derfor fremhaever
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materialet vaegttab pa lige fod mod HBAlc-reduktionen. Dette findes i strid med sagligheds og sober-
hedsbegrebet indeholdt i reklamekodeksets § 4, stk. 2.

Den anfgrte disclaimer om, at leegemidlet ikke har indikationen vaegttab, findes efter granskningsmands-
panelets opfattelse ikke at vaere tilstreekkelig i den konkrete reklame til, at laeseren ikke bringes i vildfarel-
se omkring lzegemidlets godkendte indikation, szerligt henset til den markante fremhaevelse af veegttab
gennemgaende i reklamen.

Beohringer Ingelheim/Eli Lilly har i deres hgringssvar anfgrt, at de ikke er enige i, at en omtale af den ge-
nerelt karakteriserende SGLT2 haemmer effekt udtrykt ved "glykaemisk effekt og en samtidig vaegtredukti-
on" med rimelighed kan tolkes som indikationsudvidelse, da netop denne satning bedst karakteriserer
klassens og praeparatets virkning, ligeledes understgttet af gaeldende guidelines. Deres materialer menes
at oplyse med tydelighed for hvem praeparatet er relevant ("for patienter med Type 2-diabetes") og inden
for hvilket indikationsomrade.

Boehringer Ingelheim/Eli Lilly har anfgrt, at indevaerende sag bringer dem i en konkurrencemaessigt ulige
situation ift. gvrige markedsfgrte SGLT2 praeparater (f.eks. FORXIGA/DAPAGLIFLOZIN) samt markedsfgrte
GLPl-analoger (f.eks. VICTOZA/LIRAGLUTIDE). Omtalte praeparater har vaeret markedsfgrt den seneste
arraekke og for begge produktklasser/praeparater omtales den vaegtreducerende effekt. Der er fremsendt
eksempler pa disse reklamer. Det er afggrende for Boehringer Ingelheim/Eli Lilly, at de pa tilsvarende vis
har mulighed for at kommunikere deres praeparats virkning, nar anvendt indenfor den relevante patient-
population og indenfor det angivne indikationsomrade.

Granskningsmandspanelet har vurderet de fremsendte reklameeksempler, og det medgives, at der kan
ses visse lighedspunkter mellem det vedlagte reklamemateriale og reklamematerialet fra Eli Lilly Dan-
mark/Boehringer Ingelheim, og at man med udgangspunkt i de fremlagte eksempler kan have veeret for-
anlediget til at tro, at det indevaerende reklamemateriale ligeledes overholder reklamekodeksets regler.

De to aktuelle reklamer vurderes dog fortsat at angive vaegttabet pa en sa fremtreedende made og teet
forbundet med laegemidlets indikation, at den reelle indikation kan mistolkes, hvilket i praksis vil veere en
indikationsudvidelse. Det vurderes derfor fortsat at reklamen i sin udformning er en overtreedelse af § 4
stk. 2 i Reklamekodekset.

Granskningsmandspanelet anerkender, at angivelse af sekundaere endepunkter i reklamemateriale kan
vaere komplekst og vanskeligt at arbejde med i forhold til overensstemmelse med reklamekodeksets reg-
ler. Dertil skal det understreges, at reklamekodekset er et dynamisk regelsaet, hvorfor praksis kan og vil
blive justeret over tid, idet de markedsfgringsmaessige tiltag og den etiske standard hele tiden udvikles og
2&ndres. Af samme arsag er det vigtigt at leegemiddelvirksomheder hele tiden holder sig opdateret med
nyeste praksis og vejledning fra ENLI ift. det aktuelt benyttet reklamemateriale. Sdledes kan materiale, der
er godkendt ar tilbage, heller ikke antages stadig at vaere i overensstemmelse med de galdende regler.
Virksomheder opfordres derfor ogsa til at kontakte ENLI, safremt de matte vaere i tvivl om, hvorvidt enkel-
te forhold i praksis skulle vaere aendret.

Som naevnt ovenfor anerkender granskningsmandspanelet, at Boehringer Ingelheim/Eli Lilly kan veere for-
anlediget af de tidligere reklameeksempler til at tro, at indevaerende sags to reklamematerialer er i over-
ensstemmelse med reklamekodeksets regler. Af denne — efter granskningsmandspanelets opfattelse be-
rettiget tvivl - findes, at overtraedelsen af reklamekodeksets § 4, stk. 2 ift. angivelse af "veegtreduktion” i
materialerne alene medfgrer en patale.

Overtraedelse vedr. reklame # 2:
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Det vurderes, at anvendelsen af udtrykket “en bekvem oral tablet” udggr en subjektiv udokumenteret
anprisning af lsegemidlets egenskaber, og dermed er materialet i strid med reklamekodekset § 4 stk. 2,
seerligt henset til kravene i reklamekodeksets § 7, stk. 3 (Alle oplysninger i informationsmaterialet skal
veere fyldestggrende, saglige, ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og tilstraekkeligt udfarlige, til at modta-
geren kan danne sig en personlig mening om leegemidlets behandlingsmeaessige veerdi) samt § 7, stk. 5
(Som dokumentation for oplysninger om et laegemiddel md, udover produktresumeet, kun anvendes vi-
denskabeligt underbyggede undersggelser. Undersggelserne skal have veeret offentliggjort i anerkendte
og uafheengige danske eller udenlandske vaerker, fagtidsskrifter e.l. Undersggelserne skal forud for offent-
liggarelse have vaeret undergivet en uvildig bedgmmelse).

Boehringer Ingelheim/Eli Lilly har i deres seneste hgringssvar medgivet, at de ikke vil anfaegte klagepunk-
tet yderligere, men blot anfgre, at dette ordvalg er gjort i god tro og med afszet i tablettens coating, li-
denhed (10-25mg) og administration en gang daglig.

Det er saledes granskningsmandspanelets vurdering, at anvendelsen af udtrykket “en bekvem oral tablet”
udger en subjektiv udokumenteret anprisning af laegemidlets egenskaber og dermed er i strid med rekla-
mekodekset § 4 stk. 2, saerligt henset til kravene i reklamekodeksets § 7, stk. 3 samt § 7, stk. 5.

Afggrelse:
Eli Lilly Danmark A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 4, stk. 2 og palaegges som fglge
heraf sanktioner.

Sanktion:
e Granskningsmandspanelet fastholder, at materialet ikke ma anvendes fremadrettet, men grundet
sagens konkrete omstaendigheder skal allerede udleveret materiale dog ikke tilbagetraekkes.

e Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 4 stk. 2 ift. angivelse af vaegtreduktion i reklamerne,
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk.1 litra e:
Tilsidesaettelse af regler om soberhed fastsat i gaeldende lovgivning samt i almindeligt anerkendte
kodeks for god informationspraksis.

o Bgde pa 15.000 kr. for overtraedelse af reklamekodeksets § 4 stk. 2 ift. benyttelse af ordet “bekvem”,
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk.1 litra e:
Tilsidesaettelse af regler om soberhed fastsat i gaeldende lovgivning samt i almindeligt anerkendte
kodeks for god informationspraksis.

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 pagaeldende dag teeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes ikke.
Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemeerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis sanktion gives i form af patale palaegges et
gebyr pa 5.000kr. plus moms, hvis ankesagen tabes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 3.
Ved sanktion i form af bgde palaegges et gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenaevnet, hvis
ankesagen tabes, og hvis bgden nedszettes, palaegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sankti-
ons- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 2.
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En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af den endelige afgg@relse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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