(ne’risk neavn

for legemiddelindustrien

Janssen-Cilag A/S
Hammermarken 19
3460 Birkergd

Kgbenhavn, den 02. januar 2015

Vedr.: R-2014-4877, INVOKANA® CANAGLIFLOZIN - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog til kontrol ovenstdende reklame, anmeldt af Janssen-Cilag A/S den
04. november 2014.

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

Janssen-Cilag A/S har svaret i sagen.

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

e Reklamekodeksets § 4, stk.2.

o  Reklamekodeksets § 8, stk.1 og 2.

Vedr. pkt.1.: Det anfgres af Janssen-Cilag (J-C), at man vurderer at reklamen overordnet set ikke er vildle-
dende, idet de tre vigtigste egenskaber hos Invokana er korrekt beskrevet i reklamen og at de refererer til
tilsvarende beskrivelser i SPC’et og referencer. Det anfgres endvidere at det overordnede budskab og det
umiddelbare indtryk af reklamen ikke er at @ndre indikationen i forhold til SPC’et, hvilket man ikke ser, at
leeseren af reklamen vil have opfattelsen af.

Granskningsmandspanelets afggrelse:

Granskningsmandspanelet fastholder, at det ud fra en helhedsopfattelse af reklamen, hvoraf det fremgar
at laegemidlets effekt pa vaegttab og blodtryk vises pa en lige sa fremtraadende made som laegemidlets
egentlige indikation (forbedring af den glykaemiske kontrol), vil kunne give en laeser af reklamen en fejlag-
tigt opfattelse af, at lsegemidlet pa lige fod med lsegemidlets egentlige indikation (glykaemisk kontrol) har
en indikation til veegttab og blodtryksnedsaettelse.

Dette findes i strid med sagligheds- og soberhedsbegrebet indeholdt i reklamekodeksets § 4, stk. 2.
Der angives nederst pa siden at vaegttab angives som et sekundaert endepunkt i forbindelse med de to
angivne referencer og at leegemidlet ikke har indikationen vaegttab og blodtryksreduktion.

Den anfgrte disclaimer om, at leegemidlet ikke har indikationen vaegttab og blodtryksreduktion, findes
efter granskningsmandspanelets opfattelse ikke at veere tilstraekkelig i den konkrete reklame til, at laese-
ren ikke bringes i vildfarelse omkring legemidlets godkendte indikation, szerligt henset til den store for-
skel i skriftstgrrelse og placeringen af disclaimeren i reklamen (nederst til hgjre).
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Vedr. pkt.2.: Det anfgres af J-C, at en omfattende sammenlignende oversigt med alle vaesentlige egen-
skaber over Invokana, Januvia og metformin er fremskaffet for at opfylde kravene i § 8 stk.3. For Invokana
er der anvendt tekstformat, og for de to andre produkter er anvendt et sammenligningsskema. Det er
nemt for laeseren at laese beskrivelserne af de respektive produkter en ad gangen samt at opna sammen-
ligningen produkterne imellem pa lige fremtraadende vis.

Granskningsmandspanelets afggrelse:

Det vurderes fortsat at § 8 stk. 2 i reklamekodeks (vejledningen) ikke ses opfyldt: Indgar ét eller flere prae-
parater i sammenligningen, skal de ngdvendige oplysninger om samtlige praeparater medtages, og

§ 8 stk.1: Alle vaesentlige forskelle, som kan forventes at blive tillagt veegt af en ordinerende lzege, skal
medtages i sammenligningen pd en overskuelig facon, f.eks. i form af et sammenligningsskema, for at mu-
ligg@re en objektiv vurdering af forskelle/ligheder.

Granskningsmandspanelet anerkender at J-C har bestraebt sig pa at fremskaffe alle vaesentlige egenskaber
over Invokana, Januvia og metformin, og at man ikke bevidst har forsggt at ggre sammenligningen af de
forskellige laegemidler vildledende eller nedsaettende

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

e Reklamekodeksets § 4. stk.2.

e  Reklamekodeksets § 8. stk.1 og 2.

Afggrelse:
Janssen-Cilag A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 4, stk. 2 og § 8 stk. 1, 2 og palaeg-
ges som fglge heraf sanktioner

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

e Bgde pa 15.000 kr. for overtraedelse af reklamekodeksets § 4 stk. 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ
for ENLI § 4 stk.1 litra e:

Tilsideseettelse af regler om soberhed fastsat i geeldende lovgivning samt i almindeligt anerkendte
kodeks for god informationspraksis.

e Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 8 stk. 1 og 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI
§ 4 stk.1 litra e:
Tilsideseettelse 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 § 10 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.
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Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemeerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen tabes, og der maksimalt gives
sanktion i form af patale, paleegges et gebyr pa 5.000 kr. plus momes, 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 An-
kenaevnet, hvis ankesagen tabes, og hvis bgden nedsattes, palaegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte
belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 2.

En anke har som udgangspunkt ikke opszettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand

ENLI ApS | Lersg Parkallé 101] DK-2100 Kebenhavn @
TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



