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AstraZeneca A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 04. januar 2015

Vedr.: R-2014-4767, FORXIGA (DAPAGLIFLOZIN) - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog til kontrol ovenstdende reklame, anmeldt af AstraZeneca A/S den
28. oktober 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.

AstraZeneca A/S har svaret i sagen.

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

e Reklamekodeksets § 4, stk.2.

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med indevaerende afggrelse er foretaget en vurdering af:

1. Indikationen for lzegemidlet

Det anfg@res af Astra-Zeneca (A-Z) at “baggrunden for at veelge de informationer, der er naevnt inklusive
referencer, hvoraf reference 1 er Produktresumeet for Forxiga (dapagliflozin), er, at der er en sammen-
haeng mellem blodglukosereduktion og veegttab og blodtryksreduktion.” Endvidere anfgres det at “disse
yderligere egenskaber, reduktion i kropsmasse og blodtryk, er vigtige egenskaber for behandlere at kende
til og derfor gar vi opmaerksom pd dette i vores materiale.”

Med hensyn til det visuelle indtryk af de 3 firkanter anfgres det af A-Z: ”at pa intet tidspunkt er det sggt at
give udtryk for, at Forxiga (dapagliflozin) har anden indikation end forbedring af den glykaemiske kontrol,
hvilket den ragde firkant illustrerer, da den farmakodynamiske egenskab for laegemidlet er signifikant re-
duktion af HbA1c ved reduktion af glukosereabsorptionen i nyrerne. Den rgde firkant har en pil i nedadgad-
ende retning for at illustrere denne hovedegenskab. Da leegemidlet ogsa har 2 andre relevante egenska-
ber, er disse ogsa anfagrt, omend i mindre firkanter og med mindre skrift, og der er anfart disclaimer for, at
Forxiga ikke er indiceret til behandling af fedme.”

Det anfgres endvidere af A-Z at ”hvis AstraZeneca skulle have haft andre intentioner, sd ville det havde
veeret naerliggende at sidestille de 2 “sidefirkanter” sG de blev lige sG fremtraedende med pile nedad, og
med samme skriftstgrrelse. Det ville endvidere have vaeret nzaerliggende ikke at skrive ordet “egenskaber”
for de 2 ”sidefirkanter”, men anfgre “gavnlige virkninger”.
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Grunden til at man kan “binde” de tre firkanter sammen er, at de to egenskaber er direkte afledt af den
primeere effekt: Udskillelse af glukose”.

Med hensyn til den visuelle illustration, anfgres af A-Z: "at den visuelle illustration med de 3 firkanter ind-
gdr i logo for bade Xigduo (dapagliflozin og metformin HCI) samt for Forxiga (dapagliflozin) og har veeret
anvendt gennem flere Gr — hvoraf ENLI tidligere har udtrukket materiale til stikprgvekontrol uden at logo
for disse 2 produkter har vaeret genstand for indvendinger.

Med hensyn til anvendelsen af en disclaimer erkendes det af A-Z at “en disclaimer for blodtryksreduktio-
nen burde have veaeret anfgrt Page 3 sammen med vaegttabsdisclaimeren, sdledes at der samlet burde vae-
re anfgrt: “Forxiga (dapagliflozin) er ikke indiceret til behandling af fedme og forhgjet blodtryk, og vaegt-
andring samt blodtryksreduktion var sekundaere effektmdal i de kliniske fors@g.”

A-Z konkluderer fglgende: AstraZeneca medgiver, at Forxiga (dapagliflozin) materialet godt kan tydeligga-
res for at udelukke enhver tvivl om leegemidlets egenskab omkring blodtryksreduktion — nemlig at dette er
en relevant egenskab, men ikke en godkendt indikation, hvorfor AstraZeneca gerne fremadrettet vil tyde-
ligggre dette eksempelvis i form af falgende disclaimer tekst: “Forxiga (dapagliflozin) er ikke indiceret til
behandling af fedme og forhgjet blodtryk, og vaegtaendring samt blodtryksreduktion var sekundeere ef-
fektmal i de kliniske fors@g”.

Det anfgres at A-Z fremadrettet: "vil indsaette ovennaevnte disclaimer i al fremtidigt materiale for Forxiga
(dapagliflozin), hvor relevant.

AstraZeneca mener derimod pd ingen mdder, at Forxiga (dapagliflozin)s logo illustration og anvendelse i
det anmeldte reklamemateriale indikerer eller kan tages til udtryk for tvivl omkring leegemidlets indikati-
on, som argumenteret ovenfor. Dette haber AstraZeneca, at granskningsmandspanelet er enige i.

Granskningsmandspanelets konklusion:

Granskningsmandspanelet er bekendt med de af A-Z fremsendte reklameeksempler. Reklamerne er vur-
deret af granskningsmandspanelet, og er efterfglgende blevet sanktioneret som fglge af overtraedelse af
reklamekodeksets § 4, stk. 2. Det medgives, at der kan ses visse lighedspunkter mellem det vedlagte re-
klamemateriale og reklamematerialet fra A-Z, og at man med udgangspunkt i de fremlagte eksempler kan
have veeret foranlediget til at tro, at det indevaerende reklamemateriale ligeledes overholder reklameko-
deksets regler.

Med hensyn til den aktuelle reklame fra A-Z, sa vurderes det dog fortsat, at ud fra en helhedsopfattelse af
reklamen, fremgar laegemidlets effekt pa vaegttab og blodtryk pa en lige sa fremtraedende made som lze-
gemidlets egentlige indikation (forbedring af den glykamiske kontrol). Dette g@r at en laeser af reklamen
fejlagtigt vil kunne mistolke den reelle indikation, og fa en opfattelse af, at leegemidlet pa lige fod med
leegemidlets egentlige indikation (glykaemisk kontrol), har en indikation til vaegttab og blodtryksnedsaet-
telse, hvilket i praksis vil veere en indikationsudvidelse.

Granskningsmandspanelet anerkender, at angivelse af sekundaere endepunkter/effektmal i reklamemate-
riale kan veere komplekst og vanskeligt at arbejde med i forhold til overensstemmelse med reklameko-
deksets regler

A-Z henviser til, at den visuelle illustration med de 3 firkanter indgar i logo for bade Xigduo (dapagliflozin
og metformin HCI) samt for Forxiga (dapagliflozin), og har vaeret anvendt gennem flere ar — hvoraf ENLI
tidligere har udtrukket materiale til stikprgvekontrol, uden at logo for disse 2 produkter har veeret gen-
stand for indvendinger.
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| den forbindelse skal det understreges, at reklamekodekset er et dynamisk regelszet, hvorfor praksis kan
og vil blive justeret over tid, idet de markedsfgringsmaessige tiltag og den etiske standard hele tiden ud-
vikles og @ndres. Af samme arsag er det vigtigt at laegemiddelvirksomheder hele tiden holder sig opdate-
ret med nyeste praksis og vejledning fra ENLI ift. det aktuelt benyttede reklamemateriale. Saledes kan
materiale, der er godkendt ar tilbage, heller ikke antages stadig at vaere i overensstemmelse med de geel-
dende regler. Virksomheder opfordres derfor ogsa til at kontakte ENLI, safremt de matte vaere i tvivl om,
hvorvidt enkelte forhold i praksis skulle veere a&ndret.

Som naevnt ovenfor anerkender granskningsmandspanelet, at A-Z kan veere foranlediget af de tidligere
reklameeksempler til at tro, at indevaerende sags to reklamematerialer er i overensstemmelse med re-
klamekodeksets regler. At denne - efter granskningsmandspanelets opfattelse berettigede tvivl - findes,
medfgrer at overtraedelsen af reklamekodeksets § 4, stk. 2 i materialet alene har medfgrt en patale.

Granskningsmandspanelet anerkender at A-Z i en erkendelse af at Forxiga (dapagliflozin) materialet godt
kunne tydeligggres, for at udelukke enhver tvivl om laegemidlets egenskab omkring blodtryksreduktion: At
dette er en relevant egenskab, men ikke en godkendt indikation, og at A-Z fremadrettet vil tydeligggre
dette i form af fglgende disclaimer tekst: "Forxiga (dapagliflozin) er ikke indiceret til behandling af fedme
og forhgjet blodtryk, og veegtaendring samt blodtryksreduktion var sekundaere effektmal i de kliniske for-

2

spg”.

En endelig godkendelse af det &ndrede materiale vil bero pa en konkret vurdering.

Afggrelse:
AstraZeneca A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 4, stk. 2, og palaegges 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. Tilfgjelse af en supplerende disclaimer vedr. blodtryksregulation vil formentlig lov-
ligg@dre materialet. Dette vil bero pa en konkret vurdering af det endelige materiale.

e Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 4 stk. 2 ift. angivelse af vaegtreduktion og blod-
tryksreduktion 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.

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.
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 paleegges et gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af An-
kenzevnet, 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.
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En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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