(ne’risk neavn
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Novo Nordisk Scandinavia AB
Arne Jacobsens Allé 17 9
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 03. februar 2015

Vedr.: R-2014-5311, Reklame for Victoza (liraglutid) - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog til kontrol ovenstaende reklame, anmeldt af Novo Nordisk Scandi-
navia AB den 01. december 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.

Novo Nordisk Scandinavia AB har svaret i sagen.

Novo Nordisk anerkender Granskningsmandspanelets udkast til afggrelse. Med henblik pa at sikre, denne
tvivl fremover ikke kan opsta, vil Novo Nordisk ggre 2 ting:1) reducere vaegtpilens stgrrelse i forhold til
HbAlc-pilen og 2) tilfgje en disclaimer der understreger, at vaegttab ikke er del af indikationen.

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 med indevaerende afggrelse er foretaget en vurdering af:

1. Anvendelsen af udtryk i relation til den godkendte indikation for laegemidlet.

Materialet viser et rodnet med slikkepindelignende blomster og en lettere overveegtig kvinde, som Igber
vaek fra rodnettet. Som overskrift star fglgende: Samlet set bedst effekt MED VICTOZA®— NAR BADE
HbAlc OG VAGT BETYDER NOGET"** Udsagnet er understreget og denne understregning fortsaetter til
venstre og danner 2 nedadgaende pile med symboler pa henholdsvis veegttab (vaegtlod med kg patrykt)
og reduktion af HbA;.. Under vaegttab star der: 3,7 vaegttab og under HbA. star der 16 mmol/mol reduk-
tion i HbA;..

Under dette star: "Victoza® har i alle head to head studier med Januvia® (sitagliptin) og GLP-1 analoger,
herunder Byetta® (exenatid), Bydureon® (exenatid) og Lyxumia® (lixisenatid), vist samlet set bedst
HbAlcog veegt effekt ™.

Det er granskningsmandspanelets vurdering at anvendelsen af udsagnet “Samlet set bedst effekt MED
VICTOZA®— NAR BADE HbAlc OG VAGT BETYDER NOGET ”, kombineret med at laegemidlets effekt pa re-
duktion af vaegttab fremstilles pa en lige sa fremtraedende made som laegemidlets egentlige indikation
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(forbedring af den glykaemiske kontrol) medfgrer, at laeseren af reklamen fejlagtigt vil kunne fa den opfat-
telse, at laegemidlet pa lige fod med laegemidlets egentlige indikation (glykamisk kontrol) har en indikati-
on til vaegttab. Der mangler endvidere en disclaimer i naer tilslutning til udsagnene, hvor det understreges
at vaegttab ikke udggr en del af den godkendte indikation

Dette findes i strid med sagligheds og soberhedsbegrebet indeholdt i reklamekodeksets § 4, stk. 2.
Granskningsmandspanelet anerkender de tiltag som Novo Nordisk vil foretage for at undga at der frem-
over kan opsta tvivl. Om et @ndret reklamemateriale overholder reklamekodeks kommer an pa en kon-
kret vurdering af materialet.

Afggrelse:
Novo Nordisk Scandinavia AB 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.

e Bgde pa 15.000 kr. for overtraedelse af reklamekodeksets § 4 stk. 2 ift. anvendelse af udtrykket veegt-
tab ” uden at dette udggr en del af den godkendte indikation, 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.

Faktura fremsendes.

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 pagaldende 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 palaegges et gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af An-
kenaevnet, hvis ankesagen tabes, og hvis bgden nedsaettes, 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

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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