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Afgarelse vedr. E 1402/11 Avamys Brochure.

Etisk Naevn for Laegemiddelindustrien (ENLI) har vurderet ovenstaende reklamemateriale
0g modtaget et hgringssvar dateret 02.08.11 fra GSK.

Udsagnene “Lindring af naese- og gjensymptomer” under laegemidlets navn og "Til pati-
enter som er plaget af naese- og gjensymptomer” er ulovlige indikationsudvidelser. Den
godkendte indikation er "Behandling af symptomer pa allergisk rhinitis”. De naevnte ud-
sagn er en overtraedelse af Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for
laegemidler rettet mod sundhedspersoner § 5 stk.1, hvoraf det fremgar, at indikationsom-
radet skal angives, som det fremgar af produktresumeet. GSK har i sin hgringsskrivelse
henvist til NSL’s afggrelse i en klagesag fra 2009 (j.nr. K 13/09). De to reklamer og ud-
sagnene er imidlertid ikke ens. De i den aktuelle reklame angivne udsagn, som bringes
pa sider med overskriften "alle arsager, alle arstider” er ikke i overensstemmelse med, at
indikationen udelukkende er allergisk rhinitis.

Reference 1 er et abstract. Dette er en overtreedelse af Leegemiddelindustriens kodeks
vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner § 7 stk.5, hvoraf
det fremgar, at referencer skal veere til videnskabeligt underbyggede undersggelser, som
har veeret offentliggjort i anerkendte og uafhaengige veerker eller tidsskrifter efter en for-
udgaende uvildig bedgmmelse.

ENLIs afggrelse:
GSK pélaegges

- at ophgre med at anvende reklamen i dens foreliggende form.

- at betale en bgde pa kr. 30.000,- i henhold til ENLIs sanktions- og gebyrregulativ §
4, stk. 1, litra e og f.

- at afgive underskrevet tilsagn om, at GSK ikke har til hensigt at gentage overtree-
delsen jf. 8 1, stk. 2 i sanktionsregulativet

Afggrelsen kan inden 21 dage ankes til Ankenaevnet. Anken skal indsendes til sekretari-
at@enli.dk og indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken
stgttes pa. Gives der medhold, er anken er gebyrfri. Hvis ankesagen tabes, paleegges et
gebyr pa 50 % af bgdens starrelse, og hvis baden nedseettes, et gebyr pa 50 % af det
nedsatte belgb, jf. sagsbehandlings- og gebyrregulativ for ENLI § 7.

En anke har som udgangspunkt ikke opseettende virkning.
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Kopi af naerveerende skrivelse sendes til Laegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Troels Mgrk Hansen
Laegefaglig granskningsmand
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