(«e’risk neavn

for leegemiddelindustrien

Kgbenhavn, den 20. juli 2011
Afggrelse vedr. j.nr. K 7/11 — Xeplion reklamemateriale.

Den 20. juli 2011 har granskningsmandspanelet truffet fglgende afggrelse imellem par-
terne:

Klager: Eli Lilly Danmark A/S
Nybrovej 110
2800 Lyngby

0g
Indklagede: Janssen-Cilag A/S
Hammerbakken 19
3460 Birkergd
Vedrgrende: Xeplion reklamemateriale udarbejdet af indklagede
Resumeé:

Janssen-Cilag A/S findes at have overtradt reglerne i reklamekodeksets § 5, stk. 1 og §
7, stk. 3.

Baggrund:
Eli Lilly indsendte den 13. maj 2011 en klage over reklamemateriale vedr. Xeplion fra
Janssen-Cilag. Eli Lilly klager over:

1. Ulig angivelse af seer- og feellesnavn.

2. Ulovlig indikationsudvidelse, da rekalmeteksten angiver, at produktet "blot er til
skizofreni”.

3. Referencen vedr. fordele ved langtidsvirkende behandling omhandler ikke Xeplion,
som man kan forledes til at tro.

4. Manglende pligttekst for risperidon, som naevnes i reklamen.

Sagen blev sendt i hgring den 13. maj 2011, jf. ENLIs sagsbehandlingsregler § 8. Jans-
sen-Cilag udbad sig den 27. maj 2011, at Eli Lilly praeciserede klagepunkterne, sa klagen
opfyldte kravene i Sagsbehandlingsregler for ENLI § 8 stk. 2, jf. stk.1.

| hgringssvar af 27. juni 2011 havde Janssen-Cilag falgende bemaerkninger;
1. Anerkender en ulovlig angivelse af seer- og feellesnavn i en reklame, som tidligere

er blevet patalt af ENLI (jf. E 935/11). Afviser, at seer- og faellesnavn skal angives
lige tydeligt i reminders.
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2. Finder det uklart, hvad klager preecist henviser til. Reklamerne har ikke indeholdt
udsagnet "blot til skizofreni”.

3. Finder klagen uklar, men pa side 3 henviser udsagnet om langtidsvirkende be-
handling i forhold til peroral behandling ikke til specifikke laegemidler.

4. Vil tilrette teksten til direkte uddrag fra SPC.

Eli Lilly har ikke indsendt bemaerkninger til hgringssvaret fra Janssen- Cilag, hvorfor
granskningsmandspanelet efter fristens udlgb har afgjort sagen pa det foreliggende
grundlag.

Granskningsmandspanelets vurdering og afgarelse:
| forhold til de 4 klagepunkter, har granskningsmandspanelet lavet falgende vurdering:

Ad punkt 1:

Det fremgar af Leegemiddelindustriens kodeks vedrarende reklame mv. for leegemidler
rettet mod sundhedspersoner (reklamekodekset) 8 5 stk.1, at faellesnavnet skal angives
pa lige sa fremtreedende made som szernavnet. En ulige angivelse af seer- og feellesnavn
i reklamer, som ikke er reminders, er derfor ulovlig.

| reminders skal saer- og faellesnavn ogsa angives, men her er ikke samme krav om ens-
artet angivelse af navnene jf. reklamekodeksets 8§ 6, og granskningsmandspanelet finder
pa denne baggrund, at de forelagte reklamer overholder reglerne pa dette punkt.

Ad punkt 2:

Det fremgar af reklamekodeksets § 5 stk.1, at indikationsomradet skal anfares, som det
fremgar af produktresumeet. Det fremgar af det godkendte produktresumé, at indikatio-
nen kun er til vedligeholdelsesbehandling af voksne patienter, som er stabiliseret med
paliperidon eller risperidon eller tidligere har responderet pa oral behandling med disse
stoffer, hvorfor de anfgrte udsagn ("til behandling af skizofreni” og "hvor mange patienter
med skizofreni”) i reklameteksten har karakter af en ulovlig indikationsudvidelse. Det er
ikke tilstreekkeligt i reklameteksten at henvise til pligtteksten. Selve reklameteksten skal
veere i overensstemmelse med produktresumeet.

De anvendte udsagn har derfor karakter af ulovlig indikationsudvidelse, og gransknings-
mandspanelet finder, at materialet er i strid med reklamekodeksets § 5, stk. 1.

Ad punkt 3:

Af reklamekodeksets § 7, stk. 3 fremgar, at alle oplysninger skal vaere fyldestgarende,
saglige, aktuelle, kontrollerbare og tilstraekkeligt udfarlige til, at modtageren kan danne
sig en personlig mening om laegemidlets behandlingsmaessige veerdi.

Pa side 3 i A4 brochuren omtales Xeplion som langtidsvirkende antipsykotisk behandling,
og det anfgres med reference til European Psychiatry 2009; 24: 287-96, at sammenlignet
med peroral behandling kan langtidsbehandling have en reekke fordele. Den anfgrte do-
kumentation geelder dog ikke Xeplion. Granskningsmandspanelet finder derfor materialet
vildledende og i strid med ovenfor naevnte regelsaet.
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Ad punkt 4:

Der kraeves ikke pligttekst for de leegemidler, der naevnes i forbindelse med den naevnte
testning af tolerabilitet, idet denne omtale (herunder af risperidon) ikke anses for at veere
reklame, men derimod anses for en angivelse af sikkerhedsmaessige oplysninger. Dette
fremgar ogsa af det vedlagte SPC.

Afggrelse:

Da de anvendte udsagn har karakter af ulovlig indikationsudvidelse, og den anfgrte do-
kumentation ikke geelder Xeplion, findes Janssen-Cilag at have overtradt reglerne i re-
klamekodeksets 8§ 5, stk. 1 og 8§ 7, stk. 3.

Klager far derfor medhold i klagepunkterne 2 og 3.

Sanktioner:
Janssen-Cilag palaegges:

- at ophgre med at anvende reklamerne i deres foreliggende form.

- for overtraedelse af reklamekodeksets § 5, stk. 1 og § 7, stk. 3, en bagde pa i alt
30.000 kr., jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk. 1, litra e og f, § 3, stk.
2 in fine samt 8§ 1, stk. 3.

- at afgive underskrevet tilsagn om, at Janssen-Cilag A/S ikke har til hensigt at gen-
tage overtreedelsen jf. Sanktions- og gebyrregulativ 8 1, stk. 2.

Kopi af naerveerende skrivelse sendes til klager hhv. indklagede og til Leegemiddelstyrel-
sen til orientering.

Med venlig hilsen

Troels Mgrk Hansen
Leegefaglig granskningsmand
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