(ne’risk neavn

for l&egemiddelindustrien

Alcon Danmark A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 2. november 2012

Vedr.: R-2012-5183, Cilodex - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’'s granskningsmandspanel udtog ovenstdende reklame anmeldt af Alcon Danmark A/S den 18. okto-

ber 2012 til kontrol.

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

Alcon Danmark A/S har svaret i sagen:” | ”Vejledning til lsegemiddelindustriens kodeks vedrgrende re-
klame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner” § 7, stk. 1 (Informationsmateriale og dokumen-
tation) er anfgrt at “Der kraeves ikke dokumentation for forhold, der fremgar af det godkendte produktre-
sumé”.

Statementet “Dexamethasons anti-inflammatoriske virkning er omkring 25 gange mere potent end hydro-
kortison” er anfgrt i godkendte produktresumé.”

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring, er det granskningsmandspanelets vurdering, at fglgende regler er overtradt:

o Reklamekodeksets §7 stk. 1 og stk.3

Begrundelse:
Det er korrekt, som det anfgres, at udsagnet : “Dexamethasons anti-inflammatoriske virkning er omkring
25 gange mere potent end hydrokortison” kan findes i det godkendte produktresumé.

Der mangler imidlertid en kildehenvisning til det pageeldende produktresumé (§7 stk.1). En sadan henvis-
ning er en forudsaetning for at "modtageren kan danne sig en personlig mening om laegemidlets behand-
lingsmeaessige veerdi.”(§7 stk.3)

Produktresuméet indgar i gvrigt som reference nr. 2 hvor til der henvises fra statement nr. 5.

Afggrelse:
Alcon Danmark A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets §7 stk.1 og stk.3 og palaegges som
felge heraf sanktioner.

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.
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Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI & 9 stk. 1.
Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via www.enli.dk.

Fristen regnes fra den dag, hvor afggrelsen er afsagt, og den pagaldende dag tzller som 1. dag. Week-
end- og helligdage medregnes ikke.

Anken skal indeholde en redeggrelse for de synspunkter og oplysninger, som anken stgttes pa.

Bemaerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen derimod tabes, paleegges et
gebyr pa 5.000kr. plus moms

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af naervaerende skrivelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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