(«e’risk neavn

for l&egemiddelindustrien

AstraZeneca A/S

Kgbenhavn, den 15. januar 2013

Vedr.: R-2012-6296, Vimovo reklame - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog ovenstaende reklame anmeldt af AstraZeneca A/S den 20. decem-
ber 2012 til kontrol.

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

AstraZeneca A/S har svaret i sagen d. 11. januar.

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

) Reklamekodeksets vedrgrende reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner (rekla-
mekodekset) § 4 stk. 2 og § 7 stk. 6.

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet har gen-vurderet ovenstaende reklamemateriale og finder at reklamemateria-
let for Vimovo uaendret overtraeder reklamekodeks pa en raekke omrader.

Overskriften:

"FA DET BEDSTE UDGANGSPUNKT FOR SYMPTOMBEHANDLING AF DINE OA PATIENTER”

Denne overskrift vedrgrende osteoarthritis er uendret udokumenteret idet der ikke foreligger dokumen-
tation der understgtter dette udsagn. Formuleringen bedste er et definitivt udsagn som kraever dokumen-
tation jf. vejledningen til reklamekodeks § 7 stk. 1:

Fremheaevelse af saerlige produktfordele. Anfgres sdledes eksempelvis, at et laegemiddel er “bedre end”
konkurrentens, “uovertruffen”, “enestdende”, “et ideelt valg”, “den bedste garanti”, “god effekt”, ”effek-
tivt”, “har faerre bivirkninger”, eller pG andre mdder postuleres saerlige fordele, skal udsagnet dokumente-
res.

Der fremgar ingen dokumentation for at Vimovo skulle vaere det bedste valg og overskriften vurderes
usaglig og ikke sober jf. reklamekodeks § 4 stk. 2.:

Reklame for et laegemiddel skal vaere fyldestggrende og saglig, og den ma ikke veaere vildledende eller
overdrive laegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal vaere i overensstemmelse med leegemidlets
godkendte produktresumé.

Der fglger:

”Osteoarthrose er en kronisk sygdom, patienter med OA har ofte smerte og behandling er livslang, hvilket
kan give udfordringer bade i forhold til sikkerhed og tolerabilitet”.

A.

Vimovo har ikke indikation til behandling af osteoporose. AZ beklager fejlen der er en skrivefejl og hen-
holder sig til den korrekte beskrivelse o overskriften. ENLI acceptere denne begrundelse.
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B.

Hele satningen, @ndret til Osteoarthrose, er som den er formuleret usendret usaglig og ikke sober jf. re-
klamekodeks § 4 stk. 2.

C.

Ordet sikkert ma ikke anvendes i en laegemiddelreklame jf. vejledningen til reklamekodeks § 7 stk. 6.:
Ordet "sikker” eller “sikkert” kan ikke accepteres i en reklame. Selvom ordet “sikker” eller “sikkert” kan
anvendes i en anden betydning end “ufarlig”, g@r alene det forhold, at fortolkningsmuligheden foreligger,
at ordet “sikker” og “sikkert” er uacceptabelt. Samme geelder efter omstaendighederne anvendelse af be-
sleegtede ord, sdsom “sikkerhed”, idet der bgr anvendes andre udsagn, der ikke kan fortolkes som “sikker”
eller “sikkert”, jf. AN-2011-1480.

Afggrelse:

AstraZeneca A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 4 stk. 2 og § 7 stk. 6 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.
o Bgde kr. 15.000 for af reklamekodeksets & 4 stk. 2 og § 7 stk. 6, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 4 stk. 1 litra e.
Hensigtserklaering til underskrift vedlagt.

Faktura fremsendes.

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 pageeldende dag teeller 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 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenavnet, og hvis bgden nedszettes, paleegges et gebyr pa
50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

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

Med venlig hilsen

Peter Schwarz
Leegefaglig granskningsmand
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