actfisk neavn

for l&egemiddelindustrien

Roche A/S
Industriholmen 59
2650 Hvidovre

Kgbenhavn, den 8. februar 2013

Vedr.: R-2013-0578, Avastin roll-up - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’'s granskningsmandspanel udtog ovenstdende reklame anmeldt af Roche A/S den 31. januar 2013 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.

Roche A/S har svaret i sagen:

1. Det fremsaettes i granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen fremstar som en sammenlignende
reklame mellem Avastin + forskellige kemoterapeutika og Avastin alene.

Dette finder vi ikke at vaere i overensstemmelse de indsendte roll-up, hvor Avastin vises som et tillaeg til
kemoterapeutika. Der behandles aldrig med Avastin alene og Avastin’s indikation er som tillaeg til kemote-
rapeutika. | de referencer der er henvist til, gives Avastin netop i tillaeg til forskellige kemoterapeutika.
Kemoterapeutika betragtes som standard baggrundsbehandling indenfor behandling af metastaserende
kolorektalkraeft, hvorfor der i almindelig praksis ikke henvises til produktresuméer for de forskellige ke-
moterapeutika, og derfor heller ikke pa den anmeldte roll-up.

2. Roche tager granskningsmandspanelet vurdering til efterretning, og er enig i at begge figurer ikke frem-
star i sin originale form fra de anfgrte kilder.

3. Roche tager granskningsmandspanelet vurdering til efterretning, og vil fremover a&ndre teksten til
"pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pa standen”.

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

o Reklamekodeksets § 5 stk. 2 og § 7 stk. 4.

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet har genvurderet ovenstaende reklame efter modtaget hgringssvar.

1. Avastin er i reklamen sammenholdt med det mere bredt formulerede kemoterapeutika i rekla-
men. Uagtet at der er tale om et leegemiddel der er godkendt som tillaeg til en grundbehandling,
sa vil reklamen nemt kunne fremsta som en sammenlignende reklame mellem en “standard” be-
handling overfor samme med tillaeg af Avastin. Granskningsmandspanelet vurderer at der i den
nuvaerende reklame ikke sker en illoyal sammenligning til andet laegemiddel og frafalder dette
punkt.

2. Reklamen viser uaendret 2 figurer hvortil der henvises til kildemateriale og der anfgres at figurer-
ne er udarbejdet af Roche pa baggrund af data fra de 2 artikler hvortil der henvises. Begge figurer
forefindes i en original form i de anfgrte kilder og er ulovligt tegnet om med tillaeg af anprisning.
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Citater, tabeller og illustrationer fra medicinske tidsskrifter, videnskabelige vaerker m.v., som be-
nyttes i det i stk. 1 og 2 naevnte informationsmateriale, skal gengives loyalt og ngjagtigt, og den
ngjagtige kilde skal oplyses. Der skal laegges saerlig vaegt pa at sikre, at illustrationsmateriale i
salgsfremmende materiale ikke er vildledende i relation til legemidlets art (for eksempel om det
er egnet til barn), eller vildledende i relation til en pastand eller sammenligning (for eksempel ved
brug af ufuldstaendig eller statistisk irrelevant information eller usaedvanlige skalaer).

3. Der anfgres endvidere teksten: ” Produktinformation kan fas pa standen”. Dette udsagn giver ind-
tryk af at man kun pa forespgrgsel kan modtage pligtteksten. Jf. vejledningen til reklamekodeks §
5 stk. 2: Ved brug af roll-up, plakater o.l. fx ved mgder accepterer ENLI, at pligtteksten pa roll-up,
plakat o.l. erstattes af en synlig oplysning om, at pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pa stan-
den. Ved elektroniske reklamer skal der vaere et direkte link til pligtteksten fra forsiden af rekla-
men, dvs. max. 1 klik. Reklamen skal, uanset at den bringes pa en roll-up, en plakat el. lign., veere i
overensstemmelse med reklamekodekset.

Afggrelse:
Roche A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 5 stk. 2 og § 7 stk. 4.0g palaegges som fgl-
ge heraf sanktioner.

Sanktion:

e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.

e Patale for overtraedelse af § 5 stk. 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk. 1 litra b.

e Bgde kr. 15.000 for overtraedelse af § 7 stk. 4, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4 stk. 1 litra
e.

e Palaeg om at afgive underskrevet tilsagn om, at Roche A/S ikke har til hensigt at gentage overtrae-
delsen, jf. Sanktions- og gebyrregulativet for ENLI § 1, stk. 2.

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.
Bemeerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen derimod tabes, palaegges et

gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenavnet, og hvis bgden nedsaettes, palaegges et gebyr pa
50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7.
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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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