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AFG@RELSE

Vedr.: R-2015-5243, Epiduo roll-up.

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Galderma Nordic AB den 06. novem-
ber 2015, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 13. november 2015.

Galderma Nordic AB har svaret i sagen d. 30. november:

“Trots vdr noggranna compliance-granskning for att sékerstdlla att ENLIs regelverk féljs har vi fatt Ert pa-
pekande om att vdr “roll-up” med Epiduo innehdller ett “patientfall” vilket skall fG effekten att dess form
inte framtrdder sGsom sober, nyktert och i saklig form.

Vid vdr interna granskning och dven idag anser vi inte att vi har inkluderat ett patientfall i var “roll-up”.
Var avsikt med detta reklamalster var att framfér allt uppmdrksamma den danska Iékarkdren pé att  (a)
Epiduo numera finns i en pumpférpackning som kan underlétta en korrekt dosering (b) ej innehdller anti-
biotika och (c) inte bara behandlar utan éven férebygger akne.

Vi ville ocksd paminna ldkarkdren om det fér dem vdlkdnda faktumet att de som drabbas av akne (oftast
ungdomar) snabbt vill bli av med dessa (”fri for bumser i dag”). Ldkarkaren vet att det dr omdjligt och att
det tar sin tid!

Ldkarkdren vill naturligtvis att den effekt som kan uppnds efter en tid skall vara varaktig (Du tdnker “en
framtid utan akne”). Bilderna belyser inte effekten av ndgon aknebehandling utan endast vad patienter
och behandlande Idkare 6nskar uppna (fast med olika tidsperspektiv).

Inte ndgon enda Idkare har stéllt frdgor som “kan man verkligen uppna snabb och varaktig effekt med
Epiduo?” Ingen av de ldkare som besékt var monter har sagt att de uppfattat bilderna som patienter som
bdde fatt en snabb och varaktig effekt med Epiduo. Ddremot sG har manga ldkare instémt med att dessa
patienter dr otdliga och férvintar sig en mycket snabb effekt av den behandling och de rad de far av des-
sa. De anser (precis som Galderma) det viktigt att ingdende férklara att det kommer att ta tid innan man
blir fri frén bumser. Bade de ldkare vi radfragat innan vi beslutade att anvdnda reklamen och sedan de
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kommentarer vi fatt av de danska ldkare som har sett vdr “roll-up” har varit att de inte alltid informerar
sina patienter tillréckligt ordentligt om att det tar tid att uppnd effekt och att det dr bra att bli pdmind om
detta. Bilderna utgér ingen olovlig dokumentation av effekter av Epiduo utan édr som ndmts ovan en i
madnga fall behévlig pdminnelse till Ikarkdren om den situation som de redan kénner till.

Det dr var bestdmda dsikt att vi inte brutit mot Reklamekodeksets § 4, stk. 2.”

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfert hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:

e Reklamekodeksets § 4, stk. 2

Begrundelse:
Det ses af hgringssvar, at Galderma Nordic AB pa ingen made har haft intentioner om at skabe en patient-
case. Saledes er tankerne bag tekst og billeder forklaret i hgringsskrivelse.

Granskningsmandspanelet har genvurderet sagen og skal igen bemaerke over for Galderma Nordic AB, at
det er den sammenhangende hele reklame der bedgmmes. Den anvendte tekst og billede af en tiltagen-
de glad ung kvinde skaber savel med teksten "hun teenker fri for bumser i dag” en forlgbssituation med
tiltagende behandlingseffekt og personificering af anprisningen mellem tekst og billede.

Udsagnet "hun taenker fri for bumse i dag” sammen med billedet af den/de glade unge piger/kvinder er
saledes en klar overtraedelse af det danske Reklamekodeks § 4, stk. 2.

Det er ikke lovligt at lave anprisende reklamer over for sundhedspersoner under anvendelse af patientca-
ses.

Jf. Vejledningen til Reklamekodeksets § 4, stk. 2:

Brug af patientcases/sygehistorier i lazgemiddelvirksomheders reklamemateriale anses ikke for at vaere i
overensstemmelse med Reklamekodekset krav om, at reklamer skal fremtraede sobert, nggternt og i saglig
form. Dette gaelder uanset, om historien er fiktiv eller sand, jf. § 4, stk. 2. Patientcases kan endvidere ikke
benyttes som dokumentationsgrundlag for de udsagn, som en laegemiddelvirksomhed angiver i forbindelse
med en reklameaktivitet.

En patient case betragtes som en subjektiv grafisk laegemiddelanprisning, ndr den anvendes i reklame-
meessig kontekst. Den grafiske illustration beskriver en effekt pa enkeltpersonsniveau, og pd den baggrund
kan illustrationen ikke anvendes til at dokumentere den effekt som kliniske studier, der beror sig pd ef-
fektmdl pa populations-niveau, kan dokumentere. En anprisning pd enkeltpersonniveau er derfor ikke i
overensstemmelse med generelle principper om evidensbaseret medicin, og da anprisninger skal doku-
menteres ved lovlige referencer, jf. § 7, er dokumentationskravet for en sGdan anprisning ikke overholdt.
En patientcase kan sdledes ikke udtrykke, hvordan alle patienter vil reagere/fG gavn af laegemidlet og der-
for opfylder patientcases som illustration af behandlingseffekt bl.a. ikke kravet om saglighed og soberhed.
Ved en patientcase forstds en direkte eller indirekte produkt-individrelation af anprisende karakter, typisk

med afseet i et billede eller en serie af billeder. Saledes vurderes en fotografisk fremstilling af objektive
symptomer ved en given sygdom ikke som en potentiel patientcase, medmindre denne seettes i relation til
et legemiddel, eksempelvis ved sammenhaengende tekst eller ved implicit at antyde effekt af laegemidlet
pd symptomer eller sygdommen som helhed.
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Afggrelse:
Galderma Nordic AB findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 4, stk. 2 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.
e Bgde kr. 15.000 for overtreedelse af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ
for ENLI § 4, stk. 1 litra e.

Faktura fremsendes.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1.

Anke skal ske inden 21 arbejdsdage og sker online via anmeldersitet pa www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse afsiges, og den pagaeldende dag tzeller som 1. dag. Weekend- 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 virksomheden ikke gives medhold i anke-
sagen, og der maksimalt idgmmes en sanktion i form af patale, palaegges et gebyr pa 5.000 kr. plus moms,
jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 10. Ved sanktion i form af bg@de paleegges et gebyr pa 50
% af begdens stgrrelse idgmt af Ankenavnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, paleegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7,
stk. 9.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Peter Schwarz
Leegefaglig granskningsmand
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