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Revideret vejledning til Reklamekodekset
ENLI har i dag offentliggjort en revideret vejledning til
Reklamekodekset.

En del af vejledningen, der vedrgrer reklamemateria-
le er taget ud af vejledningen og overfgrt til Doku-
mentationsguiden.

ENLI har i den reviderede vejledning bl.a. preeciseret
felgende:

* Handtering af billeder i reklamer

. Pressemeddelelser ved aftale om solohistorie

* Udlevering af slides via app

* Flyrejser for konsulenter — udgangspunktet er

gkonomiklasse eller udvidet gkonomi. | saerlige
tilfaelde kan anvendes business class

Den reviderede vejledning er tilgaengelig pa
www.enli.dk. En engelsk version af den reviderede
vejledning er ligeledes lagt pa ENLI’s hjemmeside d.d.

Guide om Informationsmateriale og do-

kumentation

ENLI har udarbejdet en guide om Informationsmateri-
ale og dokumentation (Dokumentationsguiden), som
er tilgengelig via www.enli.dk.

Guiden har til formal at sammenfatte relevant infor-
mation til leegemiddelvirksomheder, der er tilsluttet
ENLI, til brug for udarbejdelse af reklamer rettet mod
sundhedspersoner i Danmark. Guiden skal ses som et
supplement til Reklamekodeksets vejledning, og bgr
0gsa laeses i sammenhaeng med denne.

| guiden gennemgas bl.a. evidenshierarkiet. Jo lavere
man befinder sig i evidenshierarkiet, jo flere oplysnin-
ger om kildegrundlaget skal medtages i selve rekla-
men for at sikre, at reklamen er fyldestggrende o
ikke er vildledende. !

| guiden gennemgas endvidere en sag fra EU-

Re

Domstolen som har veeret med til at praecisere, at

man ma bruge andre kilder som dokumentation end
blot lzegemidlets SPC. Det kraever dog, at det er vi-
denskabeligt underbyggede undersggelser, der er
offentliggjorte i anerkendte og uafhaengige danske
eller udenlandske veaerker, fagtidsskrifter e.l. Undersg-
gelserne skal forud for offentligggrelsen have veeret
undergivet en uvildig bedgmmelse (peer review).

Dertil kommer, at sadanne undersggelser alene kan
anvendes, hvis de er forenelige med laegemidlets SPC
og dermed bekraefter eller praeciserer oplysningerne i
SPC'et.

Pa baggrund af naermere granskning af dommens be-
tydning og fortolkning af denne, er det ENLI’s vurde-
ring, at virksomhederne bl.a. skal vaere varsomme
med udsagn vedrgrende livskvalitet, hvis ikke der ind-
gar oplysninger om dette i laegemidlets SPC.

ENLI har i guiden endvidere preaeciseret, at data i en
reklame om en relativ risikoreduktion pa X% bgr
seettes i kontekst af den absolutte risiko, seerligt hvis
der uden denne kontekst, er risiko for vildledning.

Er du den rette modtager af nyhedsbreve fra ENLI? Du kan fremover tilmelde/framelde vores nyhedsbrev ved at sende en e-mail til sekretariat@enli.dk
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| guiden indgar ogsa oplysninger om fortolkning af
reglerne om sammenlignende reklame. Her er det
bl.a. preeciseret, at prissammenligninger skal angive
alle relevante laegemidler. Man kan saledes ikke ud-
veelge en enkelt konkurrent og alene sammenligne
prisen med denne, hvis der er andre leegemidler pa
markedet, som er relevante for sammenligningen.

Zndring i Sagsbehandlingsreglerne
Styregruppen har pa deres mgde den 8. maj 2019
besluttet at tilfgje en @ndring til Sagsbehandlingsreg-
lerne for ENLI, saledes at ENLI gives mulighed for, i
seerlige tilfeelde, at forlaenge sagsbehandlingsfristen
ved behandling af anmodninger om forhandsgodken-
delser.

Zndringen traeder i kraft den 15. maj 2019.

Ankesager

Ankenzvnet har ved deres mgde den 10. april 2019
truffet afggrelse i to ankesager. Begge ankesager kan
findes pa www.enli.dk.

Ankesag vedr. udsagn om ”behandlingsfordel” med
reference til non-inferiority studie

Sagen omhandlede, hvorvidt man bl.a. kan bruge ud-
sagnet “Dokumenterede kardiovaskulaere behand-
lingsfordele” nar data, der danner grundlag for dette
udsagn stammer fra et non-inferiority studie. Studiet
er saledes ikke designet til at vise, om leegemidlet er
bedre end sammenligningsgrundlaget.

Granskningsmandspanelet fandt det ikke vildledende,
at indklagede i deres reklamemateriale kommunike-
rer "Dokumenterede kardiovaskulaere behandlingsfor-
dele”, idet udsagnet i nzer relation underbygges af
folgeteksten "26% kardiovaskuleer risikoreduktion hos
patienter med type 2-diabetes og hgj kardiovaskulaer
risiko sammenlignet med placebo tillagt standardbe-
handling” under samtidig tydeligggrelse af endepunk-
tet og fremhaevelse af studiets overordnede design
(non-inferiority) med behgrig reference til laegemid-
lets produktresumé samt den tilgrundliggende publi-
kation.

Ankenavnet var enig med Granskningsmandspanelet
i, at udsagnet "kardiovaskuleere behandlingsfordel”

baseret pa lsegemidlets produktresumé og hovedstu-
die kunne anvendes i reklamen.

Ankenavnet lagde navnlig vaegt pa ”produktresuméets
klare konklusion vedrgrende risikoreduktionen. Hertil
kommer, at udsagnet i reklamematerialet suppleres
med forklarende falgetekst og uddybende noter, der
preeciserer, at der er pavist 26% relativ risikoreduktion
vs. placebo hos type2-diabetes patienter med hgj CV-
risiko pd 3P-MACE endepunktet, og at resultatet er ba-
seret pd et non-inferiority studie. Det er dermed fore-
taget en passende nuancering af informationerne, lige-
som det fremstadr tydeligt for laeserne af reklamemate-
rialet, hvori de “kardiovaskulaere behandlingsfordele”
bestar.”

| klagesagen, forud for ankesagen, indgik ogsad en bro-
chure med en figur i. Denne figur stemte ikke overens
med originalfiguren. Dette forhold blev dog ikke be-
handlet i ankesagen, men fremgar af afggrelsen i kla-
gesagen.

Det var her Granskningsmandspanelets vurdering, at
udeladelsen af No. at risk i en virksomheds figurgengi-
velse betragtes som en vaesentlig udeladelse af
(integreret) information, idet No. at risk bidrager til
forstaelsen af den absolutte risiko pa forskellige tids-
punkter i et studies varighed. Granskningsmandspane-
let fandt endvidere, at en virksomhed ikke kan udvael-
ge den ‘zoomede’ figur, nar originalfiguren er opbygget
som et figure-in-figure design, hvor "hovedfiguren’ in-
deholder den grafiske kaplan-meier kurve med y-akse
fra 0-100% af undersggte patienter og hvor den
‘zoomede’ figur gengiver 0-10% af undersggte patien-
ter. Dette med afszet i, at den grafiske praesentation
uden ’hovedfiguren’ fremstar fordrejet og kurve-
deviationerne relativt amplificeres.

Ankesag vedr. brug af billede i en reklame

| den omhandlede reklame i sagen fremgik et billede af
en mand i overnaturlig stgrrelse, som ifgrt vandrestgv-
ler tager et stort skridt over en dyb klgft med vandfald
og en rivende strgm. Under billedet er anbragt tre gra-
fiske bokse, hvoraf den fgrste har overskriften ”Median
progressionsfri overlevelse pd 16,7 mdneder.” Sagen
blev udtaget til stikprgve af Granskningsmandspanelet,
som fandt, at reklamen overtradte Reklamekodekset
og tildelte virksomheden en bgde.
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Det var saledes Granskningsmandspanelets vurde-
ring, at billedet var usobert og usagligt, jf. Reklameko-
deks § 4, stk. 2. Der blev med billedet antydet en for-
ventet effekt af leegemidlet og fremstillingen gav
umiddelbart forventninger til et markant forbedret
funktionsniveau. Billedet signalerede, at der er en
afledt effekt af laegemidlet, og samtidig gav billedet
stemning af frihed og et aktivt liv i naturen, hvilket
Granskningsmandspanelet vurderede var usobert set
i sammenhaeng med patientmalgruppen. Efter
Granskningsmandspanelets vurdering var billedet af
den store mand ude af proportion, bade med den
aktuelle sygdoms (lungecancer) sveerhedsgrad, syg-
dommens atiologi, den tidligere behandling, progno-
se samt laeegemidlets bivirkningsprofil.

Ankenavnet var enig med Granskningsmandspanelet
i, at anvendelsen af billedet i reklamen for virksomhe-
dens leegemiddel var i strid med Reklamekodeks § 4,
stk. 2.

Det fremgar endvidere af afggrelsen, at “Ankenaevnet
kan i det hele tilslutte sig den begrundelse, der er an-
fort i Granskningsmandspanelets hgringssvar af 2.
april 2019 som gengivet ovenfor.”

31. maj 2019 og Grundlovsdag

ENLI holder lukket fredag den 31. maj 2019 (dagen
efter Kr. Himmelfartsdag) samt Grundlovsdag den 5.
juni 2019. Spgrgsmal via e-mail besvares hurtigst mu-
ligt derefter.
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