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Berlin-Chemie, Menarini Danmark ApS
Sgndre Jernbanevej 4E 1.
3400 Hillergd

Kgbenhavn, den 21. september 2013

Vedr.: R-2013-4243, Adenuric - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog til kontrol ovenstaende reklame, anmeldt af Berlin-Chemie, Menari-
ni Danmark ApS den 05. september 2013.

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

Berlin-Chemie, Menarini Danmark ApS har svaret i sagen 20. september og anfgrt at de navnte overtrae-
delser ikke vil gentage sig. Sdledes anfgres at alle patalte forhold vil blive rettet.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfg@rt hgring, har granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regler
er overtradt:

e Reklamekodeksets § 5 stk. 1, § 4 stk. 2 og § 8.

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet har genvurderet ovenstaende anmeldte reklame i forhold til reklamekodeks
ved stikprgvekontrol og reklamens findes uaendret ikke lovlig.

Leegemiddel saernavn og feellesnavn. Adenuric skrives med flere farver, dette er en overtraedelse af ko-
deks § 5 stk. 1:

Vejledningen til reklamekodeks § 5 stk. 1:

Ved “samme typer” forstds ganske samme skriftart (inkl. anvendelsen af versaler, henholdsvis minuskler),
skriftstgrrelse og skriftfarve.

Udsagnet: ” — Et stort fremskridt i behandlingen af patienter med artritis urica” er et ikke sobert udsagn
og en overdrivelse af leegemidlets egenskaber, ssmmenholdt med de ovenstaende bullits som udsagnet
formentlig refererer til.

§ 4 stk. 2:

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

Reklamen er desuden en ulovlig sammenlignende reklame til Allopurinol jf. reklamekodeks § 8 ved an-
vendelsen af udsagnet: "Adenuric® reducerer serum urat til < 0,36 mmol/l — hos signifikant flere patienter
end kontrolgruppen”, side 1 og udsagnet “Ingen numerisk eller statistisk forskel er fundet i APTC-
handelser* mellem febuxostat og allopurinol”, anfgrt under forkortet pligttekst side 2.
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§8:

Stk. 1 Hvis en reklame indeholder en sammenligning mellem flere laegemidler, herunder en prissammen-
ligning, skal det tydeligt fremgd, hvilke laegemidler, herunder hvilke styrker, pakningsstgrrelse m.m., sam-
menligningen omfatter. Sammenligningen ma kun omfatte laegemidler, herunder styrker og pakningsstgr-
relser, som det objektivt set er relevant at sammenligne, dvs. laegemidler med sammenfaldende anvendel-
sesomrade.

Stk. 2 Sammenlignende reklame skal udarbejdes pa grundlag af oplysningerne i produktresuméerne for de
laegemidler, som indgdr i sammenligningen.

Afggrelse:
Berlin-Chemie, Menarini Danmark ApS findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 5 stk. 1, § 4
stk. 2 og § 8 og paleegges 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 Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 5 stk. 1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4
stk. 1 litra a.

e Samlet bgde kr. 35.000 for overtraedelse af reklamekodeksets § 4 stk. 2 og § 8, jf. Sanktions- og ge-
byrregulativ for ENLI § 4 stk. 1 litra e og g.

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 <http://www.enli.dk> . Fristen regnes
fra den dag, afggrelse afsiges, og den pageeldende dag taeller som 1. dag. Weekend- og helligdage med-
regnes ikke.

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

Bemazerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis sanktion gives i form af patale palaegges et
gebyr pa 5.000kr. plus moms, hvis ankesagen tabes, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 3.
Ved sanktion i form af bgde palaegges et gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenaevnet, hvis
ankesagen tabes, og hvis bgden nedsaettes, paleegges et gebyr pa 50 % af det nedsatte belgb, jf. Sankti-
ons- og gebyrregulativ for ENLI § 7, stk. 2.

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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