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Janssen-Cilag A/S
Hammermarken 19
3460 Birkergd

Kgbenhavn, den 20. april 2015

AFG@RELSE

Vedr.: R-2015-0960, INVOKANA (CANAGLIFLOZIN)

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Janssen-Cilag A/S den 25. februar
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 15.marts 2015.

Janssen-Cilag A/S har svaret i sagen:

Janssen bestraeber sig altid pa at udvikle afbalanceret og preecis information, der overholder de lokale reg-
ler. Vi har dog taget ENLI’s begrundelse til efterretning og vil snarest andre anvendelsen af disclaimeren i
reklamen, sa den lever op til ENLI’s regler som beskrevet. Endvidere vil reklamen i sin nuvaerende form ikke
blive benyttet fremadrettet.

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

e Reklamekodeksets § 4,stk.2.

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af
1. Anvendelse af disclaimer.

For naerveerende reklame er udsagnet om vaegttab og blodtryksfald anbragt sammen med udsagnet om re-
duktion i HbA1lc og skrevet med de samme typer. Hermed sidestilles vaegttab og reduktion af det systoliske
blodtryk pa lige fod med laegemidlets godkendte indikation (reduktion af HBA1c). Dette findes i strid med sag-
ligheds og soberhedsbegrebet indeholdt i reklamekodeksets § 4, stk. 2.

Den anfgrte disclaimer om, at laegemidlet ” ikke indiceret til vaegttab eller behandling af forhgjet blodtryk”
vurderes ikke at vaere tilstraekkelig til, at leeseren ikke bringes i vildfarelse omkring leegemidlets godkendte
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indikation. Disclaimeren skal efter granskningsmandspanelets vurdering anbringes i umiddelbar relation til
udsagnene om vaegttab og blodtrykstab og vaere skrevet med stgrre typer.

Afggrelse:
Janssen-Cilag A/S 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.

o Patale for overtraedelse af reklamekodeksets § 4 stk. 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 4
stk.1 litra e:
Tilsidesaettelse af regler om soberhed fastsat i geeldende lovgivning samt i almindeligt anerkendte

kodeks for god informationspraksis

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 bgde palaegges 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

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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