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Kgbenhavn, den 6. februar 2013

Vedr.: R-2013-0054, DuoTrav® (travoprost/timolol) - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog ovenstaende reklame anmeldt af den 04. 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 leegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring.

Alcon (v.-) har svaret i sagen. Fglgende argumenter fremfgres:

ENLI har i hgringsbrev af 15. januar 2013 vurderet at udtrykket “kraftfuld effekt” er en udokumenteret
overdrivelse af Duotravs egenskaber og en overskridelse af Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende re-
klame mv. for laegemidler rettet mod sundhedspersoner (reklamekodekset) § 7 stk. 1.

Referencerne, f.eks. Barnebey et al., der er publiceret i American Journal of Ophthalmology, beskriver en
I0OP saenkning pd 9-12 mmHg fra baseline, hvilket indenfor “glaukom-verdenen” absolut anses for vaerende
en kraftfuld effekt. Endvidere defineres “kraftfuld” ifélge Den Danske Ordbog (ordnet.dk) som betydende
“med stor eller overbevisende virkning”. Det er pa den baggrund Alcons opfattelse, at Duotravs netop har
en stor og overbevisende virkning, idet Duotrav pa afg@rende made nedsaetter det intraokulaere tryk (IOP)
hos voksne patienter med abenvinket glaukom eller okulaer hypertension, hvorved patienter, der ellers
med tiden vil kunne miste synet, ved behandling med Duotrav kan undgd en sddan alvorlig invalidering.

Sdafremt Neevnet ikke er enigt i denne forstdelse af ordet “kraftfuld effekt”, skal Alcon venligst anmode om
at modtage naevnets definition af omhandlende udtryk og uddybning af, i hvilke sasmmenhange udtrykket
kan finde anvendelse.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Det er ikke udtrykket ‘kraftfuld effekt’ eller betydningen af ordet ’kraftfuld’ fra Den Danske Ordbog der er
problemet. Det er derimod den kontekst som udtrykket benyttes i og som vurderes i strid med regelsat-
tet. 1 henhold til § 7 skal fremhaevelse af szerlige produktfordele kunne dokumenteres. Det er ikke til-
streekkelig dokumentation at Alcon selv tolker de fundne resultatet som veerende kraftfulde.

| reklamen angives som argument for ordet ’kraftfuldt’ at Duotrav medfgrer en saenkning pa op til 38 %.
Som supplerende argument anfgrer Alcon i deres svar at ’ Indenfor glaukom- verdenen anses det absolut
for vaerende en kraftfuld effekt’. Men hvor graensen for hvornar en virkning kan betegnes som kraftfuld
beror jo reelt pa et skgn: Er det ved en seenkning pa 25 %, 30 % eller er det 38%? Dette ses ikke dokumen-
teret. Som det ogsa anfgres af Alcon sa er anvendelsen af udtrykket kraftfuld i reklamen reelt beroende
pa at dette er ’Alcons opfattelse’, alts3 Alcons tolkning af resultaterne. 1§ 7 stk.1 star: Reklamen ma ikke
overdrive leegemidlets egenskaber. Saledes skal reklamen indeholde en efter forholdene i enhver henseende
korrekt, fyldestggrende og veldokumenteret information, der ikke er vildledende ved udeladelse, flertydig-
hed eller lignende.
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Granskningsmandspanelet vurderer at det fortsat ikke i tilstraekkelig grad ses dokumenteret at udtrykket
"kraftfuld’ kan anvendes i reklamen, og fastholder at der er tale om udokumenteret fremhaevelse af pro-
duktfordele

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

e Reklamekodeksets § 7 stk.1.

Sanktion:
e Detidligere palagte sanktioner bibeholdes.

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 pagaldende dag taeller som 1. dag. Week-
end- 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 ankesagen derimod tabes, paleegges et
gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenavnet, og hvis bgden nedsaettes, paleegges et gebyr pa
50 % af det nedsatte belgb, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI § 7.]

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af naervaerende skrivelse vil blive fremsendst til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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