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Roche A/S
Industriholmen 59
2650 Hvidovre

Kgbenhavn, den 18. april 2013

Vedr.: R-2013-2017, Perjeta - Afggrelse

Baggrund:
ENLI’s granskningsmandspanel udtog til kontrol ovenstdende reklame, anmeldt af Roche A/S den 11. april
2013.

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

Roche A/S har svaret i sagen d. 15. april 2013.

Post-it blokken er anmeldt under “Andet”, da vi ikke anser den for at vaere en reminder. Desveerre har jeg
glemt at skrive at post-it blokken udleveres sammen med pligtteksten for Perjeta. Samtidig har jeg glemt
at uploade pligtteksten for Perjeta (vedhaeftet hgringssvar).

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

e Reklamekodeksets § 6.

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet har genvurderet ovenstaende reklamemateriale der er vurderet som en ulovlig
reminder (post-it blok), anmeldt som “andet”.

Virksomheden fastholder at der ikke er tale om en reminder. Granskningsmandspanelet er enig heri, idet
det anmeldte reklame er en legemiddelreklame.

Reklamen overtraeder reklamekodeks § 6 idet mere end szer- og feellesnavn samt virksomhed er naevnt.
Reklamen kunne have vaeret under reminder reglen safremt der kun havde varet naevnt leegemiddel og
virksomhedsnavn. Som anmeldt er reklamen en fuldsteendig leegemiddelreklame overfor sundhedsperso-
ner. Som tidligere anfgrt i hgringsskrivelse er Perjeta indiceret til:

HER-2-positiv metastatisk eller lokalt recidiverende, ikke-resercerbar mammacancer i kombination med
trastuzumab og docetaxel til patienter, som ikke tidligere har veeret i anti-HER-2-behandling eller kemote-
rapi for deres metastatiske sygdom.

Post-it blokken indikerer med billedmateriale lzegemidlets indikationsomrade idet den viste torso tydeligt
leder hen mod og fremhaever kvindens bryst.
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Hermed overtraedes reminder reglens § 6 og en fuldstaendig og integreret pligttekst er pakraevet i rekla-
mematerialet jf. kodeks § 5.

Afggrelse:

Roche A/S findes saledes at have overtradt reklamekodeksets § 6 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 overtraedelse af reklamekodeksets § 6, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI
§ 4 stk. 1 litra e.

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.

Fristen regnes fra den dag, hvor afggrelsen er afsagt, og den pageeldende 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.

Bemeerk, at safremt der gives medhold, er anken gebyrfri. Hvis ankesagen derimod tabes, palagges et
gebyr pa 50 % af bgdens stgrrelse idgmt af Ankenaevnet, og hvis bgden nedszettes, palaegges 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 fremsendt til Sundhedsstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Peter Schwarz
Leegefaglig granskningsmand
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