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Astellas Pharma A/S
Kajakvej 2
2770 Kastrup

Kgbenhavn, den 9. juli 2017

AFG@RELSE

Vedr.: R-2017-2646, reklame omhandlende Xtandi

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Astellas Pharma A/S den 7. juni 2017,
til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Laegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for lzegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 20. juni 2017.

Astellas Pharma A/S har svaret i sagen den 30. juni 2017.

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

e Reklamekodeksets § 7, stk. 5

Begrundelse:

Materialet, som er en ét-sides leegemiddelmiddelreklame, beskriver: “Xtandi® (enzalutamid) er pr. 1. april
2017 farstevalg i RADS behandlingsvejledning med laegemiddelrekommandation for medicinsk behandling
af metastatisk kastrationsresistent prostatacancer, mCRPC”. Dette udsagn er reklamens eneste budskab
og udggr saledes hovedbudskabet i reklamen. Reklamen indeholder endvidere et stort grafisk ”1-tal”,
hvori to kort-spillende mand afbilledes.

Udsagnet kombineret med det grafiske 1-tal, som udggr en stor andel af reklamens visuelle udtryk,
medfgrte, at materialet fandtes i strid med Reklamekodeksets § 4, stk. 2, jf. § 7, stk. 5. Det fremgar af vej-
ledningen til bestemmelsen, at informationer fra f.eks. RADS kan anvendes pa en neutral facon i rekla-
memateriale. Det fremgar dog af vejledningen til bestemmelsen, at informationen ikke ma benyttes som
dokumentation for anprisende udsagn i leegemiddelreklame. Det specificeres yderligere, at oplysninger
om, at et leegemiddel er f@grstevalg i denne kontekst, anses som en anprisende oplysning.

| hgringsbrev af den 30. juni 2017, ggr Astellas Pharma A/S gldende, at ... reklamen overholder kravene,
idet den ikke er anprisende men objektiv og saglig. Reklamen bestdr af en neutral og ordret gengivelse af
RADS' behandlingsvejledning fra november 2016. Produktresumeet for Xtandi er gengivet pd reklamens 2.
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side. Der naevnes hverken produktfordele eller andre claims i reklamen. Astellas Pharma a/s anser 1-tallet
ikke som en henvisning til laegemidlets positive egenskaber, men som en madde at skabe sammenhang
mellem ‘farste valg’-budskabet fra RADS og det visuelle udtryk i reklamen. Astellas Pharma a/s finder, at
ENLI's reklamevejledning indeholder modstridende oplysninger til fortolkningen af Reklamekodeksets § 7,
stk. 5. Pa den ene side anfgrer ENU, at en reklame kan henvise til informationer fra RADS, idet informatio-
nen hviler pG en faglig og uvildig vurdering, men samtidig bemaerkes, at RADS' oplysninger om, at et lze-
gemiddel f.eks. er farstevalg, ikke kan inkluderes, idet ENLI anser dette som ‘anprisende oplysning, som
ikke er neutral’. Astellas Pharma a/s er enig med ENLI i, at RADS' behandlingsvejledning er et staerkt regu-
leringsveerktgj, og derfor er det vigtigt at disse vejledninger anvendes fuldstaendigt loyalt og fyldestggren-
de, sdledes at praemissen for en rekommandation fremgdr klart, ndr disse indgdr i reklamer, jf. Ankenazev-
nets afgarelse i AN-2017-2394.” Astellas Pharma A/S konkluderer afslutningsvist, at ” ... informationen fra
RADS i denne reklame overholder Reklamekodeksets § 4, stk. 2, idet informationen er i overensstemmelse
med produktresumeet. Reklamen bestdr af en neutral og ordret gengivelse af RADS' behandlingsvejled-
ning vedr. 1. valg, loyalt og uden omtegninger, og gengivelsen er ikke en fortolkning og anprisning fra
Astellas' side. Der er i RADS' vejledning for mCRPC kun anfgrt et laegemiddel som 1. valg. Budskabet er der-
for samlet set loyalt gengivet. Den visuelle udformning af reklamen, dvs. 1-tallet, understgtter RADS' anbe-
faling og reklamens anfa@relse heraf i overskriften....”

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamens udsagn vedr. fgrstevalg med henvisning til
RADS har en prominent plads som reklamens primaere og eneste udsagn, hvilket yderligere styrkes bety-
deligt af koblingen til det store visuelle 1-tal, som tilvejebringer et samlet anprisende udtryk. Det fremgar
utvetydigt af vejledningen til Reklamekodeksets § 7, stk. 5, at oplysninger vedr. et leegemiddel som fg@rste-
valg med reference til RADS anses som en anprisende oplysning. Dette uanset om gengivelsen formelt set
er i overensstemmelse med budskabet i RADS behandlingsvejledning, som er tilfaeldet i naervaerende re-
klame. Granskningsmandspanelet skal endvidere bemaerke, at denne praksis er meldt ud som galdende i
vejledningen til Reklamekodekset af den 28. april 2017, og at AN-2017-2394 vedrgrer praksis forud for
2ndringerne i vejledningen til Reklamekodekset, som ligeledes beskrevet i Nyhedsbrevet af den 7. juli
2017. Det er saledes Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen samlet set er i strid med Rekla-
mekodeksets § 7, stk. 5 med afsaet i virksomhedens hgringssvar.

Afggrelse:
Astellas Pharma A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 7, stk. 5 og palaegges som fglge
heraf sanktioner.

Sanktion:

o Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.

e Bgde pa kr. 15.000,- (+ moms) for overtraedelse af Reklamekodeksets § 7, stk. 5, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI indsaet § 4 stk. 1 og litra e. Det skal bemaerkes, at reklamen er anmeldt
primo juni 2017, og sanktionen derfor er baseret pa det tidligere Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI geeldende frem til den 1. juli 2017, hvor det nye
Sanktions- og gebyrregulativ regulativ tradte i kraft.

Faktura fremsendes.
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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 pageeldende dag teeller 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 bpdens stgrrelse idgmt af Ankenaevnet, hvis virksomheden ikke gives medhold i anken, og hvis bgden
nedsaettes, palaegges 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

Kasper Hasseriis Andersen
Laegefaglig granskningsmand
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