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Vifor Pharma Nordiska AB
Gustav lll:s Boulevard 46
169 73 Solna
SE-164 40 Kista
Sverige
Kgbenhavn, den 19. februar 2021

AFG@RELSE

Vedr.: R-2021-0244, Jorveza (budesonid)

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Vifor Pharma Nordiska AB den 25. ja-
nuar 2021, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for lsegemidler rettet mod sund-
hedspersoner (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 27.01.2021.

Vifor Pharma Nordiska AB har svaret i sagen.

| hgringssvaret erkender Vifor overtraedelsen og skriver bl.a.:

”We, Vifor Pharma Nordiska, agree that we were out of line in phrasing and presenting Medi-
cinrddets decision to recommend Jorveza (budesonide) for the treatment of Eosinophilic Eso-
fagitis the way we did.

We fully understand your motivation and will take action accordingly.

We will update the material to apply to applicable recommendations and standards.”

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

o Reklamekodeksets § 7, stk. 5, jf. § 4, stk. 2

Begrundelse:

Det fremgar af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, at reklame for et leegemiddel skal veere fyldestggrende og
saglig, og den ma ikke vaere vildledende eller overdrive laegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen
skal veere i overensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresumé.

Af vejledningen til Reklamekodeksets § 4, stk. 2, fremgar det, at ”... der skal vaere en henvisning til lovligt
kildemateriale, jf. Reklamekodeksets § 7, stk. 5. Reklamen skal, vurderet i sin helhed, fremtraede i en kor-
rekt, afbalanceret, sober, nggtern og saglig form. Reklamen skal indeholde en efter forholdene i enhver
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henseende korrekt, fyldestg@rende og veldokumenteret information, der ikke er vildledende (ved udeladel-
se, flertydighed eller lignende). Se ogsd vejledningen ad §§ 5 og 7.”

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen er i strid med Reklamekodeksets § 7, stk. 5, da
reklamen fremstar med ”Anbefalet af Medicinrddet” som det primaere budskab/element i reklamen, og i
gvrigt anvendes som blikfang i reklamen. Medicinradets anbefaling ma ikke vaere den primaere intenti-
on/eneste budskab i et udarbejdet reklamemateriale. Dertil kommer, at oplysningerne om Medicinradets
anbefaling ikke er fyldestggrende, safremt anbefalingen ellers var indarbejdet som en faktuel information
i reklamen. Reklamen fremstar derfor ud fra Granskningsmandspanelets vurdering, som usober og ikke
fyldestggrende, jf. Reklamekodeksets § 7, stk. 5, jf. § 4, stk. 2.

Afggrelse:
Vifor Pharma Nordiska AB findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 7, stk. 5, jf. § 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.
e Bgde pa kr. 30.000 kr. for overtreedelse af Reklamekodeksets § 7, stk. 5, jf. § 4, stk. 2, jf. Sankti-
ons- og gebyrregulativ for ENLI § 4, stk. 1 litra e).

Faktura fremsendes.

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 pagaldende dag teeller som 1. dag. Weekend- og helligdage medregnes
ikke.

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

Der palaegges et gebyr pa 6.000 kr., for at anke en afggrelse truffet af Granskningsmandspanelet, jf. Sank-
tions- og gebyrregulativets § 7, stk. 8.

En anke har som udgangspunkt ikke opsaettende virkning.

Kopi af den endelige afggrelse vil blive fremsendst til Legemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen
Jesper Clausager Madsen

Leegefaglig granskningsmand
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