(ne’risk neavn
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Janssen-Cilag A/S
Bregnergdvej 133, 2.
3460 Birkergd

Kgbenhavn, den 26. april 2021

AFG@RELSE

Vedr.: R-2021-1099, Erleada, apalutamide.

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstidaende reklame, anmeldt af Janssen-Cilag A/S den 24. marts 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 25.marts 2021.

Granskningsmandspanelets hgring omfattede en umiddelbar vurdering af
1. Korrekt henvisning til referencer i materialet
2. Anvendelse af udtrykket ”"Nu godkendt af Medicinradet”

Janssen-Cilag A/S har den 16. april 2021 svaret i sagen.

Ad 1. Janssen anerkender, at referencerne i det anmeldte materiale ikke er angivet korrekt. Janssen har
fejlagtigt vedhaeftet en ikke internt godkendt version af materialet til ENLI. Det anmeldte materiale er et
udkast, som et eksternt bureau har udarbejdet uden referencer i materialet.

Janssen vil fremadrettet veere opmaerksom p3a, at det altid er den interne godkendte version, der bliver
vedhaftet og anmeldt til ENLI. Janssen har vedhaeftet den godkendte version til den fremsendte mail.

Ad 2. Janssen anerkender, at det er en fejl, at man har brugt udtrykket ‘godkendt af Medicinradet’ i ste-
det for ‘anbefalet af Medicinradet’ og erkender at man godt er klar over, at Medicinradet ikke godkender
leegemidler, men at dette er myndighedernes arbejde.

Janssen giver udtryk for, at det i den konkrete sag ikke har veeret hensigten at fremsta anprisende; gnsket
har veeret at informere objektivt og faktuelt om at laegemidlet er ‘godkendt’. Ligeledes har det heller ikke
veeret hensigten at vaere vildledende i den naervaerende reklame, hvor der star “Nu godkendt af Medicin-
radet” i den grgnne boks, som farvemaessigt haenger sammen med lzegemidlets logo og de efterfglgende
underpunkter. Janssen angiver, at det primaere i reklamen er overskriften, som Janssen ogsa vurderer, er
det der fremstar mest fremtraedende i reklamen.
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Janssen anfgrer, at man fremadrettet vil bruge udsagnet korrekt, og dertil medtage hele Medicinradets
anbefaling, inkl. bekymringerne og forbeholdende i reklamematerialet

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

e Reklamekodeksets § 4, stk. 2, samt § 7, stk. 3, 4 og 5.

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af
1. Korrekt henvisning til referencer i materialet
2. Anvendelse af udtrykket "Nu godkendt af Medicinradet”

Ad 1.

Ifglge Reklamekodeks § 7, stk. 3 og 4 gzelder:
”Stk. 3. Alle oplysninger, jf. stk. 1 og 2, skal vaere fyldestg@rende, saglige, ngjagtige, aktuelle,
kontrollerbare og tilstraekkeligt udfgrlige til, at modtageren kan danne sig en personlig mening
om laeegemidlets behandlingsmeaessige veerdi.
Stk. 4. Citater, tabeller og illustrationer fra medicinske tidsskrifter, videnskabelige vaerker mv.,
som benyttes i det i stk. 1 og 2, neevnte informationsmateriale, skal gengives loyalt, og den

ngjagtige kilde skal oplyses.”

Reklamematerialet bestar af nedenstaende 1-sidet reklame.
—- ‘ i

| materialet er der henvisninger til 6 referencer. Disse referencer kan imidlertid ikke genfindes pa den 1-
sidet annonce og fremgar heller ikke af den medsendte pligttekst.

De manglende referencer vurderes at veere i strid med Reklamekodeks § 7, stk. 3 og 4, jf. ovenstaende.
Ad 2.

Af Reklamekodeksets § 7, stk. 5, fremgar det, at der kun ma anvendes videnskabeligt underbyggede un-
dersggelser som dokumentation for oplysninger om et laegemiddel. Undersggelserne skal have veeret of-
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fentliggjorte i anerkendte og uafhangige danske eller udenlandske veaerker, fagtidsskrifter e.l. Undersggel-
serne skal forud for offentligggrelsen have vaeret undergivet en uvildig bedgmmelse.

Medicinradets anbefalinger opfylder ikke dokumentationskravet i § 7, stk. 5, og kan saledes kun anvendes
som en objektiv og faktuel oplysning, og ikke anvendes til at anprise lzegemidlet.

Af ENLI’'s Dokumentationsguide fremgar det, at:
“Leegemiddelreklame kan indeholde en objektiv og faktuel oplysning om, at et bestemt laege-
middel er blevet anbefalet af Medicinradet som mulig standardbehandling til en bestemt indi-
kation. For at et reklamemateriale for et leegemiddel kan anses som fyldestggrende, vil det dog
kreeve, at hele anbefalingen, inkl. bekymringerne og forbeholdene, bliver medtaget i reklame-
materialet. Det vil sdledes ikke veere tilstraekkeligt, at der alene stdr “Anbefalet som standard-
behandling”. Se gerne eksempel i bilag A.”

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

Medicinradets anbefaling er ikke kun baseret pa videnskabelige studier og vaegtning af disse — men ogsa
pa gkonomien ved anvendelse af laegemidlet. En anbefaling fra Medicinradet kan ikke bruges til at anprise
et leegemiddels egenskaber, herunder til at konkludere at lzegemidlet er bedre end andre legemidler.
Som navnt ovenfor vil et udsagh om Medicinradets stillingtagen til et leegemiddel i deres anbefaling krae-
ve, at hele anbefalingen, inkl. bekymringerne og forbeholdene, bliver medtaget i reklamematerialet. Det
vil saledes ikke vaere tilstraekkeligt, at der alene star “Anbefalet som standardbehandling”.

Af Medicinradets anbefaling vedrgrende det her omhandlede laegemiddel, fremgar fglgende:
“Medicinradet anbefaler Apalutamid til patienter med hgjrisiko ikke-metastaserende kastrati-
onsresistent prostatakraeft. Medicinrddet anbefaler apalutamid, fordi behandlingen betyder, at
patienterne lever laengere, mens bivirkningerne er acceptable. Samtidig vurderer Medicinrddet,
at sundhedsvaesenets omkostninger til laegemidlet vil veere rimelige i forhold til laegemidlets ef-
fekt.

Anbefalingen betyder, at Medicinradet rader regionerne til at bruge apalutamid til patienter
med hgjrisiko ikke-metastaserende kastrationsresistent prostatakraeft, men ikke ngdvendigvis
som farstevalg til alle patienter.

Anbefalingen af apalutamid har betydning for valg af behandling i senere behandlingslinjer, da
Medicinrddet forudseetter, at leegemidler med samme virkningsmekanisme ikke anvendes se-

kventielt.”

| nzervaerende reklame, star der “Nu godkendt af Medicinradet” fremhaevet med en boks i kontrastfarve
(en igjnefaldende grgn baggrund) oven over en anden boks med kort information om lsegemidlet.

Granskningsmandspanelet bemeerker, at Medicinradet ikke godkender legemidler — dette er en sag for
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leegemiddelmyndighederne.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at anvendelse af det pagaeldende udtryk er vildledende, og
den manglende uddybelse af udsagnet ggr, at reklamen ikke kan anses for at veere fyldestggrende. Det
vurderes, at udsagnet og den manglende uddybning af Medicinradets anbefaling er en overtradelse af
Reklamekodeksets § 4, stk. 2, jf. § 7, stk. 5.

Sammenfatning:
Janssen-Cilag A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 4, stk. 2, jf. § 7, stk. 5, samt § 7,
stk. 3 og 4.

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.
e Bgde pa 40.000 kr. for overtraedelse af Reklamekodeksets, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for EN-
LI § 4 stk. 1, litra e og f).

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.

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 fremsendt til Legemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Jesper Clausager Madsen
Leegefaglig granskningsmand
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