(-e’risk neavn

for leegemiddelindustrien

Orion Pharma A/S

@restads Boulevard 73

2300 Kgbenhavn S

Att:

Sendt pr. e-mail til: _

Kgbenhavn, den 2. marts 2026

AFG@RELSE

Vedr.: R-2026-0350, Bufomix

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Orion Pharma A/S [Orion Pharma] den
30. januar 2026, 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 sundheds-
personer (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 12. februar 2026.

Orion Pharma har svaret i sagen den 18. februar 2026.

Granskningsmandspanelets vurdering:

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

e Reklamekodeksets § 4, stk. 2, § 7, stk. 3, § 7, stk. 5 samt § 8, stk. 1
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Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:

e Annonce vedr. Bufomix fra Orion Pharma med saerligt fokus pa vaegtningen og helhedsindtrykket
af udsagn vedrgrende klimaaftrykket for det nye drivmiddel

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstaende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering alle individuelle forhold i det fremsendte materiale.

Regelgrundlag
Af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, fremgar:

“Reklame for et legemiddel skal vaere fyldestgarende og saglig, og den ma ikke veere vildledende
eller overdrive leegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal veere i overensstemmelse med
leegemidlets godkendte produktresumé.”

Af Reklamekodeksets § 7, stk. 3 fremgar, at:

“Alle oplysninger, jf. stk. 1 og 2, skal veere fyldestgarende, saglige, ngjagtige, aktuelle, kontroller-
bare og tilstreekkeligt udfgrlige til, at modtageren kan danne sig en personlig mening om laegemid-
lets behandlingsmeessige veerdi.”

Af Reklamekodeksets § 7, stk. 5 fremgar, at:

“Som dokumentation for oplysninger om et laegemiddel ma der, udover produktresumeet, kun an-
vendes videnskabeligt underbyggede undersggelser. Undersggelserne skal have veeret offentlig-
gjorte i anerkendte og uafhaengige danske eller udenlandske veerker, fagtidsskrifter e.l. Undersg-
gelserne skal forud for offentligg@relsen have veeret undergivet en uvildig bedgmmelse.”

Af Vejledningen til Reklamekodekset § 8, stk. 1, fremgar:
“Andre forhold end laegemidlets effekt og sikkerhedsprofil: Miljg/klima

Det er muligt at anvende andre forhold end laegemidlets effekt og herunder sikkerhedsprofil i en
reklame. Det er sdledes muligt at anvende oplysninger om miljg/klima i en sammenlignende
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laegemiddelreklame, dog under forudsaetning af, at det ikke er det primeaere differentieringselement
i reklamen, men at det alene anvendes som sekundeer og supplerende information til gvrig faglig
relevant information om laegemidlet. PG samme mdde geelder det fx faktuelle oplysninger om Me-
dicinrddets anbefaling af leegemidler, sammenligning af tilskudsstatus mellem laegemidler mv. Lae-
gemiddelreklamer skal sdledes primaert baseres pa oplysninger om laegemidlets effekt, herunder
sikkerhedsprofil. @vrige faktuelle oplysninger om et laegemiddel, md sdledes alene anfares supple-
rende.

Saglighedskriteriet i Reklamekodeksets § 4, stk. 2, skal sikre, at en reklame altid som primeert for-
mdl indeholder faglige, fyldestggrende og relevante oplysninger om laegemidler, hvilket ENLI finder
veesentligt, isaer for sammenlignende reklamer. Dette saerligt for at undga reklamer, hvor laegemid-
ler med evt. ddrligere/lavere effekt end det laegemiddel, der sammenlignes med, markedsfares pa
parametre, der er irrelevante, nar sundhedspersonen skal vurdere laegemidlets terapeutiske effekt
i forhold til patienten.

Det giver umiddelbart en klar reklamemeessig fordel, hvis man bruger miljg som det primeere dif-
ferentieringselement. Og derfor er det vigtigt, at miljgmaessige hensyn ikke er det bzaerende ele-
ment i en laegemiddelreklame og dermed er mere fremhaevet end oplysninger om selve laegemid-
lets effekt, herunder sikkerhedsprofil.

Til orientering har Forbrugerombudsmanden i gvrigt indskaerpet reglerne om forbud mod sa-
kaldt greenwashing. Hvis man sdledes bruger “grgnne” udsagn om ens produkt uden at kunne do-
kumentere de miljgmaessige fordele kaldes det greenwashing og er vildledende markedsfgring.
Hvis en virksomhed benytter udsagn i sin markedsfagring om, at virksomhedens produkter er mindre
skadelige for miljget end andre produkter, skal virksomheden sdledes kunne dokumentere det. For-
brugerombudsmanden har udgivet vejledninger om brug af miljgmeessige pdastande i reklamer og
ligeledes udarbejdet en kvikguide. Heraf fremgadr det fx, at der er krav om dokumentation i form
af en livscyklusanalyse af produktet, som skal kunne underbygges af udtalelser eller undersggelser
fra uafheengige eksperter.”

Orion Pharmas bemaerkninger

Orion Pharma har den 18. februar 2026 fremsendt fglgende bemaerkninger til sagen:

“Orion Pharma beklager, at vi har overtradt § 4, stk. 2, § 7 stk. 3 og § 8, stk. 1.
Vi er taknemmelige for den dialog og hjeelp, som ENLI har givet os i processen.
Vi har valgt at annullere annonceringen.
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Derudover kontaktede vi torsdag den 12. februar 2026 de medicinske tidsskrifter, som vi havde til
hensigt at bruge, og annullerede dermed aktiviteten, men en af de medicinske tidsskrifter var al-
lerede gadet i tryk (Medicinsk Tidsskrift — leveret i slutningen af februar).”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

Af Reklamekodeks § 4, stk. 2 fglger, at en reklame som primaert formal skal indeholde faglige, fyldestgg-
rende og relevante oplysninger om laegemidler.

Reklamen har overskriften ”PATIENTEN OG MILJ@ET | FOKUS VALG EN INHALATOR, DER G@R EN FORSKEL
FOR KLIMAET!” og et stort neutralt billede af en ung mand, der kunne vaere i malgruppen for leegemidlets
anvendelse. Herudover er der fglgende 4 anprisende udsagn:

1) “Indeholder ingen klimabelastende drivmidler”,

2) "Muligger 97% lavere drlige COzeudledninger for vedligeholdelsesbehandling ved astma sam-
menlignet med pMDI med drivmidler”,

3) 799,6% lavere drlige COeudledninger ved behovsbehandling af astma” og

4) “Bufomix Easyhaler bidrager til en baeredygtig astmabehandling og giver en lavere klimabelast-
ning end sammenlignelige spraybehanling med drivmidler”

Alle udsagn inklusive overskriften omhandler produktets lavere klimabelastning og ingen informationer
om den biologiske effekt i astmabehandlingen.

Granskningsmandspanelet har forstaelse for, at leegemiddelvirksomhederne gerne vil bruge miljg som dif-
ferentieringselement, dog er det vigtigt at holde sig for gje, at en reklame altid skal vaere saglig, hvilket
betyder, at en reklame altid skal: “veere baseret pd faglige og relevante oplysninger om laegemidlet”, jf.
Vejledningen til Reklamekodeks § 4, stk. 2.

Kilder, der ikke opfylder dokumentationskravet i Reklamekodeksets § 7, stk. 5, kan saledes ikke anvendes
til at dokumentere laegemidlets egenskaber, herunder effekt og sikkerhedsprofil. Sadanne kilder kan der-
for alene anvendes til at oplyse om faktuelle forhold, der vedrgrer lzegemidlet.

Far en faktuel oplysning en sa fremtreedende placering i et reklamemateriale, at den fremstar som et frem-
havet element i reklamen og udggr en anprisning af leegemidlet, udggr det en overtreedelse af Reklame-
kodeksets § 7, stk. 5, da oplysninger om fx laegemidlets tilskudsstatus ikke vil fremga af en kilde, der opfyl-
der referencekravene i § 7, stk. 5, jf. KO-2025-3174.

Faktuelle oplysninger kan saledes indga i en laegemiddelreklame, men skal holdes helt objektive og neu-
trale, og bgr dermed ikke fremga af reklamen pa en made, sa det kan opfattes som anprisende for det
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pagaeldende leegemiddel. Det kan fx vaere oplysninger om leegemidlets pris eller at ens laegemiddel har
opnaet en given tilskudsstatus efter afggrelse hos Laagemiddelstyrelsen. For udsagn om klima og miljg
henvises til bemaerkninger under vejledningen til Reklamekodeksets § 8, stk. 1.

Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at saglighedskravet ikke er opfyldt i den fremsendte re-
klame, da oplysning om de klimabelastende effekter udggr langt hovedparten af reklamens indhold, hvor-
for reklamens primaere oplysninger ikke vedrgrer faglige eller relevante oplysninger om laegemidlet, jf. Re-
klamekodeksets § 4, stk. 2.

Granskningsmandspanelet kan oplyse, at det er muligt at anvende miljg i en laegemiddelreklame, dog un-
der forudseaetning af, at det ikke er det primaere differentieringselement i reklamen, men at det alene an-
vendes som sekundzer og supplerende information til gvrig faglig relevant information om laegemidlet. Pa
samme made galder det fx faktuelle oplysninger om Medicinradets anbefaling af laegemidler. Leegemid-
delreklamer skal saledes primaert baseres pa oplysninger om laegemidlets effekt, herunder sikkerhedspro-
fil. @vrige faktuelle oplysninger om et laegemiddel, ma sdledes alene anfgres supplerende.

Saglighedskriteriet i Reklamekodeks § 4, stk. 2 sikrer, at en reklame altid som primaert formal indeholder
faglige, fyldestggrende og relevante oplysninger om lzegemidler, hvilket Granskningsmandspanelets finder
vaesentligt, iseer for sammenlignende reklamer. Dette saerligt for at undga reklamer, hvor laegemidler med
evt. darligere/lavere effekt end det lsegemiddel, der sammenlignes med, markedsfgres pa parametre, der
erirrelevante, nar sundhedspersonen skal vurdere laegemidlets terapeutiske effekt i forhold til patienten.

Det er pa den baggrund Granskningsmandspanelets vurdering, at reklamen er i strid med Reklamekodek-
sets § 4, stk. 2, § 7, stk. 3, § 7, stk. 5 samt § 8, stk. 1, da den benytter miljghensyn som det primaere
differentieringselement. Miljpmaessige hensyn ma efter reglerne ikke udggre det baerende element i en
leegemiddelreklame eller fremhaeves mere end oplysninger om laegemidlets egenskaber, herunder effekt
og sikkerhedsprofil.

Granskningsmandspanelet har ved fastsaettelsen af sanktionen tillagt det veegt, at der foreligger klar vej-
ledning, som entydigt fastslar et forbud mod at anvende miljghensyn som et baerende element i markeds-
feringen, og at reklamens primaere oplysninger ikke vedrgrer faglige eller relevante oplysninger om laege-
midlet, men alene har til formal at anprise de klimabelastende effekter som udggr reklamens fulde ind-
hold.

Afggrelse:

Orion Pharma A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 4, stk. 2, § 7, stk. 3, § 7, stk. 5 samt
§ 8, stk. 1 og palaegges som fglge heraf sanktioner.
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Sanktion:

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

e Bgde 70.000 kr. + moms for overtraedelse af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, § 7 stk. 3, § 7, stk.
5 samt § 8, stk. 1, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI indsaet § 4 stk. 1 og litra f).

Faktura fremsendes.

Ankevejledning:
Afggrelsen kan ankes til Ankenaevnet, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 11, stk. 1.

Anke skal ske senest 21 arbejdsdage og sker online via anmeldersitet pa www.enli.dk. Fristen regnes fra
den dag, afggrelse treeffes, 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 Leegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Kim Dalhoff

Leegefaglig granskningsmand

ENLI ApS | Lersg Parkallé 101 | DK-2100 Kegbenhavn @
TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



