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Alexion Pharma Nordics Filial Af Alexion Pharma Nordics AB
c/o Harbour House
Sundkrogsgade 21
2100 Kgbenhavn @

Att.: [l
Sendt pr. e-mail til: -

Kgbenhavn, den 19. oktober 2023

AFG@RELSE

Vedr.: R-2023-3635, Ultomiris (ravulizumab).

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstaende reklame, anmeldt af Alexion Pharma Nordics Filial Af Alexion
Pharma Nordics AB [Alexion Pharma] den 20. september 2023, til kontrol.

Granskningsmandspanelet vurderede pa det foreliggende grundlag, at reklamen stred mod ENLI’s regel-
grundlag, jf. Leegemiddelindustriens kodeks vedrgrende reklame mv. for laegemidler rettet mod sundheds-
personer (Reklamekodekset). Sagen blev derfor sendt i hgring den 30. september 2023.

Alexion Pharma har svaret i sagen.

Alexion Pharma har pr. e-mail 11. oktober 2023 fremsendt hgringssvar. Alexion Pharma anfgrer, at de an-
prisende udsagn “ULTOMIRIS giver HURTIG, FULDSTANDIG OG VEDVARENDE komplement-haemning fra
dag ét og igennem fulde 8 uger” pa forsiden af den pagaeldende brochure/detailer er korrekt gengivet fra
det godkendte produktresume for Ultomiris i afsnit 5 under farmakodynamik og er derfor i overensstem-
melse med Reklamekodekset regler.

Granskningsmandspanelets vurdering:
Efter gennemfgrt hgring har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at Reklamekodeksets
§ 7, stk. 1. er overtradt.

Begrundelse:

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af det frem-
sendte lovlige produktresume for Ultomiris ift. de i reklamen anprisende udsagn. Uagtet at de anprisende
udsagn er i overensstemmelse med det godkendte produktresume, er der dog ikke refereret til dette pa
forsiden, hvilket kan veere vildledende (ikke fyldestggrende) ift. Reklamekodeksets § 7, stk. 1 ("Reklamen
ma ikke overdrive laegemidlets egenskaber. Sdledes skal reklamen indeholde en efter forholdene i enhver
henseende korrekt, fyldestggrende og veldokumenteret information, der ikke er vildledende ved udeladelse
(min understregning), flertydighed eller lignende”). Reference til dokumentationsgrundlaget for et udsagn
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skal ske i direkte tilknytning til et dokumentationskraevende udsagn. For naervaerende materiale findes re-
ferencerne, som knytter sig til udsagnene, senere i materialet. Dette findes i strid med forstaelsen af Rekla-
mekodeksets § 7. Det er Granskningsmandspanelets vurdering, at kravet ligger implicit i forstaelsen af kra-
vet om dokumentation. Kildehenvisning direkte i tilknytning til et udsagn er tillige en gaengs referenceteknik
i legevidenskabelig litteratur. Det skal dertil bemaerkes, at vejledningen til § 7 specifikt anfgrer, at fremhae-
velse af sarlige produktfordele skal ledsages af dokumentation i direkte tilknytning til den anfgrte oplys-
ning.

Granskningsmandspanelets bemaerkninger
Overtraedelsen af Reklamekodeksets § 7, stk. 1 er ganske beskedent, og hvis henvisningen til de anprisende
udsagn indszettes pa forsiden af den pageeldende brochure/detailer finder Granskningsmandspanelet, at

reklamen overholder Reklamekodeksets regler.

Afggrelse:
Alexion Pharma findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 7, stk. 1 og palaegges som fglge heraf
sanktioner.

Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at naerveaerende vurdering ikke er ensbetydende med en vurde-
ring alle individuelle forhold i det fremsendte materiale.

Sanktion:
e Palaeg om ikke at benytte reklamen i dens foreliggende form, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for
ENLI § 1, stk. 1.
o Patale for overtraedelse af Reklamekodeksets § 7, stk. 1., jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
4, stk. 1, litra c.

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

Med venlig hilsen

Kim Dalhoff
Leegefaglig granskningsmand
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