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Ankenzevnet

Ankenzevnet har pa deres mgde den 25. november
2025 truffet afggrelse i to sager om hhv. claim om at
veere 'eneste’ pa markedet med en given virknings-
mekanisme og et billede.

Claim om at veere ‘eneste’ med en given virkningsme-
kanisme

Ankesagen udsprang af en klagesag mellem to laege-
middelvirksomheder.

Ankenzvnet stadfeestede Granskningsmandspanelets
afgerelse og udtaler i deres begrundelse:

"Udsagnet i [virksomheden]'s reklame, “"Den eneste
selektive IL-23-haemmer med dobbelt virkning.
[Leegemiddel] blokerer bdade IL-23, der driver inflam-
mation og binder til CD64, pd immunceller, der produ-
cerer IL23”), baseres pd laboratoriedata (in vitro). Lae-
gemidlets virkningsmekanisme er naermere beskrevet
i produktresuméet. Andre IL-23-haemmere, herunder
[A] og [B], pdberdber sig ikke en tilsvarende dobbelt
virkning, uanset produktresuméerne for disse lage-
midler ogsa beskriver en virkningsmekanisme med
bdde blokering og binding (dobbelt virkning).

Produktresuméer udformes efter udkast fra den enkel-
te legemiddelvirksomhed (med efterfalgende godken-
delse af Leegemiddelstyrelsen eller EMA). Indholdet af
produktresuméerne afspejler derfor i et ikke uvaesent-
ligt omfang virksomhedernes egne prioriteringer og
vurderinger af, hvilke oplysninger der bgr indga. | ly-
set heraf, og da udsagnet i [virksomheden]’s reklame
alene er baseret pd laboratoriedata og ikke er under-
stgttet af humane forsgg, kan Ankenzvnet tilslutte
sig, at forskellene i produktbeskrivelserne ikke i til-
straekkeligt omfang dokumenterer en relevant forskel
mellem laegemidlerne. Reklameudsagnet er dermed
vildledende og i strid med Reklamekodeks § 4, stk. 2,
Jjf.- § 7, stk. 1 og stk. 3.

Ankenzevnet kan ligeledes tilslutte sig, at illustratio-

nen i reklamen af en traestub med rgdder og teksten
”IL-23” ved jordoverfladen og “CD64+” under jorden
belyser [laegemidlets] virkningsmekanisme uden at
skabe indtryk af, at leegemidlet helbreder sygdom-
men. lllustrationen er i overensstemmelse med Rekla-
mekodeks § 4, stk. 2.

Forhdndsgodkendelsen af [virksomheden]’s reklame
var baseret pd [virksomheden]’s oplysning om, at ud-
sagnet “den eneste selektive IL-23-heemmer med dob-
belte virkninger” var korrekt. Som det fremgadr af § 6,
stk. 2 i Sagsbehandlingsregler for ENL er det virksom-
hedens ansvar at tilvejebringe ngdvendig og retvisen-
de information i forbindelse med godkendelsen. Da
der efterfalgende fremkom oplysninger, der ville have
veeret relevante og vaesentlige for behandlingen af
forhéndsgodkendelsen, bortfaldt denne, og Gransk-
ningsmandspanelet kunne vurdere sagen pd ny.”

Afggrelsen kan laeses i sin helhed pa www.enli.dk.

Brug af stemningsbillede

Ankesagen udsprang af et afslag pa forhandsvurde-
ring af et reklamemateriale, herunder brugen af et
stemningsbillede. Ankenaevnet stadfaestede Gransk-
ningsmandspanelets afggrelse og naevnte bl.a. fglgen-
de i deres afggrelse vedr. saglighedskravet for leege-
middelreklamer:
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“Ifglge Reklamekodeks § 4, stk. 2 skal reklame for et
leegemiddel veere fyldestgarende og saglig og ma ikke
veere vildledende eller overdrive laegemidlets egenska-
ber. Saglighedskravet indebzerer blandt andet, at lae-
gemiddelreklamer skal formidle objektive, relevante
oplysninger om produktets karakter, virkning og ud-
seende med henblik pa at sikre korrekt brug af laege-
midlet. Dette overordnede krav gaelder sdvel tekst
som illustrationer i reklamen.

Laegemiddelreklamer skal med andre ord beere praeg
af en vis nggternhed uden brug af de forbrugsstimule-
rende virkemidler, der kendes fra reklamer for almin-
delige forbrugsvarer. Reklamer med stemningsmeette-
de illustrationer og farvesaetning opfylder ikke saglig-
hedskravet i Reklamekodeks § 4, stk. 2.”

Da sagen udsprang af en anmodning om forhandsvur-
dering, offentligggres afggrelsen ikke pa ENLI’s hjem-
meside.

Zndrede gebyrer og bgdeniveau i 2026
Styregruppen har besluttet at sendre bade bgdeni-
veau og gebyrer fra 1. januar 2026.

Gebyrer geeldende fra 1. januar 2026

. Anmeldelsesgebyr: 575 kr. + moms pr. anmel-
delse

. Gebyr for forhandsvurdering af reklamemateri-
ale: 10.000 kr. + moms

. Gebyr for forhandsvurdering af arrangementer
og @vrige aktiviteter: 8.000 kr. + moms
. Gebyr for supplerende forhandsvurdering:

3.000 kr. + moms
. Arligt gebyr for tilsluttede virksomheder:
23.500 kr. + moms

Styregruppen har besluttet, at gebyrer fremover re-
guleres ved hvert arsskifte med prisindekstallet
(nettoprisindeks). Der afrundes til naermeste hele.

Bgdeniveau pr. 1. januar 2026

Styregruppen har valgt at regulere i bgdeniveauet for
sager anmeldt til ENLI efter 1. januar 2026. Saledes vil
minimumsniveauet fra 2026 vaere 45.000 kr. + moms
og maksimumsniveauet 200.000 kr. + moms, med et
loft pa 400.000 kr. + moms for gentagelsessager.

Nyt reklamemateriale efter tilfgjelse af

handskrevne noter

Granskningsmandspanelet har behandlet en klagesag,
omhandlende et reklamemateriale, der var blevet tilfg-
jet handskrevne noter af virksomhedens laegemiddel-
konsulent ved udlevering til la2gen under et mgde.

Reklamematerialet var anmeldt til ENLI i sin oprindeli-
ge form, men da reklamematerialet er blevet sndret
herefter og dermed fremstar med andrede oplysnin-
ger og et anderledes helhedsindtryk vurderede Gransk-
ningsmandspanelet, at der er anmeldelsespligt for det
reviderede materiale.

Den handskrevne tilfgjelse bestod i oplysninger om
legemidlets tilskud, som er en faktuel oplysning om
legemidlet, som der ma oplyses om sekundaert, objek-
tivt og neutralt om i en lzegemiddelreklame. Spgrgsma-
let var, om dette var tilfaeldet.

Granskningsmandspanelet udtalte i sin afggrelse, at
"Af Laegemiddelstyrelsens vejledning pkt. 5.3. fremgadr
det, at produktresuméet anses som den grundliggende
dokumentation for et leegemiddels egenskaber. Der
kan dog anvendes gvrig dokumentation, hvis den over-
holder kravene herfor. Kilder, der ikke opfylder doku-
mentationskravet i Reklamekodeksets § 7, stk. 5, ma
ikke anvendes til at dokumentere lzegemidlets egenska-
ber, herunder effekt og sikkerhedsprofil. SGdanne kilder
kan sdledes alene anvendes til at oplyse om faktuelle
forhold, der vedrgrer laegemidlet.

Fdr en faktuel oplysning en sG fremtraedende placering
i et reklamemateriale, at den fremstdr som et fremheae-
vet element i reklamen og udg@r en anprisning af laege-
midlet, kan det veere en overtraedelse af Reklameko-
deksets § 7, stk. 5, da oplysninger om fx laegemidlets
tilskudsstatus ikke vil fremga af en kilde, der opfylder
referencekravene i § 7, stk. 5. Derudover kan det udgg-
re en usaglig reklame, som kan stride imod Reklameko-
deksets § 4, stk. 2.

Klagers argumenter om, at “OBS”-anfgrslen i tanke-
boblen med kuglepensskrift pa et igjnefaldende sted i
toppen og starten af materialet medfagrer en hvis frem-
haevelse i forhold til det samlede grafiske udtryk af ma-
terialet og dets gvrige indhold, kan Granskningsmands-
panelet erklzere sig enig i.
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Omvendt er Granskningsmandspanelet dog ogsd enig
i indklagedes argumenter om, at der tilfgjes en faktu-
el information om tilskud, som ikke i vaesentligt om-
fang endrer reklamens samlede budskaber, der i gv-
rigt gennemgdende handler om nyligt godkendt udvi-
det anvendelse samt informationer og data relateret
hertil.

Granskningsmandspanelet vurderer dog, at informati-
onen har en sd vasentlig betydning og vaegtning i
kommunikationen mellem lzegemiddelkonsulenten og
laegen, at informationen ikke alene holdes til den
mundtlige dialog, men pdfgres pd materialet, ikke af
modtagende sundhedsperson, men af laegemiddel-
konsulenten pd forsiden med en prominent placering
og grafisk nuancering.

Efter en samlet vurdering synes dette forhold derved
at fa en fremtraedende og igjnefaldende fremhaevelse,
hvorved de hdndskrevne noter fremstdr anprisende,
og noten far karakter af et centralt anprisende rekla-
memaessigt udsagn. Dette vurderes at udggre en
overtreedelse af Reklamekodeksets § 7, stk. 5, jf. § 4,
stk. 2. Klager gives sdledes medhold i klagepunktet
om manglende objektivitet og neutralitet vedr. en
faktuel oplysning.”

Afggrelsen kan laeses i sin helhed pd www.enli.dk.

Anmeldelse af sponsorater

Sekretariatet bemaerker, at en del fortsat anmelder
sponsorater pa et meget tidligt tidspunkt, uden at alle
relevante oplysninger er tilgaengelige.

Efter endringen af fristen for anmeldelse af sponso-
rater i april 2025 er dette ikke ngdvendigt, da anmel-
delse skal ske senest 10 dage forud for arrangemen-
tets abning.

Leegemiddelvirksomhederne skal saledes fgrst anmel-
de sponsoratet til ENLI, nar alle relevante oplysninger
til brug for en vurdering af sagen foreligger, jf. § 21,
stk. 4, i Reklamekodekset.

Reviderede guides og vejledninger
ENLI har offentliggjort sin guide vedr. Folkemgdet, nu
ogsa i en engelsk version.

ENLI har endvidere revideret vejledningen til Donation-
skodekset, bade den danske og engelske.

Alle guides og vejledninger kan findes pa www.enli.dk.

Abningstid ifm. jul og nytar

ENLI holder abent pa telefonerne og for e-mails frem
til og med fredag den 19. december 2025. Der er luk-
ket hos ENLI for henvendelser fra 22. december 2025
og frem til og med 4. januar 2026.

ENLI besvarer telefoner og e-mails igen fra 5. januar
2026.

Ved hgringer over julen, er der mulighed for at fa for-
lenget hgringsfristen til ENLI, hvis der er behov for
dette grundet ferie. Sekretariatet kan kontaktes telefo-
nisk eller pr. telefon fgr 19. december 2025, hvis der
bliver behov for udszettelse af hgringsfrist.

Ved et stgrre antal anmodninger om forhandsvurde-
ring, kan der vaere behov for at udsatte sagsbehand-
lingsfristen, jf. Sagsbehandlingsregler for ENLI § 6, stk.
5, in fine, hvorefter ENLI i szerlige tilfaelde kan forlaenge
sagsbehandlingsfristen ud over de 10 arbejdsdage, fx i
forbindelse med sommer- og juleferie.
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