(ae’risk neavn

for legemiddelindustrien

Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Sweden

Att: ||}

Sendt pr. e-mail til: -

Kgbenhavn, den 11. september 2023

AFG@RELSE

Vedr.: R-2023-3232, nyhedsbrev vedr. Soolantra (ivermectin)

Baggrund:
Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende reklame, anmeldt af Galderma Nordic AB den 28. august
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 4. september 2023.

Galderma Nordic AB har svaret i sagen den 7. september 2023, at den sveert laesbare pligttekst bestar i en
fejl, og at den alene er sendt ud til kvalificerede hudlaeger som er fortrolige med deres produkt.

Granskningsmandspanelets vurdering:

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

e Reklamekodeksets § 5, stk. 2

Begrundelse:
Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at der med denne afggrelse er foretaget en vurdering af:

e Reklamekodeksets § 5, stk. 2

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

Regelgrundlag

Det fremgar af Reklamekodeksets § 5, stk. 2 at:
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“De i stk. 1 naevnte oplysninger skal fremtraede sa tydeligt, at den naturlige mdlgruppe for reklamen
ubesveeret kan lzese dem”
Af vejledningen til Reklamekodeksets § 5, stk. 2, fremgar:
“Pligtteksten skal veere let laesbar. Laesbarheden afhaenger bl.a. af skrifttype, skriftstgrrelse, skrift-
farve, baggrundsfarve, linjeleengde, linjeafstand og opdeling af teksten i afsnit. En skriftstgrrelse

mindre end 6 punkt sort pa hvid vil sdledes normalt ikke kunne godkendes.”

Galderma Nordic ABs bemaerkninger

Galderma Nordic skriver fglgende i deres hgringssvar af 7. september 2023:

“Galderma Nordics inser att vi har missat high lighta rubrikerna i fetstil i den obligatoriska textdelen
samt att typsnittet kan ha varit en storlek for litet for att vara tillrdckligt Iétt Idsbar. Vi ber om urséikt
att detta har kunnat passera vdra interna granskningsrutiner, och tolkar det som en enstaka incident
vi nu omgdende har dtgdrdat for att forebygga upprepning.

Angdnde texten ddr vi ville betona produktens anvdndning med tanke pa tubférpackningens olika
storleker, ddr Er observation var att budskapet skulle inte vara tillrdckligt tydlig och ddrmed skulle
stridea mot ENLI:s regelverk, jfr. Likemedelsindustrins uppférandekod gdllande reklam m.m. fér
ldkemedel riktade mot hdélso- och sjukvardspersonal (Reklam koden), vill vi framféra féljandet till vart
férsvar.

Informationsbudskapet har utryckligen enbart skickats ut till kvalificerade dermatologer fran var
validerade kundlista. En kundgrupp som vi av erfarenhet vet dr mycket insatta i produkten.

Andd skall vi ta till oss att vara uppmédrksam pd om vi i kommande enstaka fall kan férenkla texten
foér att vara tydlig i vart budskap i vdr riktade marknadsféring till HCP.”

Granskningsmandspanelets bemaerkninger

Det fglger af Reklamekodeksets § 5, stk. 2, at pligtteksten skal vaere let laesbar. Det er Granskningsmands-
panelets vurdering, at bogstaverne i pligtteksten har en stgrrelse og en skrifttype, som kan laeses, men de
manglende overskrift-opdelinger, herunder manglende tydelig opdeling imellem relevante afsnit samt
manglende fed markering af skiftende emner, ggr det vanskeligt at lese pligtteksten i en sammenhzeng.

Det er derfor Granskningsmandspanelets vurdering, at pligtteksten er sveaert laesbar, hvorfor reklamen ikke
er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 5, stk. 2.

Afggrelse:
Galderma Nordic AB findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 5, stk. 2 og palaegges som fglge
heraf sanktioner.
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Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at neervaerende 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 § 5, stk. 2, jf. Sanktions- og gebyrregulativ for ENLI §
indsaet § 4 stk. 1 og 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 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 Laeegemiddelstyrelsen til orientering.

Med venlig hilsen

Kim Dalhoff
Laegefaglig granskningsmand
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