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UCB Nordic A/S
Arne Jacobsens Allé 15
2300 Kgbenhavn S

Ac.: [ EG—_-
Sendt pr. e-mail til: -

Kgbenhavn, den 15. december 2024

AFG@RELSE

Vedr.: R-2024-4334, Bimzelx (bimekizumab) Roll-up

Baggrund:

Granskningsmandspanelet udtog ovenstdende reklame, anmeldt af UCB Nordic A/S [UCB] den 15. novem-
ber 2024, 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 27. november 2024.

UCB Nordic A/S har den 10. december 2024 svaret i sagen.

Granskningsmandspanelets vurdering:

Efter gennemf@rt hgring, har Granskningsmandspanelet genvurderet sagen og fundet, at fglgende regel er
overtradt:

e Reklamekodeksets § 4, stk. 2

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

1. Information og sygdom og sundhed eller indirekte reklame
2. Billedmateriale
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Granskningsmandspanelet skal bemaerke, at vurderingen af ovenstdaende forhold ikke er ensbetydende
med en vurdering alle individuelle forhold i det fremsendte materiale.

Regelgrundlag

Ifglge Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c), nr. 5, fremgar fglgende:

“Reglerne finder ikke anvendelse pad [...]: c) De forhold, der er omfattet af undtagelserne i re-
klamebekendtggrelsens § 2:[...] 5) Informationsmateriale om sundhed og sygdom, forudsat der
hverken direkte eller indirekte omtales konkrete laegemidler.”

Det fremgar af vejledningen til Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c), nr. 5, at:

”Som naevnt ovenfor skal undtagelserne til reklamedefinitionen fortolkes snaevert. Det cen-
trale for naervaerende undtagelse om information om sundhed og sygdom er netop sundhed
og/eller sygdom. Behandling af sygdommen med laegemidler er séledes ikke fokus for undta-
gelsesbestemmelsen.”

At oplysninger om selve behandlingen med laegemidler skal vaere pd et helt overordnet niveau
betyder, at der farst og fremmest skal vaere fokus pa information om sygdommen, og at der
ikke kan henvises til konkrete leegemidler, hverken direkte eller indirekte. Man kan godt naevne
selve behandlingsmetoden, fx “Sygdommen kan behandles med medicin”. [...]

Det skal her naevnes, at malgruppen for materialet i ENLI-sammenhaeng vil veere sundhedsper-
soner (i mange tilfeelde speciallaeger eller almen praktiserende laeger, som bl.a. diagnosticerer,
opstarter behandling, fgrer kontrol hos patienter med sygdommen mv.). Sundhedspersoner
har forudsaetningerne for nemmere at kunne gennemskue, hvilke konkrete lzegemidler, der
ligger bag stofgruppebetegnelserne, end ikke-sundhedspersoner. Der skal sdledes ikke lige
sd meget til, for en sundhedsperson vil kunne gennemskue og identificere, hvilke konkrete
laegemidler, der (indirekte) indgdr i materialet.” [Granskningsmandspanelets fremhavninger]

Det fremgar af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, at:

“Reklame for et laegemiddel skal veere fyldestg@rende og saglig, og den ma ikke vaere vildle-
dende eller overdrive laegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal veere i overensstem-
melse med lzegemidlets godkendte produktresumé.”

Ifglge vejledningen til Reklamekodeksets § 4, stk. 2, gelder fglgende:
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“lllustrationer/billeder udgar typisk en naturlig og saglig del af reklamer for leegemidler, navn-
lig med henblik pG at gge forstdelsen for leegemidlets karakter, virkning og udseende. Illustra-
tionerne ma dog ikke have en suggestiv karakter (fremkalde en staerk falelsesmaessig pavirk-
ning), jf. forbuddet i Reklamekodeks § 4, stk. 2, mod pdgdende og forbrugsstimulerende mar-
kedsfaring.

[...]

lllustrationer/billeder er generelt meget udtryksfulde og kan i nogle tilfeelde udtrykke mere, end
man umiddelbart kan skrive i ord. lllustrationer/billeder kan veaere veerdiladede og gare stort
indtryk pG modtageren. Det skal derfor altid overvejes, om det er sobert og sagligt at bruge et
konkret billede i sammenhaeng med markedsfaringen af virksomhedens lzegemiddel. Det be-
maerkes, at det altid vil bero pa en konkret vurdering af den enkelte reklame, om kravene til
saglighed er overholdt. Generelt ma laegemiddelvirksomhederne dog udvise en betydelig tilba-
geholdenhed med brug af stemningsbilleder.” [Granskningsmandspanelets fremhavninger]

[...]

Det er endvidere heller ikke i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 4, stk. 2, at bruge
billeder, der szetter et dystert tema for laeegemiddelreklamen eller der via billeder, spiller pd
frygt og signalerer, at der er fare pa faerde. Det er saledes ikke sagligt at skreemme med billeder,
der signalerer, at man er i (alvorlig) livsfare, hvis ikke man tager laegemidlet, eller at man pad
anden madde vil lide overlast, hvis ikke laegemidlet tages.”
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UCB’s bemaerkninger

UCB har den 15. november 2024 anmeldt nedenstaende roll-up (der er tale om én roll up):

Hidrosadenitis
Suppurativa

Stolen

Normalt er dette en behagelig stol sidde i.
For dine patienter med hidrosadenitis
suppurativa (HS) kan det foles som tusind
nale, der stikker dem.

HS er en smertefuld og kronisk hudsygdom
drevet af en inflammatorisk proces og

kan veere en betydelig byrde i livet for
patienterne.*?

Rettidig og effektiv sygdomsbehandling kan
hjaelpe med at bremse udviklingen af HS og
reducere ar med unedvendig smerte, stress
og sygdomsbyrde.*
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Pligtteksten forefindes frit tilgaengeligt pa standen

s o Vot Inspired by patients.
A4 Driven by science.

UCB NORDICA/S
Edvard Thom

UCB har den 10. december 2024 fremsendt fglgende bemaerkninger til sagen:

“Hgringssvar

Granskningsmandspanelet i ENLI ("ENLI") sendte den 27. november 2024 et hgringsbrev til UCB
Nordic A/S ("UCB") i sag med sagsnummer R-2024-4334 vedrgrende "roll-up", som blev an-
meldt til ENLI af UCB den 15. november 2024.

I hgringsbrevet oplyste ENLI, at det er den umiddelbare vurdering, at roll-up-materialet er i strid
med § 4, stk. 2, i ENLI's Reklamekodeks. Pa dette grundlag anmodede ENLI UCB om at komme
med bemeerkninger til sagen.

Pd baggrund af nedenstdende bemaerkninger anmoder UCB om, at ENLI lukker sagen, da roll-
up materialet ikke falder under anmeldelseskravene i ENLI's Reklamekodeks, eftersom roll-up
materialet skal betragtes som informationsmateriale om sundhed og sygdom og hverken har
direkte eller indirekte referencer til et laegemiddel eller henviser til en specifik medicinsk be-
handling.

Supplerende bemaerkninger
Den 15. november 2024 anmeldte UCB roll-up materialet til ENLI i henhold til § 21 i ENLI's Re-
klamekodeks.

Den 27. november 2024 modtog UCB et hgringsbrev fra ENLI med en forelgbig vurdering af det
anmeldte roll-up materiale. Af ssmmenfatningen fremgdr, at det er ENLIs umiddelbare vurde-
ring, at roll-up materialet er i strid med ENLI's Reklamekodeks § 4, stk. 2, da billedet i materialet
indikerer, at hvis et laegemiddel ikke anvendes, vil patienten lide overlast, og at dette implicit
indikerer, at denne lidelse vil fortseette, indtil det pdgeeldende laegemiddel er ordineret (og
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anvendt).

I henhold til § 21, stk. 3 i ENLI’s Reklamekodeks, er laegemiddelvirksomheder forpligtet til at
anmelde alle former for trykt reklamemateriale rettet mod sundhedspersoner pd det danske
marked, hvad enten det er i trykte reklamer, foldere, handouts eller lignende. Elektroniske tek-
ster kan sammenlignes med trykte tekster [..].

Af vejledningen til § 21, stk. 3 i Reklamekodekset fremgdr det, at der ikke er anmeldelsespligt
for materialer, der er undtaget fra reglerne i Reklamekodekset, jf. § 2, stk. 2, litra c. | henhold
til § 2, stk. 2, litra c, nr. 5, er informationsmateriale om sundhed og sygdom, forudsat at der
hverken direkte eller indirekte omtales konkrete laegemidler, undtaget fra reglerne i Reklame-
kodeksen.

Roll-up materialet har hverken direkte eller indirekte henvisninger til et legemiddel og henviser
heller ikke til specifik medicinsk behandling. Selv om det antydes af ENLI i overskriften pa hg-
ringsbrevet, har roll-up materialet ingen henvisning til Bimzelx.

Det bemeerkes i gvrigt, at den sygdom, som materialet vedrgrer, er genstand for en raekke for-
skellige behandlingsformer- og muligheder i Danmark.

Det er derfor UCB's klare vurdering, at roll-up materialet skal betragtes som informationsma-
teriale om sundhed og sygdom, og dermed at det er undtaget fra reglerne i ENLI's Reklameko-
deks. Da roll-up materialet ikke er reklamemateriale, finder anmeldelseskravene i § 21, stk. 3,
i ENLI’s Reklamekodeks ikke anvendelse.

Det er UCB's vurdering, at anmeldelsen af roll-up materialet burde have veeret afvist af ENLI,
idet det falder uden for anmeldelseskravene. Som en konsekvens af hgje compliance-standar-
der og procedurer er anmeldelsen et tilfaelde af beklagelig "over"- rapportering fra UCB’s side,
som skyldes en simpel menneskelig fejl. UCB beklager den ulejlighed, som denne fejl matte have
forarsaget.
Kk K

Péd baggrund af ovenstdende anmoder UCB ENLI om at lukke og afslutte sagen om roll-up in-
formationsmaterialet om sundhed og sygdom, da det ikke er underlagt anmeldelseskravene i
ENLI's Reklamekodeks.”

Granskningsmandspanelets bemarkninger

Vedrgrende forhold 1:

Det fremgar af Reklamekodeksets § 3, stk. 1, at ‘Ved reklame for laegemidler forstds “enhver form for opsg-
gende informationsvirksomhed, kundes@gning eller holdningspdvirkning, der tager sigte pd at fremme or-
dinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler”, jf. Reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 1. Den brede
reklamedefinition indebaerer, at der er en snaever graense for, hvordan laegemiddelvirksomheder kan

6
ENLI ApS | Lerse Parkallé 101 | DK-2100 Kgbenhavn @
TIf.: 3920 2575 | CVR. 32 34 63 83 | Bank 4316-11372473 | IBAN DK 91 3000 0011 3724 73 | SWIFT/BIC DABADKKK



actisk neevn

for l&egemiddelindustrien

informere sundhedspersoner, uden at dette vil blive betragtet som reklame, som dermed skal veere i over-
ensstemmelse med Reklamekodeksets regler.

Bestemmelsen i Reklamekodeks § 2, stk. 2, litra c¢), nr. 5 undtager "informationsmateriale om sundhed og
sygdom” fra reklamereglerne. Alle undtagelser skal fortolkes restriktivt, hvilket, som navnet ovenfor vedr.
reklamebegrebet, betyder, at der ikke skal meget til, fgr undtagelsesbestemmelserne ikke finder anven-
delse, og der i stedet er tale om indirekte reklame, hvorved materialet skal overholde reklamereglerne.

UCB anfgrer i deres hgringssvar, at: “roll-up materialet skal betragtes som informationsmateriale om sund-
hed og sygdom og hverken har direkte eller indirekte referencer til et laagemiddel eller henviser til en specifik
medicinsk behandling”.

Det er imidlertid Granskningsmandspanelets opfattelse, at udformningen af roll-up’en og teksten medfgrer,
at materialet skal anses som indirekte reklame. Granskningsmandspanelet har i den forbindelse lagt vaegt
pa, at materialet henviser til pligtteksten for det specifikke leegemiddel Bimzelx (bimekizumab) markedsfagrt
af UCB Nordic A/S, samt at udsagnet ”Rettidig og effektiv sygdomsbehandling kan hjaelpe med at bremse
udviklingen...” laegger op til en medicinsk behandling.

Granskningsmandspanelet finder ligeledes, at formuleringen: “Normalt er dette en behagelig stol sidde i.
For dine patienter med hidrosadenitis suppurativa (HS) kan det fales som tusind ndle, der stikker dem.” har
til formal at henlede sundhedspersonernes opmaerksomhed pa virksomhedens laegemidler.

Afvejledningen til Reklamekodeksets § 2, stk. 2, litra c), nr. 5, fremgar, at det afggrende for, om et materiale
er omfattet af ovennavnte undtagelsesbestemmelse er, at materialet har som hovedformal at oplyse om
sygdom eller sundhed. Det er Granskningsmandspanelets opfattelse, at der kun er ganske fa objektive op-
lysninger om selve sygdommen hidrosadenitis suppurativa, og da bestemmelsen skal fortolkes restriktivt,
finder Granskningsmandspanelet, at ogsa dette forhold taler for, at materialet er at anse som en indirekte
reklame.

Granskningsmandspanelet finder, at den eksplicitte kobling til, at virksomheden har behandling inden for
sygdomsomradet medfgrer, at informationsmaterialet far karakter af at vaere indirekte reklame for virk-
somhedens laegemidler. Det er i den forbindelse tillagt veegt, at det er sundhedspersoner, der er malgrup-
pen for informationsmaterialet, og at netop sundhedspersoner har forudszetningerne for nemmere at
kunne gennemskue, hvilke konkrete lzegemidler, de forskellige virksomheder fremstiller og markedsfgrer,
end ikke-sundhedspersoner. Der skal saledes ikke lige sa meget til, fér en sundhedsperson vil kunne gen-
nemskue og identificere, hvilke konkrete leegemidler, der (indirekte) henvises til i materialet.

Pa baggrund af ovenstaende er det Granskningsmandspanelets vurdering, at den anmeldte roll-up anses
som indirekte reklame, og dermed ikke er undtaget fra reklamebegrebet i Reklamekodeks § 2, stk. 2, litra
c), nr. 5. Roll-up’en skal dermed opfylde Reklamekodeksets regler.

Vedrgrende forhold 2:
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Da Granskningsmandspanelet finder, at roll-up’en er et reklamemateriale, skal roll-up’en overholde Rekla-
mekodeksets regler.

Pa roll-up’en er der et billede af en stol med pigge ledsaget med teksten: “Normalt er dette en behagelig
stol sidde i. For dine patienter med hidrosadenitis suppurativa (HS) kan det fales som tusind ndle, der stikker

”

dem”.

Ifglge Reklamekodeksets § 4, stk. 2, ma der ikke bruges billeder, der szetter et dystert tema for laegemid-
delreklamen eller der via billeder, spiller pa frygt og signalerer, at der er fare pa faerde. Det er saledes ikke
sagligt at skreemme med billeder, der signalerer, at man er i (alvorlig) livsfare, hvis ikke man tager laegemid-
let, eller at man pa anden made vil lide overlast, hvis ikke laegemidlet tages. Granskningsmandspanelet
finder, at billedet er usagligt og implicit spiller pa frygt, selvom det kan pastas, at det er sadan det fgles med
den pagaldende sygdom. Heri ligger implicit, at det vil fortsaette, medmindre patienten far udskrevet det
pagaldende legemiddel.

Pa baggrund af ovenstaende er det Granskningsmandspanelets vurdering, at den pagaldende reklame ikke
er i overensstemmelse med Reklamekodeksets § 4, stk. 2.

Afggrelse:
UCB Nordic A/S findes saledes at have overtradt Reklamekodeksets § 4, stk. 2 og paleegges 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.
e Bgde pa 30.000 kr. (+ moms) for overtreedelse af Reklamekodeksets § 4, stk. 2, jf. Sanktions- og
gebyrregulativ for ENLI indsaet § 4, stk. 1, litra f).

Faktura fremsendes.

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 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.
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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
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