RADIO- OG TV-NAEVNET

TV 2/DANMARK A/S
Teglholm Allé 16
2450 Kgbenhavn SV
Att.: Reklamejura

Kgbenhavn den 3. september 2007

Klage over tv-reklame for Antula Healthcare, "Eeze spray”, sendt Mediesekretariatet
pé TV 2 Vognmagergade 10, 1.
1120 Kgbenhavn K
Nycomed Danmark ApS v/Medical Adviser Ole Andersen har ved brev af

. . . . Telefon 3318 6868
16. marts 2007 indgivet en klage til Leegemiddelstyrelsen over en tv- Telefax 3318 6869
reklame for hdndkgbslaegemidlet Eeze Spray sendt pa TV 2. Laegemiddel- , _

. . . radrad@mediesekretariatet.dk

styrelsen har ved brev af 26. marts 2007 oversendt klagen til behandling i www.mediesekretariatet.dk

Radio- og tv-naevnet.
CVR nr. 11 88 46 52

Bank: Jyske Bank
Reg.nr. 8109
Konto nr. 1002 295

Nycomed Danmark ApS anfgrer fglgende anbringender:

” Igennem den senere tid er der gentagne gange i reklameblokkene p§ TV

2 vist en reklame for h8ndkobslaegemidlet Eeze (diclocfenac). Af reklamens
udsagn for dette produkt fremg8r det, at produktet er “effektivt” og har en
“unik” formulering.

Det fremgar af laeegemiddellovens § 26, at reklame for et laegemiddel skal
veere fyldestgorende og saglig, samt at reklamen ikke m& vaere vildledende
eller overdrive laegemidlets egenskaber. Da den p8geeldende reklame inde-
holder udsagn som effektiv, er den efter Nycomeds opfattelse ikke i over-
ensstemmelse med kravene til reklamer for leegemidler over for offentlig-
heden. Grunden hertil er, at udsagn som de anvendte kan give forbrugerne
indtryk af anvendelse af det pdgaeldende laegemiddel ved enhver anvendel-
se medforer den gnskede effekt.

Med hensyn til reklame for lzegemidler, der er omfattet af receptpligt, er
det en etableret praksis i Naevnet for Medicinsk Informationsmateriale, at
ord, som effektiv ikke m8 anvendes. Denne praksis er baseret p§ vurdering
af ordet effektiv i Dansk Sprognaevn, der anfgrer, at dette ord kan benyt-
tes, s8fremt der er tale om naesten 100 % helbredelse af en given behand-
ling. Det er Nycomeds opfattelse, at en tilsvarende fortolkning kan laegges

J.nr.:



til grund ved vurdering af reklamer for lzegemidler, der ikke er omfattet af
receptpligt.

Nycomed skal hermed anmode Laegemiddelstyrelsen om en vurdering af
den pdgaeldende reklame, da den ikke kan anses for at leve op til kravet
om saglighed, jf. l&agemiddellovens § 26.

”

Beskrivelse

TV 2/Danmark A/S har med sit hgringssvar af 14. maj 2007 tilsendt Radio-
og tv-naevnet en dvd med tv-reklamen for Antula Healthcare, "Eeze spray”.

Reklamen indeholder fglgende speak:

"Eeze spray er en ny type af effektiv smertelindring til at behandle smerte
og inflammation i muskler og led. Eeze spray transporteres i miceller, som
gennem den unikke sammenhaeng og en patenteret teknik, treenger igen-

nem hudbarrieren til det skadede omr8de og lindrer effektivt - b8de smer-
te og inflammation. Eeze spray - f8s i hdndkob p8 apoteket.”

Reklamens billedside viser, hvorledes produktet skal anvendes ved at
spraye Eeze spray pa en kvindes ryg. Produktets indtraengen i huden og
det skadede omrade samt effekten heraf vises som en computeranimation.

Hgringssvar

TV 2/Danmark A/S v/Chef for reklamejura Marianne Pittelkow har i hg-
ringssvar af 14. maj 2007 anfgrt fglgende kommentarer til Nycomeds kla-

ge:

”

Vi har opfattet brugen af ordet “effektiv” i denne sammenhang som en ge-
nerel anprisning af produktet. Det seettes ikke i modsaetning til andre pro-
dukter eller behandlingsmetoder, og der ligger efter vores vurdering ingen
konkret garanti i selve ordet. Det er sdledes op til den enkelte seer, hvor
meget man laegger i ordet “effektv”.



Det er pd denne baggrund vores vurdering, at reklamen ikke er i strid med
§ 26 i Laagemiddelloven, og dermed § 8, stk. 1, i Reklamebekendtgarelsen.

Der vedlaegges en udtalelse fra annoncgren, samt en CD-rom med en kopi
af reklamen.

”

Antula Healthcare v/Nordisk Produkt chef Cecilia Overgaard er i brev af 7.
maj 2007 fremkommet med fglgende udtalelse:

“Antula Healthcare hilser en provelse af ordet effektiv i forbindelse med
annoncering af vores h8ndkgbslaegemidler velkommen. Vi afventer afgorel-
sen i denne sag og vil afpasse vores kommunikation derefter.

”

I henhold til reklamebekendtggrelsens § 34, stk. 2, skal Radio- og tv-
neevnet i sager om overholdelse af lov om laeagemidler indhente en udtalel-
se hos Leegemiddelstyrelsen forinden afggrelse traeffes.

Leegemiddelstyrelsen v/ Morten Dahl Nielsen er i brev af 20. juli 2007
fremkommet med fglgende bemaerkninger til sagen:

”

Ifplge laegemiddellovens® § 63, 1. pkt., m& reklame for laegemidler ikke
veere vildledende eller overdrive laegemidlets egenskaber.

Det betyder, at der ikke gennem en reklames udformning og indhold m&
bibringes medicinbrugere og personer, der ordinerer eller udleverer laege-
midler, en fejlagtig opfattelse af ls&egemidlet, herunder af dets virkning, bi-
virkninger, pris, indhold osv. Reklamer m& heller ikke stille lzegemidlet i et
gunstigere lys end andre tilsvarende og m8ske endda mere velegnede lae-
gemidler?.

' Lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler, som @ndret ved lov nr. 538 af 8. juni 2006 og
lov nr. 1557 af 20. december 2006.
2 Jf. Vejledning nr. 29 af 24. maj 2007 om reklame m.v. for legemidler.



Det folger endvidere af bekendtgarelse om reklame m.v. for laegemidler’ §
10, stk. 1, nr. 2, at reklame over for offentligheden ikke mé give indtryk af,
at virkningen af laegemidlet er sikkert (garanteres).

Reklamen for Eeze spray indeholder folgende speak:

"Eeze spray er en ny og effektiv type af smertelindring til at behandle
smerte og inflammation i muskler og led. Eeze spray transporteres i mi(?)-
celler, som gennem den unikke sammenhang og en patenteret teknik,
treenger igennem hudbarrieren til det skadede omr8de og lindrer effektivt -
b8de smerte og infammation. Eeze spray - f8s i hdndkob p§ apoteket.”

Eeze kutanspray er en ny type leegemiddel, der er godkendt til behandling
af lokale inflammatoriske lidelser. Eeze sprayes direkte p§ det angrebne
omr8de med henblik p8 hurtig absorption af diclofenacnatrium (det aktive
indholdsstof) gennem huden. Eeze har en dokumenteret effekt p§ inflam-
mation og smerte. Det er styrelsens opfattelse, at ordene “effektiv” og "ef-
fektivt” i ovenstende sammenhang mé betragtes som en generel anpris-
ning af produktets kvaliteter, og at der ikke gives indtryk af, at virkningen
af leegemidlet i enhver situation er sikker (garanteres) eller bedre end an-
dre typer lzegemidler.

P& den baggrund er det Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at udsagnene
ikke er i strid med reglerne om reklame for laegemidler.”

Radio- og tv-naevnets vurdering
Radio- og tv-naevnet har i henhold til § 44, stk. 1, nr. 2, i lov om radio- og
fiernsynsvirksomhed jf. lovbekendtggrelse nr. 338 af 11. april 2007 pa sit

mgde den 29. august 2007 behandlet sagen og skal udtale:

Klagesagen vedrgrer en tv-reklame for hdndkgbsleegemidlet “Eeze spray”
for Antula Healthcare sendt pa TV 2.

TV 2/Danmark A/S har med sit hgringssvar af 14. maj 2007 tilsendt Radio-
og tv-naevnet en dvd med tv-reklamen “Eeze spray” for Antula Healthcare.

Reklamen indeholder fglgende speak:

3 Bekendtgorelse nr. 272 af 21. marts 2007 om reklame m.v. for legemidler, som zndret ved be-
kendtgorelse nr. 393 af 27. april 2007.



“Eeze spray er en ny type af effektiv smertelindring til at behandle smerte
og inflammation i muskler og led. Eeze spray transporteres i miceller, som
gennem den unikke sammenhang og en patenteret teknik, traenger igen-

nem hudbarrieren til det skadede omr8de og lindrer effektivt - b8de smer-
te og inflammation. Eeze spray - f8s i hdndkob p8 apoteket.”

Ifglge klager, Nycomed Danmark, er reklamens udsagn om, at produktet
Eeze spray er effektivt, i strid med leegemiddellovens § 26, hvorefter re-
klame for et laegemiddel skal veere fyldestggrende og saglige, ligesom de
ikke ma veere vildledende og overdrive lsegemidlets egenskaber.

TV 2/Danmark A/S har i sit hgringssvar af 14. maj 2007 anfgrt fglgende
kommentarer til klagen:

4

Vi har opfattet brugen af ordet “effektiv” i denne sammenhang som en ge-
nerel anprisning af produktet. Det seettes ikke i modseaetning til andre pro-
dukter eller behandlingsmetoder, og der ligger efter vores vurdering ingen
konkret garanti i selve ordet. Det er s8ledes op til den enkelte seer, hvor
meget man laegger i ordet “effektiv”.

Det er pd denne baggrund vores vurdering, at reklamen ikke er i strid med
§ 26 i Leegemiddelloven, og dermed § 8, stk. 1, i Reklamebekendtggrel-
sen.”

Reklamer for laegemidler kan i henhold til § 14 i bekendtggrelse nr. 1368 af
15. december 2005 om reklame og sponsorering i radio og fjernsyn, ud-
sendes i henhold til regler fastsat herom i lov om laegemidler eller regler
fastsat i medfgr heraf.

Nzevnet skal bemaerke, at indholdet af den tidligere § 26, som Nycomed og
TV 2/Danmark A/S henviser til, nu er indeholdt i § 63 i lov nr. 1180 af 12.
december 2005 om laegemidler, som andret ved lov nr. 538 af 8. juni
2006 og lov nr. 1557 af 20. december 2006, hvorefter reklame for et lze-
gemiddel skal vaere fyldestggrende og saglig og ikke ma vaere vildledende
eller overdrive laegemidlets egenskaber. Oplysninger i reklamen skal veere i
overensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresumé.



I henhold til reklamebekendtggrelsens § 34, stk. 2, skal Radio- og tv-
naevnet i sager om overholdelse af lov om laegemidler indhente en udtalel-
se hos Leegemiddelstyrelsen forinden afggrelse traeffes.

Leegemiddelstyrelsen er i brev af 20. juli 2007 bl.a. fremkommet med fal-
gende vurdering af sagen:

”

Eeze kutanspray er en ny type laeagemiddel, der er godkendt til behandling
af lokale inflammatoriske lidelser. Eeze sprayes direkte p§ det angrebne
omrdde med henblik p8 hurtig absorption af diclofenacnatrium (det aktive
indholdsstof) gennem huden. Eeze har en dokumenteret effekt p§ inflam-
mation og smerte. Det er styrelsens opfattelse, at ordene “effektiv” og “ef-
fektivt” i ovenst8ende sammenhaeng m& betragtes som en generel anpris-
ning af produktets kvaliteter, og at der ikke gives indtryk af, at virkningen
af laegemidlet i enhver situation er sikker (garanteres) eller bedre end an-
dre typer laegemidler.

P38 den baggrund er det Laeagemiddelstyrelsens opfattelse, at udsagnene
ikke er i strid med reglerne om reklame for laegemidler.”

Ifglge reklamebekendtggrelsens § 8, stk. 1, skal reklame i radio og fjern-
syn, som al anden reklame, bl.a. veaere lovlig.

Tv-reklamen er efter Laegemiddelstyrelsens opfattelse ikke i strid med reg-
lerne om reklame for laegemidler, hvorfor Neevnet finder reklamen lovlig,
jf. reklamebekendtggrelses § 8, stk. 1.

P& baggrund heraf treeffer Radio- og tv-naevnet fglgende

AFGORELSE:

Tv-reklamen for Antula Healthcare “Eeze spray” sendt pd TV 2 er ikke i
strid med reklamebekendtggrelsens § 8, stk. 1.

Christian Scherfig
formand

/Christina Sigvardt
naevnssekretaer



