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me voor ongeregistreerde geneesmiddelen is 
opgenomen. In 2017 is geklaagd over diverse ui-
tingen over de vermeende geschiktheid van ho-
meopathische middelen voor het voorkomen van 
allerlei ziektes bij de mens.5 Zo was onder meer 
geclaimd: 
‘Homeopathie biedt een veilige en unieke onder-
steuning bij het geven van inentingen. Het gaat 
hierbij om homeopathische verdunningen van 
het te geven vaccin. Dit wordt vlak voor de inen-
ting en daarna gegeven. Hiermee wordt het risi-
co op bijwerkingen verkleind, zonder dat de wer-
king van de vaccinatie wordt beïnvloed.’ 
De RCC achtte de uitingen onder meer in strijd 
met art. 84 Gnw – en dus met art. 2 RCC: de pro-
ducten worden aangeprezen als geneesmiddelen 
in de zin van art. 1 lid 1 sub b Gnw, niet is geble-
ken dat voor deze middelen een handelsvergun-
ning is verleend en dus verbiedt art. 84 Gnw het 
maken van reclame. Voor de liefhebbers: zie de 
website van de RCC en zoek op homeopathie.6 
Daaruit blijkt dat de RCC een nuttige rol vervult 
in het tegengaan van niet-rationele farmacothe-
rapie. 
Al met al een heldere uitspraak die de bestaande 
strikte lijn bevestigt. Naar mijn mening is dat te-
recht. Overigens is Polyinfluenzinum 200K nog 
steeds te bestellen via internet, waarbij wel de 
uitingen over de werkzaamheid een stuk minder 
uitbundig zijn.7 

mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens
Juridisch adviseur Schutjens & De Bruin, Tilburg

5	  RCC mei 2017, zaak 2017/00179, https://www.recla-
m e c o d e . n l / u i t s p r a k e n / g r i e p p r i k / g e z o n d -
heid-2017-00179/179121, geraadpleegd 11 februari 
2020. 

6	  https://www.reclamecode.nl/uitspraken/ 
7	  https://www.24pharma.nl/polyinfluenzi-

num-200k-6-globulen.html, geraadpleegd op 6 febru-
ari 2020.
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Resultaat samengesteld eindpunt onvol-
doende onderbouwing voor claim op deel 
van dat eindpunt, misleidende indruk dat 
indicatie is uitgebreid, comparator voldoen-
de duidelijk
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[Gedragscode Geneesmiddelenreclame van 
de Stichting CGR art. 5.2.1.2, 5.2.1.3, 5.2.2.3, 
5.2.2.4 en 5.2.2.8 onder g en h, 5.2.2.9]Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Feiten: Klacht van AstraZeneca B.V. (AZ) tegen 
Boehringer Ingelheim B.V. (BI). De klacht van AZ is 
gericht tegen twee uitingen van BI voor het re-
ceptgeneesmiddel Jardiance. AZ heeft tegen deze 
uitingen drie bezwaren: i) de uitingen bevatten 
vergelijkende claims die de vereiste wetenschap-
pelijke onderbouwing missen, ii) de comparator 
in de door BI ter onderbouwing van de claims 
aangevoerde studie is in de uitingen onvoldoende 
duidelijk en iii) de voorschrijver wordt als gevolg 
van de uitingen op het verkeerde been gezet ten 
aanzien van de indicatie van Jardiance.
Uitspraak: De Codecommissie van de Stichting 
Code Geneesmiddelenreclame (CGR) (hierna: Co-
decommissie) oordeelt dat noch de door BI aan-
gehaalde studie noch de SmPC kan dienen ter 
onderbouwing van de gewraakte claims. Nu de 
gewraakte claims reeds om die reden ontoelaat-
baar zijn, laat de Codecommissie in het midden of 
deze claims vergelijkend van aard zijn. Een ander 
deel van de uitingen acht de Codecommissie in 
ieder geval wel vergelijkend van aard. Omdat ook 
die vergelijking onvoldoende wetenschappelijk is 
onderbouwd is de uiting ook op dat punt ontoe-
laatbaar. De Codecommissie volgt AZ niet in haar 
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klacht dat de comparator in de door BI aangehaal-
de studie in de uitingen onduidelijk is. De Code-
commissie volgt AZ wel in haar klacht dat de be-
roepsbeoefenaar als gevolg van de uitingen op 
het verkeerde been wordt gezet ten aanzien van 
de indicatie van Jardiance. BI wordt veroordeeld 
de betreffende uitingen te staken en gestaakt te 
houden.

De Codecommissie (Kamer I) heeft het navolgen-
de overwogen en beslist naar aanleiding van de 
klacht (CGR nummer: K19.001) op de voet van 
paragraaf III van het Reglement voor de Code-
commissie en de Commissie van Beroep van de 
Stichting CGR (hierna: het Reglement) van:
AstraZeneca B.V.,
gevestigd te ‘s-Gravenhage,
hierna verder te noemen “AZ”,
gemachtigde: mr. drs. R.M. Sjoerdsma,
tegen
Boehringer Ingelheim B.V.,
gevestigd te Alkmaar,
hierna verder te noemen “BI”,
gemachtigde: mr. dr. M.D.B. Schutjens,
inzake uitingen van BI over haar geneesmiddel 
Jardiance® (werkzame stof: empagliflozine).

1. Het verloop van de bodemprocedure
1.1 De Codecommissie heeft kennisgenomen van:
- het klaagschrift met bijlagen van mr. drs. 
Sjoerdsma, namens AZ, van 17 januari 2019;
- het verweerschrift met bijlagen van mr. Schutjens, 
namens BI, van 4 maart 2019;
- brief met aanvullende producties 15, 16 en 17 
van mr. drs. Sjoerdsma, namens AZ, van 26 maart 
2019;
- pleitnota’s van beide partijen.
De inhoud van voornoemde stukken geldt als hier 
ingelast.
1.2 De Codecommissie CGR heeft de klacht be-
handeld ter zitting van 1 april 2019 te ‘s-Graven-
hage. Ter zitting werd AZ vertegenwoordigd door 
M. Ditmarsch (Medical Director) en I. van Gorp 
(Legal & Compliance Manager), bijgestaan door 
mr. drs. Sjoerdsma voornoemd. Namens BI waren 
aanwezig L. Gustafson (Medical Team Lead 
MIDI, European Regional Operating Unit), drs. J. 
Kuijs (Medical Doctor) en B. Mulder (MBA, MD, 
Medical Affairs Lead), bijgestaan door mr. dr. 
Schutjens voornoemd.

2. De vaststaande feiten
2.1 Voor de beslissing in deze zaak kan van de 
volgende - tussen partijen niet omstreden - feiten 
worden uitgegaan.
2.2 AZ en BI zijn ondernemingen die zich bezig 
houden met de productie, verhandeling en distri-
butie van geneesmiddelen en zijn vergunning-
houders als bedoeld in de Gedragscode Genees-
middelenreclame, hierna de Gedragscode.
2.3 AZ brengt het geneesmiddel Forxiga® (werk-
zame stof: dapagliflozine) op de Nederlandse 
markt. Forxiga® is geïndiceerd bij volwassen pati-
ënten, 18 jaar en ouder, met type 2 diabetes melli-
tus om de bloedglucoseregulatie te verbeteren:
Monotherapie
Wanneer enkel dieet en lichaamsbeweging geen 
adequate verbetering van bloedglucoseregulatie 
geeft bij patiënten voor wie het gebruik van met-
formine ongeschikt wordt geacht wegens onver-
draagbaarheid.
Add-on combinatietherapie
In combinatie met andere glucoseverlagende ge-
neesmiddelen inclusief insuline, wanneer deze 
samen met dieet en lichaamsbeweging geen ade-
quate verbetering van de bloedglucoseregulatie 
geven.
2.4 BI brengt het geneesmiddel Jardiance® op de 
Nederlandse markt. Jardiance® is geïndiceerd 
voor de behandeling van volwassenen met onvol-
doende gereguleerde diabetes mellitus type 2 als 
aanvulling op dieet en lichaamsbeweging 
- als monotherapie als metformine niet geschikt 
geacht wordt vanwege intolerantie
- als aanvulling op andere geneesmiddelen voor 
de behandeling van diabetes.
Voor studieresultaten met betrekking tot combi-
naties, werkzaamheid op bloedglucoseregulatie 
en cardiovasculaire gebeurtenissen, en de onder-
zochte populaties, zie rubrieken 4.4, 4.5 en 5.1.
2.5 BI maakt gebruik van een leave behind geti-
teld “JARDIANCE® IN DE STRIJD TEGEN CV 
STERFTE” (zoals hieronder afgebeeld en door 
AZ als productie 1 overgelegd en hierna genoemd 
“Uiting 1”). In deze uiting worden de volgende 
claims gebruikt:
- “Minder CV sterfte 38% relatieve risicoreduc-
tie”;
- “Jardiance® in de strijd tegen CV sterfte”;
- “Jardiance® verlaagt CV sterfte* bij patiënten 
met HVZ en diabetes type 2¹,²,**”;
- “Bij patiënten met HVZ en diabetes type 2 ver-
laagt Jardiance® cardiovasculaire sterfte¹,²”;
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- “indicatie uitgebreid”.
[afbeeldingen van de uitingen, zie www.cgr.nl]
2.6 BI maakt voorts gebruik van een insteekkaart 
getiteld “JARDIANCE® IN UW STRIJD TEGEN 
CV STERFTE” (zoals hieronder afgebeeld en 
door AZ als productie 2 overgelegd en hierna ge-
noemd “Uiting 2”). In deze uiting worden de vol-
gende claims gebruikt:
- “Minder CV sterfte¹,²,** 38% relatieve risicore-
ductie”;
- “Jardiance® in uw strijd tegen CV sterfte”;
- “Voor patiënten met diabetes type 2 en HVZ 
biedt Jardiance® extra CV bescherming¹”;
- “Jardiance® heeft het bewijs en is geregistreerd 
om uw patiënt CV bescherming te bieden¹,²”.
[afbeeldingen van de uitingen, zie www.cgr.nl]

3. De klacht van AZ
3.1 De klacht van AZ is gericht tegen de uitingen 
van BI zoals hiervoor in de punten 2.5 en 2.6 om-
schreven en afgebeeld. AZ stelt zich op het stand-
punt dat deze uitingen in strijd zijn met de Ge-
dragscode Geneesmiddelenreclame (hierna 
“Gedragscode”), in het bijzonder de artikelen 
5.2.1.2, 5.2.1.3, 5.2.2.3, 5.2.2.4 en 5.2.2.8g en h jo. 
5.2.2.9.
De klacht van AZ valt uiteen in drie verschillende 
klachtonderdelen, welke hieronder achtereenvol-
gens worden samengevat.

Klachtonderdeel 1: Uitingen bevatten vergelijkende 
claims die de vereiste wetenschappelijke onderbou-
wing missen
3.2 AZ stelt dat de claims “Minder CV sterfte 38% 
relatieve risicoreductie”, “Jardiance® in de strijd 
tegen CV sterfte”, “Jardiance® verlaagt CV sterfte* 
bij patiënten met HVZ en diabetes type 2¹,²,**” en 
“Bij patiënten met HVZ en diabetes type 2 ver-
laagt Jardiance® cardiovasculaire sterfte¹,²” in Ui-
ting 1 alsmede de claims “Jardiance® in uw strijd 
tegen CV sterfte”, “Minder CV sterfte 38% relatie-
ve risicoreductie” en “Voor patiënten met diabe-
tes type 2 en HVZ biedt Jardiance® extra CV be-
scherming¹” in Uiting 2 vergelijkende claims zijn 
die in strijd met de artikelen 5.2.1.2, 5.2.1.3, 
5.2.2.3, 5.2.2.4 en 5.2.2.8 onder g en h jo. 5.2.2.9 
van de Gedragscode de vereiste wetenschappelij-
ke onderbouwing missen. Volgens AZ wordt een 
vergelijking gemaakt in de zin van artikel 5.2.2.8 
ten aanzien van de kans op cardiovasculaire sterf-
te bij enerzijds placebo en standaardbehandeling 
en anderzijds Jardiance® en standaardbehande-

ling. AZ stelt zich op het standpunt dat een studie 
die is gepubliceerd in een peer-reviewed tijd-
schrift en die op het punt van de gemaakte claim 
voldoende kwaliteit en overtuigingskracht heeft, 
in dit geval ontbreekt.
3.3 Volgens AZ baseert BI de vergelijkende en 
verstrekkende claims in strijd met de Gedragsco-
de op een eindpunt uit de studie van Zinman et al. 
(hierna genoemd “EMPA-REG studie”) dat 
slechts verkennend en hypothese genererend is. 
AZ meent dat dit volgens de Gedragscode en de 
jurisprudentie van de Commissie van Beroep niet 
is toegestaan en verwijst ter zake naar artikel 
5.2.2.9 van de Gedragscode en de uitspraken van 
10 maart 2009 en 12 juli 2011 van de Commissie 
van Beroep (B08.011/08.02 en B11.001/11.01, 
overweging 4.5.1.).
3.4 AZ wijst in aanvulling op het vorengaande 
erop dat de studiepopulatie van de EMPA-REG 
studie niet gelijk is aan de patiënten waarvoor 
JARDIANCE® is geïndiceerd, dat de studiepopu-
latie van de EMPA-REG erg specifiek was, te we-
ten patiënten met hoog cardiovasculair risico, 
waardoor de resultaten daarvan niet zomaar naar 
andere groepen mogen worden geëxtrapoleerd, 
en dat er door de EMA nog meerdere kritische 
kanttekeningen zijn gemaakt bij de resultaten van 
de EMPA-REG studie en daarmee volgens AZ in 
strijd met de Gedragscode zijn.

Klachtonderdeel II: Uitingen bevatten niet onder-
bouwde vergelijkende claims, omdat onvoldoende 
duidelijk is wat de comparator is
3.5 AZ stelt dat de claim “Jardiance® verlaagt CV 
sterfte* bij patiënten met HVZ en diabetes type 
2¹,²,**” in Uiting 1 en de claim “Voor patiënten 
met diabetes type 2 en HVZ biedt Jardiance® extra 
CV bescherming¹” in Uiting 2 in strijd met de 
artikelen 5.2.2.3, 5.2.2.8g jo 5.2.2.9 van de Ge-
dragscode zijn, omdat onvoldoende duidelijk is 
ten opzichte van wat (de comparator) Jardiance® 
‘CV sterfte verlaagt’ of ‘extra bescherming biedt’. 
Naar de mening van AZ is de kans dat de compa-
rator door de beroepsbeoefenaar over het hoofd 
wordt gezien alleen dan afwezig als de compara-
tor op dezelfde pagina als waarop de claim wordt 
gebezigd duidelijk leesbaar is. Volgens AZ ver-
melden de nauwelijks leesbare voetnoten waaraan 
in de gewraakte claims wordt gerefereerd en die 
pas enkele pagina’s verderop te vinden zijn de 
comparator ook niet. De claims zijn volgens AZ 
aan te merken als vergelijkende claims in de zin 
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van artikel 5.2.2.8 van de Gedragscode, waarbij 
niet duidelijk is ten opzichte van welk geneesmid-
del de claims gelden. Om deze reden moet er 
volgens AZ vanuit worden gegaan dat de claim 
wordt gemaakt in vergelijking met alle vergelijk-
bare middelen die voor de betreffende indicatie 
worden voorgeschreven zodat de vergelijking ten 
opzichte van alle vergelijkbare middelen weten-
schappelijk aantoonbaar juist is. Het wetenschap-
pelijke bewijs ontbreekt volgens AZ.

Klachtonderdeel III: De voorschrijver wordt op het 
verkeerde been gezet ten aanzien van de indicatie 
van Jardiance®
3.6 Door (de combinatie van) het gebruik van de 
claims “indicatie uitgebreid” en “Jardiance® ver-
laagt CV sterfte* bij patiënten met HVZ en diabe-
tes type 2¹,²,**” in Uiting 1 en de claim “Jardiance® 
heeft het bewijs en is geregistreerd om uw patiënt 
CV bescherming te bieden¹,²” in Uiting 2 wordt 
volgens AZ de misleidende suggestie gewekt dat 
de indicatie voor Jardiance® uitgebreid zou zijn in 
die zin dat het speciaal is geïndiceerd voor patiën-
ten met HVZ en diabetes 2. Ter ondersteuning 
van haar stelling dat geen sprake zou zijn van een 
uitbreiding van de indicatie verwijst AZ naar de 
SPC van Jardiance® en het EMA assessment re-
port (overgelegd als bijlage 11 door AZ). Uit het 
EMA assessment report blijkt volgens AZ dat de 
EMA niet is meegegaan in het verzoek van BI om 
de indicatie van Jardiance® uit te breiden en daar-
in patiënten met HVZ en diabetes type 2 apart te 
vermelden. De CHMP was van mening dat Jardi-
ance® al voor deze groep (als subpopulatie) is ge-
ïndiceerd. BI tracht thans met haar reclameuitin-
gen voor elkaar te krijgen wat haar bij de EMA 
niet is gelukt, namelijk door de indruk te wekken 
dat Jardiance® speciaal is geïndiceerd voor patiën-
ten met HVZ en diabetes type 2.

4. Het verzoek van AZ
4.1 Gelet op het voorgaande verzoekt AZ de Co-
decommissie aan BI de navolgende maatregelen 
op te leggen:
a) BI te bevelen het gebruik van de Claims met 
onmiddellijke ingang te staken en gestaakt te hou-
den en te bevelen om claims met een gelijke strek-
king in de toekomst niet meer te gebruiken;
b) BI te veroordelen in betaling van de volledige 
kosten van de procedure, waaronder begrepen het 
griffiegeld en de kosten van de procedure uit 
hoofde van artikel 28 Reglement, en

c) deze uitspraak volledig uitvoerbaar bij voor-
raad te verklaren.

5. Het verweer van BI

Klachtonderdeel 1: Uitingen bevatten vergelijkende 
claims die de vereiste wetenschappelijke onderbou-
wing missen
5.1 BI betwist dat de claims “Minder CV sterfte 
38% relatieve risicoreductie”, “Jardiance® in de 
strijd tegen CV sterfte”, “Jardiance® verlaagt CV 
sterfte* bij patiënten met HVZ en diabetes type 
2¹,²,**” en “Bij patiënten met HVZ en diabetes 
type 2 verlaagt Jardiance® cardiovasculaire sterf-
te¹,²” in Uiting 1 alsmede de claims “Jardiance® in 
uw strijd tegen CV sterfte”, “Minder CV sterfte 
38% relatieve risicoreductie” en “Voor patiënten 
met diabetes type 2 en HVZ biedt Jardiance® extra 
CV bescherming¹” in Uiting 2 vergelijkende of 
superioriteitsclaims zijn. Er wordt geen vergelij-
king gemaakt met een andere stof of met een an-
der geneesmiddel en een door een concurrent 
aangeboden geneesmiddel wordt niet impliciet of 
expliciet genoemd. De claims hebben uitsluitend 
betrekking op eigenschappen van Jardiance® zelf. 
Evenmin wordt gebruik gemaakt van superlatie-
ven of andere vormen van uitingen waaruit supe-
rioriteit zou blijken. Met het woord “extra be-
scherming” wordt gewezen op de extra 
cardiovasculaire bescherming die Jardiance® biedt 
wanneer deze wordt toegevoegd aan de stan-
daardbehandeling en niet dat het extra bescher-
ming biedt ten opzichte van andere middelen. 
Ook zal de gemiddelde beroepsbeoefenaar “ver-
laagt” en “minder CV sterfte” niet lezen als claims 
ten opzichte van alle andere middelen, maar als 
eigenschappen die zijn aangetoond ten opzichte 
van placebo.
5.2 Onder verwijzing naar hetgeen zij in haar ver-
weerschrift onder paragraafnummer 4 tot en met 
15 heeft gesteld is BI van mening dat voornoemde 
claims voldoende onderbouwd zijn door de  
EMPA-REG studie, zodat voldaan wordt aan de 
eisen uit artikel 5.2.2.3. Subsidiair stelt BI dat de 
onderbouwing van de claims zo stevig is dat deze 
ook aan de eisen van de artikelen 5.2.2.8 en 5.2.2.9 
voldoet. Tot slot wordt volgens BI de kritiek van 
AZ op de onderbouwing van de claims ten aan-
zien van CV sterfte niet gedeeld: de punten die 
AZ aanvoert zijn door de FDA, EMA richtlijnen-
commissie, wetenschappelijke verenigingen en 
onderzoekers benoemd en meegewogen, maar 
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hebben niet in de weg gestaan aan hun positieve 
oordeel over de waarde van de uitkomsten op CV 
sterfte, hetgeen zich uitte in aanpassingen van de 
registratieteksten en richtlijnen.

Klachtonderdeel II: Uitingen bevatten niet onder-
bouwde vergelijkende claims, omdat onvoldoende 
duidelijk is wat de comparator is
5.3 BI betwist dat de claim “Jardiance® verlaagt 
CV sterfte* bij patiënten met HVZ en diabetes 
type 2¹,²,**” in Uiting 1 en de claim “Voor patiën-
ten met diabetes type 2 en HVZ biedt Jardiance® 
extra CV bescherming¹” in Uiting 2 vergelijkende 
of superioriteitsclaims zijn, zodat de geclaimde 
resultaten niet met alle vergelijkbare geneesmid-
delen hoeven te worden onderbouwd.
5.4 BI stelt dat in de betreffende studie de “compa-
rator” placebo is en dat dit in de uitingen duidelijk 
is vermeld. In de leave behind staat in een goed 
leesbare lettergrootte de comparator vermeld. BI 
heeft op de titelpagina door middel van asterisken 
en voetnoten verwezen naar bronnen op pagina 4, 
op welke pagina de comparator duidelijk staat 
vermeld. BI meent dat het niet nodig is de compa-
rator apart te vermelden op de titelpagina. Ook op 
de insteekkaart staat de comparator duidelijk 
vermeld en wel op dezelfde pagina als waar de 
claim staat “Minder CV sterfte, 38% relatieve risi-
coreductie”.

Klachtonderdeel III: De voorschrijver wordt op het 
verkeerde been gezet ten aanzien van de indicatie 
van Jardiance®
5.5 BI stelt dat de indicatie van Jardiance® breder 
geworden is en verwijst ter ondersteuning van 
haar stelling naar de CHMP en hetgeen zij met 
name in paragraafnummer 14 en 15 van haar ver-
weerschrift heeft gesteld. Volgens BI heeft de 
CHMP bewust ervoor gekozen om in de rubriek 
4.1 van de SPC uitsluitend nog de patiëntengroep 
op te nemen en om beide hoofddoelen van de 
behandeling van DMT2 – bloedglucoseregulatie 
en cardiovasculaire gebeurtenissen – niet in 4.1 
maar in 5.1 op te nemen. Daarmee is de reductie 
cardiovasculaire gebeurtenissen een behandel-
doel en dus onderdeel van de indicatie. Ook de 
bijsluiter is aangepast. Daarin komen nu beide 
indicaties expliciet terug en is bovendien opgeno-
men “Dit geneesmiddel kan ook helpen bij het 
voorkomen van hartziekte.” Hiermee wordt een 
directe relatie gelegd tussen Jardiance® en verla-
ging van het risico op CV sterfte. Indien reductie 

van cardiovasculaire gebeurtenissen door het feit 
dat deze niet in 4.1 maar in 5.1 van de SPC staat 
vermeld geen indicatie mag worden genoemd 
moet hetzelfde voor glykemische controle gelden. 
Dit zou betekenen dat Jardiance® helemaal geen 
indicatie meer zou hebben.
5.6 BI betwist dat de claims “indicatie uitgebreid” 
en “Jardiance® verlaagt CV sterfte* bij patiënten 
met HVZ en diabetes type 2¹,²,**” in Uiting 1 en 
de claim “Jardiance® heeft het bewijs en is geregis-
treerd om uw patiënt CV bescherming te bie-
den¹,²” in Uiting 2 misleidend zijn.

Conclusie
5.7 Gelet op het bovenstaande verzoekt BI de Co-
decommissie alle vorderingen van AZ af te wij-
zen.

6. De overwegingen van de Codecommissie CGR
6.1 BI heeft de Codecommissie ter zitting ver-
zocht om het door AZ in haar pleitnota in punt 
24, pagina 9 tweede bullet, genoemde citaat uit 
Diabetes Therapy (2017) en het op pagina 10 eer-
ste bullet genoemde citaat uit NHG-Standaard 
Diabetes mellitus type 2 buiten beschouwing te 
laten, nu deze artikelen niet door AZ als bijlagen 
zijn overgelegd en daardoor niet door BI te con-
troleren zijn dan wel zich daarop niet heeft kun-
nen voorbereiden. AZ stelt dat laatstgenoemde 
NHG-Standaard door haar is overgelegd als bijla-
ge 17 en dat het citaat uit Diabetes Therapy (2017) 
onder verwijzing naar de door haar overgelegde 
bijlage 16 door de Codecommissie buiten be-
schouwing kan worden gelaten. Gelet op het vo-
rengaande wijst de Codecommissie het verzoek 
ten aanzien van het door BI genoemde citaat uit 
Diabetes Therapy (2017) toe en voor het overige 
af.

Inhoudelijke beoordeling
6.2 De klacht van AZ is gericht tegen de hierbo-
ven in de punten 2.5 en 2.6 omschreven en afge-
beelde uitingen van BI, te weten Uiting 1 “JARDI-
ANCE® IN DE STRIJD TEGEN CV STERFTE”, 
overgelegd door AZ als bijlage 1 en Uiting 2 
“JARDIANCE® IN UW STRIJD TEGEN CV 
STERFTE”, overgelegd door AZ als bijlage 2. AZ 
beschouwt deze uitingen van BI als reclame, het-
geen niet door BI is weersproken. De Codecom-
missie gaat daar ook van uit.
6.3 AZ stelt - kort gezegd - dat de gewraakte uitin-
gen onjuist, misleidend alsmede in strijd zijn met 
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het verbod op het maken van ongeoorloofde ver-
gelijkende reclame. BI heeft gemotiveerd verweer 
gevoerd. De Codecommissie zal hieronder ach-
tereenvolgens de verschillende klachtonderdelen 
van de klacht van AZ toetsen aan de Gedragsco-
de.

Klachtonderdeel I: Uitingen bevatten vergelijkende 
claims die de vereiste wetenschappelijke onderbou-
wing missen
6.4 De klacht van AZ is gericht tegen de claims 
“Minder CV sterfte 38% relatieve risicoreductie”, 
“Jardiance® in de strijd tegen CV sterfte” en “Jardi-
ance® verlaagt CV sterfte* bij patiënten met HVZ 
en diabetes type 2¹,²,**”, “Bij patiënten met HVZ 
en diabetes type 2 verlaagt Jardiance® cardiovas-
culaire sterfte” en “Voor patiënten met diabetes 
type 2 en HVZ biedt Jardiance® extra CV bescher-
ming” in uitingen 1 en 2. AZ stelt dat BI met voor-
noemde claims superioriteit van Jardiance® claimt 
op het gebied van CV sterfte, dat deze claims ver-
gelijkend zijn en dat de vereiste wetenschappelijke 
onderbouwing voor de (vergelijkende) claims 
ontbreekt. BI betwist dat zij vergelijkende superi-
oriteitclaims maakt en stelt dat de claims voldoen-
de worden onderbouwd door de EMPA-REG.

Vereiste wetenschappelijke onderbouwing ont-
breekt
6.4.1 Centraal in de onderhavige klacht staat de 
vraag of de EMPA-REG studie (Empagliflozin, 
Cardiovascular Outcomes, and Mortality in Type 2 
Diabetes, Bernard Zinman et al), zoals gepubli-
ceerd in The New England Journal of Medicine 
van 26 november 2015 en overgelegd door AZ als 
bijlage 9, kan worden gebruikt als wetenschappe-
lijke onderbouwing in de zin van de Gedragscode 
voor de door BI gebruikte claims. AZ stelt zich op 
het standpunt dat de uitkomsten van deze studie 
de juistheid van de claims niet kunnen bevestigen. 
BI voert gemotiveerd verweer en stelt zich op het 
standpunt dat de EMPA-REG studie voldoet aan 
de eisen uit de Gedragscode om als wetenschap-
pelijke onderbouwing van de door haar gemaakte 
claims te kunnen dienen.
6.4.2 Ter zitting is gebleken dat zowel AZ als BI de 
EMPA-REG studie kwalificeren als een belangrij-
ke studie die in het tijdschrift The New England 
Journal of Medicine is gepubliceerd. Het is in het 
kader van de onderhavige bodemprocedure niet 
aan de Codecommissie om een zelfstandig oor-
deel uit te spreken over de wetenschappelijke 

juistheid en kwaliteit van de in deze klacht ter 
ondersteuning van de onderbouwing van de 
claims overgelegde studie. De Codecommissie 
beoordeelt of een reclame-uiting voor een genees-
middel in overeenstemming is met de eisen die 
daaraan in de Gedragscode worden gesteld.
6.4.3 Ingevolge de artikelen 5.2.1.2 en 5.2.1.3 van 
de Gedragscode dient reclame in geen enkel op-
zicht in strijd te zijn met de SPC van het genees-
middel en dient reclame op een zodanige wijze te 
geschieden dat het rationele gebruik van de be-
trokken geneesmiddelen in farmacotherapeutisch 
opzicht wordt bevorderd en dat degene tot wie de 
aanprijzing is gericht op generlei wijze wordt mis-
leid. Bij de beoordeling van de vraag of een recla-
me-uiting in overeenstemming is met de hiervoor 
vermelde gedragsregels dient krachtens de artike-
len 5.2.2 juncto 5.2.2.3 en 5.2.2.4 onder meer te 
worden nagegaan of de reclame-uiting in relatie 
tot de totaliteit van de reclame voor het genees-
middel accuraat, actueel, waarheidsgetrouw en in 
zijn onderdelen juist en controleerbaar is alsmede 
een zo volledig en nauwkeurig beeld van de wer-
king van het geneesmiddel geeft.
6.4.4 De claims worden onderbouwd door BI met 
een verwijzing naar de EMPA-REG studie en de 
SPC van Jardiance®. De EMPA-REG studie is een 
gerandomiseerd dubbelblind non-inferioriteits-
onderzoek naar de veiligheid van Jardiance®, 
waarbij Jardiance® is vergeleken met placebo op 
cardiovasculaire eindpunten en cardiovasculaire 
sterfte. Het primaire samengestelde eindpunt be-
stond uit CV sterfte, niet-fataal myocardinfarct en 
niet-fataal CVA (3-point MACE). Het onderzoek 
is uitgevoerd met een onderzoekspopulatie van 
7020 volwassen type 2 diabetespatiënten bij wie 
sprake was van coronair lijden, instabiele angina 
pectoris, perifeer arterieel vaatlijden of een voor-
geschiedenis van myocardinfarct of cerebrovas-
culair accident, derhalve patiënten met een bij-
zonder hoog cardiovasculair risico. Uit de 
resultaten van dit onderzoek is gebleken dat bij 
deze patiënten Jardiance® ten opzichte van place-
bo superieur was in het voorkomen van het pri-
maire gecombineerde eindpunt cardiovasculaire 
dood, niet-fataal myocardinfarct of niet-fatale 
beroerte. Dit effect werd vooral bepaald door een 
significante afname in cardiovasculaire dood met 
een nietsignificante verandering in niet-fataal 
myocardinfarct of niet-fatale beroerte.
6.4.5 Het Assessment Report Jardiance® van de 
European Medicines Agency (door AZ overge-
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legd als bijlage 11, hierna aangeduid als “Assess-
ment Report”) bevat in paragraaf 2.4.2 Discussion 
on clinical efficacy, Design and conduct of the 
clinical study, onder meer de volgende passages:
“The type-I error was adequately preserved form 
the primary and key secondary endpoints (MACE-
3 and MACE-4) by a hierarchical approach inclu-
ding both non-inferiority and superiority testing. 
However, the results of all other endpoints were ex-
ploratory and should be considered hypothetis-ge-
nerating.”
en
“While the primary endpoint and the mortality 
data are considered highly reliable, all endpoints 
besides MACE-3 and MACE-4 in EMPA-REG were 
exploratory and for these exploratory results the 
effect of chance findings is an important concern.”
Voorts vermeldt het Assessment Report onder 
paragraaf 2.4.3. Conclusions on the clinical effica-
cy:
“EMPA-REG was a well-designed and well-con-
ducted trial. The trial showed superiority of empag-
liflozin to placebo on the primary outcome MACE-
3, which was driven by benefits on CV mortality; 
effect shown on all-cause mortality was consistent. 
Exploratory results suggest that prevention of heart 
failure and less worsening nephropathy may ex-
plain the findings. However, for an application ba-
sed on a single pivotal trial, the inconsistent additi-
onal endpoints (stroke, silent MI) and inconsistent 
subgroups (especially Europe) raise concerns. The 
included population was at especially high cardio-
vascular risk. Therefore, the results cannot be di-
rectly extrapolated to the entire diabetic populati-
on.
6.4.6 Uit het Assessment Report volgt derhalve 
dat de resultaten van de afzonderlijke componen-
ten van het hiervoor genoemde samengestelde 
primaire eindpunt verkennend en hypothese ge-
nererend zijn en dat bij alle eindpunten buiten 
MACE-3 en MACE-4 het effect van toevalsbevin-
dingen een belangrijke zorg is. Voorts volgt uit het 
rapport dat de resultaten die behaald zijn bij 
type  2 diabetes patiënten met verhoogd cardio-
vasculair risico, niet direct geëxtrapoleerd kun-
nen worden naar de gehele type 2 diabetespatiën-
tengroep.
6.4.7 Naar het oordeel van de Codecommissie 
dienen er op grond van het hiervoor overwogene 
zodanige beperkingen aan de uitkomsten van de 
EMPA-REG studie op het onderdeel van CV 
sterfte (zoals verkennend eindpunt en bijzondere 

studiepopulatie) te worden gesteld dat algemene 
claims op dat onderdeel zoals weergegeven in 
randnummer 6.4, zonder daarbij uitdrukkelijk 
deze beperkingen op te nemen, niet op die studie 
kunnen worden gebaseerd. Voor de volledigheid 
merkt de Codecommissie op dat de enkele ver-
melding van de hiervoor bedoelde beperkingen 
in een voetnoot hierin geen verandering brengt.
6.4.8 Naar het oordeel van de Codecommissie 
kunnen voornoemde claims evenmin worden ge-
baseerd op de SPC van Jardiance®. Weliswaar 
moge juist zijn dat de CHMP de SPC tekst naar 
aanleiding van de EMPA-REG studie heeft aange-
past en een zeker belang lijkt te hebben toegekend 
aan de uitkomsten van de EMPA-REG studie op 
het onderdeel CV sterfte, maar uit de eerder aan-
gehaalde passages uit het Assessment Report 
blijkt duidelijk dat de CHMP de eerder aange-
haalde beperkingen stelt aan de uitkomsten van 
het onderzoek. Bovendien is, anders dan BI stelt, 
met de wijziging van de indicatie geen uitbreiding 
daarvan beoogd in de zin dat behandeling bij CV 
sterfte een separate indicatie vormt. Het Assess-
ment Report vermeldt daarover:
“In line with the Guideline on Summary of Product 
Characteristics with regard to wording of the indi-
cation(s) the CHMP was of the view that the poula-
tion studied in the EMPA-REG i.e. T2DM patients 
with established CV disease, is a sub-population of 
the already approved T2DM population for Jardi-
ance and that the demonstrated effect of reduction 
of CV mortality is covered by the general indication 
“treatment of type 2 diabetes”; similarly, achieve-
ment of glycemic control is covered. Thus, the effect 
on CV mortality does not constitute a separate 
(prevention) indication. Therefore CHMP did not 
grant a separate CV prevention indication but dele-
ted the endpoint “glycaemic control” from section 
4.1 to clarify that the treatment goal of empagliflo-
zin is not limited to glycaemic control.”
Uit deze passage blijkt dat de CHMP het voorko-
men van CV sterfte niet als uitbreiding zag van de 
bestaande indicatie, maar als onderdeel van de 
reeds bestaande indicatie, te weten behandeling 
van type 2 diabetes.
6.4.9 Op grond van het bovenstaande is Uiting 1 
naar het oordeel van de Codecommissie in strijd 
met de artikelen 5.2.1.2, 5.2.1.3, en 5.2.2 van de 
Gedragscode.
De klacht van AZ is in zoverre gegrond. In het 
midden kan hiermee blijven of de gewraakte ui-
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tingen al dan niet als vergelijkende reclame moet 
worden aangemerkt.

Ontoelaatbare vergelijkende reclame
6.4.10 De Codecommissie is overigens van oor-
deel dat in het bijzonder de tekst “Ondanks behan-
deling volgens de huidige richtlijnen zijn HVZ 
NOG STEEDS DE BELANGRIJKSTE 
DOODSOORZAAK bij patiënten met diabetes 
type 2³” en de tekst “Extra effect boven op het effect 
van standaardbehandeling” met daaronder de 
tekst “95% Bloeddrukverlagende middelen, 77% 
Statines, 89% Anticoagulantia en 98% Bloedgluco-
se-verlagende middelen” zoals vermeld onder de 
grafiek in combinatie met de eerdergenoemde 
claims inzake (reductie van) CV sterfte in Ui-
ting 1, gelet op de totaliteit van de uiting, wel is 
aan te merken als vergelijkende reclame, aange-
zien hiermee een vergelijking tussen enerzijds 
Jardiance® en anderzijds andere middelen tegen 
HVZ en bloedglucoseverlagende middelen wordt 
gemaakt op het punt van CV sterfte. Omdat in de 
uiting naar het oordeel van de Codecommissie 
niet duidelijk is met welk specifiek geneesmiddel 
Jardiance® wordt vergeleken, geldt de vergelijking 
volgens vaste jurisprudentie van de Codecommis-
sie ten opzichte van alle vergelijkbare middelen 
waaronder Forxiga®, het geneesmiddel van AZ.
6.4.11 Tussen partijen staat vast dat Jardiance® in 
de EMPA-REG studie wordt vergeleken ten op-
zichte van placebo. Naar het oordeel van de Code-
commissie kan de EMPA-REG studie om deze 
reden niet ter onderbouwing dienen van de door 
BI gemaakte vergelijking.
6.4.12 Op grond van het bovenstaande komt de 
Codecommissie tot het oordeel dat Uiting 1 op 
bovenstaand punt in strijd is met de artikelen 
5.2.2.8 aanhef sub g en 5.2.2.9 van de Gedragsco-
de, nu de door BI gemaakte vergelijking niet, al-
thans onvoldoende, wetenschappelijk is onder-
bouwd. De klacht van AZ is in zoverre evenzeer 
gegrond. 

Klachtonderdeel II: Uitingen bevatten niet onder-
bouwde vergelijkende claims, omdat onvoldoende 
duidelijk is wat de comparator is.
6.5 De Codecommissie volgt AZ niet in haar be-
toog dat in Uiting 1 niet aanstonds duidelijk is dat 
de in de EMPA-REG gebruikte comparator 
“placebo” is. Ter zitting is gebleken dat bij het 
openvouwen van Uiting 1 op een voor de lezer 
duidelijk zichtbare plek en in een voldoende groot 

lettertype in en bij de grafiek melding wordt ge-
maakt van de tekst “Placebo + standaardbehande-
ling” en “Jardiance® + standaardbehandeling” 
waarmee voor de gemiddelde beroepsbeoefenaar 
duidelijk zal zijn dat de uiting is gebaseerd op een 
vergelijking tussen Jardiance® en placebo. Van 
strijd met de Gedragscode op dit punt is naar het 
oordeel van de Codecommissie geen sprake. Het-
zelfde geldt voor Uiting 2. Uit het tekstblok onder 
de afbeelding met de gele pijl waarin de claim 
“minder CV sterfte¹,²,** 38% relatieve risicore-
ductie” is vermeld, wordt naar het oordeel van de 
Codecommissie op een voor de lezer duidelijk 
zichtbare plek en in een voldoende groot letterty-
pe melding gemaakt van het feit dat Jardiance® is 
vergeleken met placebo. Dit onderdeel van de 
klacht van AZ acht de Codecommissie onge-
grond.

Klachtonderdeel III: de voorschrijver wordt op het 
verkeerde been gezet ten aanzien van de indicatie 
van Jardiance®.
6.6 AZ stelt dat de claims “Jardiance® verlaagt CV 
sterfte* bij patiënten met HVZ en diabetes type 
2¹,²,**”, “indicatie uitgebreid” en “Jardiance® heeft 
het bewijs en is geregistreerd om uw patiënt CV 
bescherming te bieden” de misleidende suggestie 
wekken dat de indicatie voor Jardiance® uitge-
breid zou zijn in die zin dat Jardiance® speciaal is 
geïndiceerd voor patiënten met HVZ en diabetes 
type 2. BI betwist de stelling van AZ en verwijst 
naar de paragrafen 4 en 5 van de SPC van Jardian-
ce en stelt dat de indicatie in de SPC voor Jardi-
cance® is uitgebreid.
6.6.1 Zoals hiervoor overwogen in randnummer 
6.4.8 is de Codecommissie van oordeel dat de 
wijziging door de CHMP van de SPC tekst naar 
aanleiding van de EMPA-REG studie niet beoogd 
is als uitbreiding van de indicatie van Jardiance® 
maar om duidelijk te maken dat behandeling van 
CV sterfte onderdeel vormt van de reeds bestaan-
de indicatie. De Codecommissie verwijst naar het 
in randnummer 6.4.8 overwogene.
6.6.2 In het licht hiervan is de Codecommissie 
van oordeel dat de beroepsbeoefenaar tot wie de 
reclame-uiting is gericht, door de gewraakte 
claims op het verkeerde been wordt gezet ten aan-
zien van de indicatie van Jardiance®. De Uitingen 
1 en 2 zijn naar het oordeel van de Codecommis-
sie op dit punt misleidend en daarmee in strijd 
met artikel 5.2.1.3 van de Gedragscode.



15Sduopmaat.sdu.nl

«JGR» 2Reclame

Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 26-03-2020, afl. 1

Conclusie
6.7 Uit het geheel van het bovenstaande volgt dat 
de klacht van AZ grotendeels gegrond is. De Co-
decommissie zal thans nagaan tot welke conclu-
sies het bovenstaande moet leiden waar het de 
door AZ ingestelde vorderingen betreft. Vorde-
ring a ligt op grond van het bovenstaande voor 
toewijzing gereed, uitsluitend en alleen voor zo-
ver hierboven de klacht gegrond is verklaard.
6.8 BI heeft tijdens de mondelinge behandeling 
verweer gevoerd tegen de door AZ gevraagde uit-
voerbaarheid bij voorraad en aangegeven dat als 
de Codecommissie BI in het ongelijk stelt, zij ze-
ker in beroep gaat. Bij de beoordeling van de ge-
vraagde vordering dienen de belangen van partij-
en te worden afgewogen in het licht van de 
omstandigheden van het geval. De Codecommis-
sie is van oordeel dat de kans van slagen van een 
eventueel aan te wenden beroep in de regel buiten 
beschouwing blijft bij deze belangenafweging. 
Het is de Codecommissie niet gebleken dat de 
aard van de onderhavige zaak zich in dezen tegen 
uitvoerbaarheid bij voorraad verzet, zodat het 
verweer van BI tegen de gevorderde uitvoerbaar-
verklaring bij voorraad faalt. De Codecommissie 
zal de uitspraak dus uitvoerbaar bij voorraad ver-
klaren.
6.9 Met betrekking tot de kosten van de procedu-
re bepalen artikelen 28.1 en 28.2 van het Regle-
ment dat de Codecommissie de partij, die in strijd 
met de Gedragscode heeft gehandeld, veroordeelt 
tot vergoeding van het griffiegeld als bedoeld in 
artikel 11.1 van het Reglement en/of de procedu-
rekosten, bestaande uit een vast bedrag ter dek-
king van de kosten die de Stichting CGR maakt in 
het kader van de klachtenprocedures.
Aangezien BI in strijd met de Gedragscode heeft 
gehandeld, zal zij op grond van de artikelen 28.1 
en 28.2 van het Reglement worden veroordeeld 
tot vergoeding van het griffiegeld, zijnde 3.100,-- 
Euro en van de procedurekosten 5.000,-- Euro.

7. De beslissing van de Codecommissie:
De Codecommissie (Kamer I):
- verklaart de klacht van AstraZeneca gegrond in 
zoverre zulks hierboven is overwogen en beslist;
- beveelt Boehringer Ingelheim het gebruik van 
de in deze klacht genoemde en in strijd met de 
Gedragscode Geneesmiddelenreclame geoordeel-
de uitingen, te weten Uiting 1 “JARDIANCE® IN 
DE STRIJD TEGEN CV STERFTE” en Uiting 2 
“JARDIANCE® IN UW STRIJD TEGEN CV 

STERFTE”, met onmiddellijke ingang te staken en 
gestaakt te houden;
- veroordeelt Boehringer Ingelheim tot betaling 
van het griffiegeld, zijnde 3.100,-- Euro en van de 
procedurekosten als bedoeld in artikel 28 lid 1 
van het Reglement, welke kosten zijn vastgesteld 
op een bedrag van 5.000,-- Euro;
- verklaart deze beslissing uitvoerbaar bij voor-
raad;
- wijst af het meer of anders gevorderde.

NOOT

1. Inleiding
De klacht van AstraZeneca (AZ) is gericht tegen 
twee uitingen van Boehringer Ingelheim (BI), een 
leave-behind en een insteekkaart. Op deze uitin-
gen staan de volgende claims: 
- ‘Minder CV sterfte 38% relatieve risicoreductie’ 
(Uiting 1 en 2)
- ‘Jardiance® in de/uw strijd tegen CV sterfte’ 
(Uiting 1 en 2)
- ‘Jardiance® verlaagt CV sterfte bij patiënten 
met HVZ en diabetes type 2’ (Uiting 1)
- ‘Bij patiënten met HVZ en diabetes type 2 ver-
laagt Jardiance® cardiovasculaire sterfte’ (Uiting 
1)
- ‘indicatie uitgebreid’ (Uiting 1)
- ‘Voor patiënten met diabetes type 2 en HVZ 
biedt Jardiance® extra CV bescherming’ (Uiting 
2)
- ‘Jardiance heeft het bewijs en is geregistreerd 
om uw patiënt CV bescherming te bieden’ (Uiting 
2)
Jardiance® (empagliflozine) is een receptgenees-
middel van BI. Jardiance is geregistreerd voor 
– kort gezegd – de behandeling van volwassenen 
met onvoldoende gereguleerde diabetes mellitus 
type 2 (DM2) als aanvulling op dieet en lichaams-
beweging. DM2 is een progressieve aandoening 
waarbij de lichaamscellen steeds minder gevoe-
lig worden voor insuline, waardoor steeds meer 
insuline nodig is om de bloedsuikerspiegel op te 
laten lopen. De alvleesklier kan na verloop van 
tijd niet meer voldoende insuline produceren, 
waardoor de bloedsuikerspiegel stijgt. Dat ver-
oorzaakt symptomen als aanhoudende dorst, 
veel plassen, vermagering of terugkerende urine-
weginfecties. Na verloop van tijd treden chroni-
sche complicaties op zoals cardiovasculaire (CV) 
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aandoeningen, oftewel hart- en vaatziekten 
(HVZ).
De klacht van AZ is drieledig: i) de uitingen bevat-
ten vergelijkende claims die de vereiste weten-
schappelijke onderbouwing missen, ii) de com-
parator in de door BI ter onderbouwing van de 
claims aangevoerde studie is in de uitingen on-
voldoende duidelijk en iii) de voorschrijver wordt 
als gevolg van de uitingen op het verkeerde been 
gezet ten aanzien van de indicatie van Jardiance. 
Het verweer van BI tegen alle drie de aantijgin-
gen stoelt op de EMPA-REG-studie en de SmPC 
van Jardiance. De interpretatie van deze docu-
menten staat centraal in de uitspraak.

2. De uitspraak 

2.1 De onderbouwing van de claims
Naar het oordeel van de Codecommissie van de 
Stichting Code Geneesmiddelenreclame (CGR) 
(hierna: Codecommissie) dienen er zodanige be-
perkingen te worden gesteld aan de uitkomsten 
van de EMPA-REG-studie op het gebied van 
CV-sterfte (zoals ‘verkennend eindpunt’ en bijzon-
dere studiepopulatie), dat algemene claims op 
dat onderdeel niet op die studie kunnen worden 
gebaseerd zonder daarbij uitdrukkelijk deze be-
perkingen op te nemen. Om die reden kunnen de 
claims over CV-sterfte niet op de EMPA-REG-stu-
die worden gebaseerd.
Ook kunnen deze claims naar het oordeel van de 
Codecommissie niet worden gebaseerd op de 
SmPC van Jardiance. Weliswaar is het zo dat de 
Committee for Medicinal Products for Human 
Use (CHMP) de tekst van de SmPC naar aanlei-
ding van de EMPA-REG-studie heeft aangepast 
en een zeker belang lijkt te hebben toegekend 
aan de uitkomsten van de EMPA-REG-studie op 
het onderdeel CV-sterfte, uit het Assessment Re-
port blijkt ook dat de CHMP de voornoemde be-
perkingen stelt aan de uitkomsten van dat onder-
zoek. Bovendien is volgens de Codecommissie 
met de wijziging van de indicatie geen uitbrei-
ding daarvan beoogd in de zin dat behandeling 
bij CV-sterfte een separate indicatie vormt. Vol-
gens de Codecommissie zag de CHMP het voor-
komen van CV-sterfte niet als uitbreiding van de 
bestaande indicatie maar als onderdeel van de 
bestaande indicatie, te weten de behandeling 
van DM2.

2.2 Vergelijkende reclame
De vraag of de gewraakte uitingen al dan niet als 
vergelijkende reclame moeten worden aange-
merkt kan volgens de Codecommissie gegeven 
het hierboven beschreven oordeel in het midden 
blijven. Vervolgens oordeelt de Codecommissie 
echter dat een ánder stuk tekst (waarover kenne-
lijk niet was geklaagd) in combinatie met de 
eerdergenoemde claims wél is aan te merken als 
vergelijkende reclame. Omdat in die tekst niet 
duidelijk is met welk specifiek geneesmiddel Jar-
diance wordt vergeleken, heeft de vergelijking 
volgens vaste jurisprudentie te gelden ten op-
zichte van alle vergelijkbare middelen (zoals 
Forxiga® van AZ). De onderbouwing voor die 
vergelijking ontbreekt, wat ook dit onderdeel van 
de uitingen onrechtmatig maakt.

2.3 Comparator
De Codecommissie volgt AZ niet in haar betoog 
dat in de uitingen niet aanstonds duidelijk is dat 
de in de EMPA-REG-studie gebruikte comparator 
‘placebo’ is. Dit staat op diverse plekken vol-
doende duidelijk in de uitingen.

2.4 Indicatie
AZ stelt dat de claims ‘Jardiance® verlaagt CV 
sterfte bij patiënten met HVZ en diabetes type 2’, 
‘indicatie uitgebreid’ en ‘Jardiance® heeft het 
bewijs en is geregistreerd om uw patiënt CV be-
scherming te bieden’ de misleidende suggestie 
wekken dat de indicatie voor Jardiance uitge-
breid zou zijn in die zin dat Jardiance speciaal is 
geïndiceerd voor patiënten met HVZ en DM2. BI 
stelt daartegenover dat de SmPC is aangepast 
naar aanleiding van de EMPA-REG-studie. Zowel 
het effect van Jardiance op bloedglucoseregula-
tie als op cardiovasculaire gebeurtenissen staat 
nu in paragraaf 5.1 van de SmPC. Ook de bijslui-
ter is aangepast: daarin komen beide indicaties 
(bloedglucoseregulatie en reductie van cardio-
vasculaire events) terug. De Codecommissie 
volgt BI hierin niet, maar grijpt terug op haar eer-
dere oordeel dat met de wijziging van de SmPC 
geen uitbreiding van de indicatie is beoogd. In 
het licht daarvan oordeelt de Codecommissie dat 
de gewraakte uitingen de beroepsbeoefenaar op 
het verkeerde been kunnen zetten ten aanzien 
van de indicatie van Jardiance. Dat maakt de ui-
tingen misleidend.
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3. Analyse

3.1 De onderbouwing van claims
In «JGR» 2019/22 concludeerde ik samen met 
mijn mede-annotator: ‘Daarnaast blijkt uit deze 
uitspraak wederom dat de onderbouwing van 
reclameclaims geen sinecure is.’ Hetzelfde blijkt 
uit deze uitspraak. 

3.1.1 Onderbouwing met een studie
De claims in deze zaak werden door BI onder-
bouwd met een verwijzing naar de EMPA-REG-
studie. Uit de uitspraak blijkt dat zowel AZ als BI 
deze studie kwalificeren als een belangrijke stu-
die die in het tijdschrift The New England Journal 
of Medicine is gepubliceerd. Het betreft een ge-
randomiseerd dubbelblind non-inferioriteitson-
derzoek naar de veiligheid van Jardiance, waarbij 
Jardiance is vergeleken met placebo. Het primai-
re samengestelde eindpunt bestond uit CV-sterf-
te, niet-fataal myocardinfarct en niet-fatale be-
roerte: de combinatie van deze drie onderdelen 
wordt ook wel MACE-3 genoemd. Het voornaam-
ste secundaire eindpunt was MACE-4 (MACE-3 + 
ziekenhuisopname voor instabiele angina). Het 
onderzoek is uitgevoerd met een onderzoekspo-
pulatie van 7020 volwassen DM2-patiënten met 
een bijzonder hoog cardiovasculair risico. Uit de 
resultaten van dit onderzoek is gebleken dat bij 
deze patiënten Jardiance ten opzichte van place-
bo superieur was in het voorkomen van het pri-
maire gecombineerde eindpunt. Dit effect werd 
vooral bepaald door een significante afname in 
cardiovasculaire sterfte.
Op het eerste gezicht lijkt dit een studie die in be-
ginsel geschikt is om een claim te kunnen dra-
gen. Er zaten echter twee addertjes onder het 
gras.
Het eerste addertje was het feit dat het door BI 
geclaimde effect op cardiovasculaire sterfte deel 
uitmaakte van een samengesteld eindpunt. De 
resultaten met betrekking tot het primaire eind-
punt hadden dus betrekking op dat samengestel-
de eindpunt. De resultaten van de individuele 
aspecten van dat samengestelde eindpunt, be-
troffen secundaire eindpunten. 
De Codecommissie verwijst naar enkele passa-
ges uit het Assessment Report van de European 
Medicines Agency (EMA). Daarin wordt bena-
drukt dat de secundaire eindpunten (anders dan 
het ‘voornaamste secundaire eindpunt’ MACE-4) 
verkennend en hypothese-genererend zijn, en 

dat het effect van toevalsbevindingen bij die 
eindpunten een belangrijke zorg is. Hieronder 
vallen dus ook de resultaten van de afzonderlijke 
componenten van het primaire eindpunt, zoals 
de door BI geclaimde CV-sterfte.
De strenge blik waarmee de Codecommissie 
naar de resultaten van de studie kijkt is in lijn 
met eerdere uitspraken over eindpunten, waarbij 
eindpunten die ‘verkennend’ en ‘hypothese-ge-
nererend’ van aard zijn niet geschikt worden ge-
acht om een claim te onderbouwen. Vaak gaat 
het hierbij om achteraf (post hoc) gedefinieerde 
of uitgevoerde eindpunten (bijvoorbeeld met ge-
poolde data).1

Toch kan ik me voorstellen dat deze conclusie 
voor BI wellicht onverwacht kwam. De studie was 
immers van voldoende kwaliteit, en de betrouw-
baarheid van de resultaten ten aanzien van 
MACE-3 en MACE-4 – waar de geclaimde 
CV-sterfte deel van uitmaakte – stond voor de 
EMA als een paal boven water, zo blijkt uit de 
door de Codecommissie geciteerde delen van 
het Assessment Report. Bovendien werd het ef-
fect op MACE-3 vooral bepaald door een signifi-
cante afname van CV-sterfte. Daarnaast waren er 
– naast MACE-4 en de individuele aspecten van 
het primaire eindpunt – nog meer secundaire 
eindpunten zoals ‘stille hartinfarct’ en ‘zieken-
huisopname wegens hartfalen’. Het waren díe 
secundaire eindpunten die de EMA aanhaalde 
als voorbeelden van inconsistente secundaire 
eindpunten. Het is dus niet ondenkbaar dat de 
EMA vooral die secundaire eindpunten op het 
oog had bij haar oordeel over de beperkte waar-
de van de secundaire eindpunten, in plaats van 
de CV-sterfte. Ten slotte had BI aangevoerd dat de 
punten van kritiek op de EMPA-REG-studie zoals 
door AZ naar voren gebracht, zijn benoemd en 
meegewogen door de Food and Drug Adminis-
tration (FDA), EMA-richtlijnencommissie, weten-
schappelijke verenigingen en onderzoekers, 
maar dat deze niet in de weg hebben gestaan 
aan hun positieve oordeel over de waarde van de 
uitkomsten op CV-sterfte, hetgeen zich heeft ge-
uit in aanpassingen van de registratieteksten en 
richtlijnen. De Codecommissie besteedt hier (ten 
onrechte?) geen aandacht aan.

1	  Zie de noot van Meddens-Bakker en Schutjens onder 
«JGR» 2019/22 voor een uitgebreidere bespreking van 
de jurisprudentie van de CGR over eindpunten.
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Als de CGR deze lijn doorzet, zal het moeilijk zijn 
om reclameclaims te onderbouwen met de af-
zonderlijke onderdelen van een samengesteld 
eindpunt – hoe overtuigend en betrouwbaar de 
resultaten op dat eindpunt ook zijn – wanneer die 
afzonderlijke onderdelen secundaire eindpunten 
zijn die tot stand zijn gekomen door middel van 
een post hoc-analyse. Vergunninghouders doen 
er goed aan hier rekening mee te houden bij de 
ontwikkeling van hun reclamemateriaal, en wel-
licht zelfs al bij de opzet van een studie.2 
Het tweede addertje was het feit dat de studiepo-
pulatie bestond uit patiënten met een verhoogd 
cardiovasculair risico. Uit het Assessment Report 
volgt dat de resultaten van de EMPA-REG-studie 
om die reden niet kunnen worden geëxtrapo-
leerd naar de gehele DM2-populatie.
Dit leidde tot het oordeel van de Codecommissie 
dat de algemene claims waarover was geklaagd 
niet op de EMPA-REG-studie kunnen worden ge-
baseerd zonder de aan de studie geconstateerde 
beperkingen (verkennend eindpunt en bijzondere 
studiepopulatie) daarbij uitdrukkelijk op te ne-
men. De Codecommissie waarschuwt alvast dat 
de enkele vermelding van die beperkingen in een 
voetnoot onvoldoende zal zijn. 
Die waarschuwing is in lijn met de strenge juris-
prudentie van de CGR over het vermelden van 
essentiële beperkingen in het indicatiegebied 
van een geneesmiddel,3 essentiële doseringsin-
formatie4 of essentiële beperkingen die kleven 
aan de resultaten van studies.5 Slechts een enke-

2	  Zie voor een voorbeeld waarin claims werden geba-
seerd op studies die niet waren opgezet conform de 
(Europese) SmPC CvB van de Stichting CGR 26 okto-
ber 2011, B11.005/11.03 (Pfizer/Astellas).

3	  Zie bijvoorbeeld CvB van de Stichting CGR 21 decem-
ber 2005, B05.008 (GSK/Boehringer), par. 4.3.1; Code-
commissie van de Stichting CGR 26 augustus 2005, 
K05.009 (Schering/Roche), par. 6.13; Codecommissie 
van de Stichting CGR 5 februari 2016, K15.010 (GSK/
Sandoz), par. 6.17 en Codecommissie van de Stichting 
CGR 13 juli 2018, K18.004 (Astellas/Janssen-Cilag), 
par. 6.18.

4	  Zie bijvoorbeeld Codecommissie van de Stichting 
CGR 21 september 2004, K04.012 (Pfizer/Astra-
Zeneca), par. 6.5 en CvB van de Stichting CGR 26 ok-
tober 2011, B11.005/11.03 (Pfizer/Astellas), par. 
4.3.10.

5	  Zie bijvoorbeeld Codecommissie van de Stichting 
CGR 15 oktober 2013, K13.004 (Alcon/MSD), par. 

le keer acht de Codecommissie vermelding in 
een voetnoot voldoende. Zo overwoog de Code-
commissie in K16.005 dat zij het op zich wel aan-
vaardbaar achtte dat een bepaalde beperking van 
het indicatiegebied niet in haar gehele omvang 
in een claim werd opgenomen, maar in een voet-
noot, mits van die voetnoot op eenvoudige wijze 
kennis kan worden genomen, deze duidelijk lees-
baar is en de kans afwezig is dat deze over het 
hoofd wordt gezien of niet wordt gelezen.6 Dit 
sluit aan bij de algemene regel zoals de Code-
commissie die formuleerde in K12.003/K12.004:
‘Bepaalde beperkingen van het indicatiegebied 
[zijn] dermate essentieel bij het voorschrijven dat 
deze duidelijk in de reclame-uiting moet worden 
vermeld en wel zodanig dat de beroepsbeoefena-
ren hiervan op betrekkelijk eenvoudige wijze ken-
nis kunnen nemen en dat beroepsbeoefenaren 
bij lezing van slogans of andere teksten in recla-
me-uitingen met betrekking tot het indicatiege-
bied aanstonds duidelijk is dat deze beperkingen 
ten aanzien van het indicatiegebied gelden.’ 
Hieruit volgt dat vermelding in een voetnoot niet 
per definitie uitgesloten is. In K19.004, gewezen 
enkele maanden na de onderhavige uitspraak, 
overwoog de Codecommissie ten aanzien van 
bepaalde beperkingen van het indicatiegebied: 
‘Voldoende zou zijn dat de beperkingen – mede 
met het oog op de hanteerbaarheid daarvan in 
promotionele uitingen – in een voetnoot duidelijk 
leesbaar in de advertentie wordt opgenomen.’7 
De CGR had die vingerwijzing niet op hoeven ne-
men, aangezien K19.004 een klacht betrof die 
werd afgedaan met publicatie van de feiten. Was 
dit een bewuste keuze van de CGR om de adver-
teerder zowel letterlijk als figuurlijk meer ruimte 
te geven? De tijd zal het leren.

3.1.2 Onderbouwing met de SmPC
De claims in deze zaak werden door BI ook on-
derbouwd met de SmPC, die recent was aange-
past naar aanleiding van de EMPA-REG-studie. 
Uit de uitspraak blijkt dat BI een verzoek had ge-
daan aan de EMA om de indicatie van Jardiance 

6.13 en Codecommissie van de Stichting CGR 
17  maart 2011, K11.001 (Novo Nordisk/Sanofi), par. 
6.13.

6	  Codecommissie van de Stichting CGR 2 november 
2016, K16.005 (Santen Oy/Alcon), par. 6.10.

7	  Codecommissie van de Stichting CGR 5 augustus 
2019, K19.004 (CGR/Galephar).
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uit te breiden en daarin patiënten met HVZ en 
DM2 apart te vermelden. De EMA heeft dat niet 
gedaan, omdat de CHMP van mening was dat 
Jardiance al voor deze groep (als subpopulatie) 
was geïndiceerd. Wel is de SmPC zodanig aange-
past dat in rubriek 4.1 uitsluitend nog de patiën-
tengroep waarvoor Jardiance is geïndiceerd is 
opgenomen, en dat beide hoofddoelen van de 
behandeling – bloedglucoseregulatie en cardio-
vasculaire gebeurtenissen – in rubriek 5.1 zijn op-
genomen. Daarmee is de reductie van cardiovas-
culaire gebeurtenissen een behandeldoel en dus 
onderdeel van de indicatie, aldus BI. Ook de bij-
sluiter van Jardiance is aangepast. Daarin komen 
nu beide ‘indicaties’ expliciet terug. Bovendien is 
daarin opgenomen: ‘Dit geneesmiddel kan ook 
helpen bij het voorkomen van hartziekte.’ 
De Codecommissie is van mening dat de SmPC 
onvoldoende basis biedt voor de door BI ge-
maakte claims. De Codecommissie beroept zich 
daarbij op de passage uit het Assessment Report 
waarin de CHMP beargumenteert dat CV-sterfte 
niet voor een aparte indicatie in aanmerking 
komt. Bovendien herhaalt de Codecommissie de 
bezwaren tegen de EMPA-REG-studie. Op grond 
hiervan oordeelt de Codecommissie dat de 
claims in beide uitingen niet kunnen worden on-
derbouwd met de SmPC.
Ik vind het oordeel van de Codecommissie op dit 
punt weinig specifiek. Op basis van het Assess-
ment Report lijkt alleen de claim ‘indicatie uitge-
breid’ onjuist en misleidend (en de andere twee 
claims wellicht slechts in combinatie met die 
claim). Het Assessment Report benoemt immers 
expliciet dat het voorkomen van CV-sterfte al on-
derdeel was van de algemene indicatie ‘de be-
handeling van type 2 diabetes’ en dat er daarom, 
in lijn met de Guideline on Summary of Product 
Characteristics with regard to the wording of in-
dication(s) geen aanleiding was om van CV-sterf-
te een aparte indicatie te maken.
Hieruit volgt echter dus ook duidelijk dat het 
voorkomen van CV-sterfte al onderdeel van de 
indicatie was en nog steeds is. Het oordeel van 
de Codecommissie dat géén van de litigieuze 
claims kan worden gebaseerd op de SmPC 
omdát CV-sterfte geen aparte indicatie is, kan ik 
daarom niet volgen. Duidelijk is dat CV-sterfte 
reeds onderdeel uitmaakte van de indicatie, en 
naar aanleiding van de EMPA-REG-studie wel de-
gelijk een expliciete vermelding heeft gekregen 
in zowel de SmPC als de bijsluiter. Dit betekent 

dat BI ten minste enige vorm van verlaging van 
CV-sterfte zou moeten kunnen claimen. De Code-
commissie erkent dat deze wijzigingen hebben 
plaatsgevonden, maar ziet dit als onvoldoende 
om de claims op te kunnen baseren vanwege de 
geconstateerde beperkingen aan de EMPA-REG-
studie. Ten aanzien van die studie had de Code-
commissie echter al geoordeeld dat claims geba-
seerd op die studie ontoelaatbaar waren zonder 
daarbij de beperkingen van de studie op te ne-
men. Uit de formulering van het oordeel van de 
Codecommissie ten aanzien van de SmPC als 
basis voor de claims lijkt te volgen dat BI hele-
maal geen claims met betrekking tot CV-sterfte 
zou kunnen maken. Dat lijkt mij onjuist.

3.2 Misleiding ten aanzien van de indicatie
AZ stelde dat de claims ‘Jardiance verlaagt CV 
sterfte bij patiënten met HVZ en diabetes type 2’, 
‘indicatie uitgebreid’ en ‘Jardiance heeft het be-
wijs en is geregistreerd om uw patiënt CV be-
scherming te bieden’ de misleidende suggestie 
wekken dat de indicatie van Jardiance is uitge-
breid in die zin dat het speciaal is geïndiceerd 
voor patiënten met HVZ en DM2. De Codecom-
missie volgt AZ daarin, onder verwijzing naar 
haar oordeel dat de indicatie van Jardiance niet 
is uitgebreid. Ook op dit punt vind ik het oordeel 
van de Codecommissie weinig specifiek. Los van 
de claim ‘indicatie uitgebreid’, zie ik niet waarom 
de andere twee claims op zichzelf de misleidende 
indruk zouden wekken dat de indicatie van Jardi-
ance zou zijn uitgebreid in die zin dat Jardiance 
speciaal is geïndiceerd voor patiënten met HVZ 
en DM2. De geclaimde CV-sterfte/-bescherming 
maakt immers onderdeel uit van de indicatie, en 
het enige dat tegen de claims valt in te brengen 
– het eerdere oordeel van de Codecommissie 
volgend – zou zijn dat deze de beperkingen aan 
de EMPA-REG-studie onvoldoende duidelijk  
maken.

3.3 Vergelijkende reclame
Na het oordeel over de ontoereikende onderbou-
wing van de claims, stelt de Codecommissie dat 
– nu de claims reeds om die reden ontoelaatbaar 
zijn – in het middel kan blijven of de claims in 
kwestie vergelijkend van aard waren of niet. Dat 
oordeel is juist: als de onderbouwing al niet vol-
doet aan art. 5.2.2.3 Gedragscode Geneesmidde-
lenreclame van de Stichting CGR (Gedragscode), 
hoeft de vraag of deze voldoet aan de strengere 
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eisen van art. 5.2.2.8 en 5.2.2.9 Gedragscode niet 
langer beantwoord te worden. Jammer is dat 
wel, nu de claims woorden bevatten als ‘minder’, 
‘verlaagt’ en ‘extra bescherming’. AZ had gesteld 
dat de claims daarmee vergelijkend van aard wa-
ren. BI had dit betwist en gesteld dat de claims 
uitsluitend betrekking hadden op eigenschappen 
van Jardiance zelf, dat ‘extra bescherming’ zag 
op toevoeging van Jardiance aan standaardbe-
handelingen en dat de gemiddelde beroepsbeoe-
fenaar ‘minder’ en ‘verlaagd’ zou zien als verge-
lijking ten opzichte van placebo. Het was 
interessant geweest daar een oordeel van de Co-
decommissie over te krijgen.
Interessant is het oordeel van de Codecommissie 
dat een ánder onderdeel van een van de uitingen 
wél is aan te merken als vergelijkende reclame.8 
Het onderdeel dat de Codecommissie vergelij-
kend van aard vindt is een tekst waarin de claim 
‘extra effect boven op het effect van standaard-
behandeling’ voorkomt, gevolgd door een aantal 
standaardbehandelingen vergezeld van percenta-
ges. Het oordeel van de Codecommissie dat dit 
is aan te merken als vergelijkende reclame, waar-
bij de vergelijking geacht wordt te gelden ten op-
zichte van alle vergelijkbare middelen omdat in 
de uiting niet duidelijk is met welk specifiek mid-
del wordt vergeleken, is niet opmerkelijk gelet op 
de standaardjurisprudentie op dit onderwerp.9 
Wel opmerkelijk is dat er – in ieder geval blijkens 
de uitspraak – niet tegen dit onderdeel van de 
uiting was geklaagd. De CGR lijkt met dit oordeel 
buiten de grenzen van de rechtsstrijd te zijn ge-
treden, wat in strijd is met de beginselen van een 
behoorlijke procesorde.10

4. Conclusie
Met deze zaak wordt opnieuw duidelijk dat de 
CGR zeer streng is op de onderbouwing van 
claims. Dit betekent dat adverteerders kritisch 
moeten kijken naar zaken als de formulering van 

8	  Een zuiverder formulering dan ‘wel’ was wellicht ge-
weest ‘in ieder geval’, nu de Codecommissie immers 
niet oordeelt over het vergelijkende gehalte van de ge-
wraakte claims.

9	  HvJ EG 19 april 2007, C-381/05, ECLI:EU:C:2007:230 
(Veuve Clicquot).

10	  Zie bijvoorbeeld CvB van de Stichting Code Genees-
middelenreclame 8 februari 2011, B10.006/10.03 
(Janssen-Cilag/Stichting KOAG/KAG) par. 4.2.4.1 en 
4.2.4.2.

eindpunten en studiepopulatie die bedoeld zijn 
om een claim op te doen steunen. In lijn met de 
jurisprudentie over essentiële beperkingen in een 
indicatiegebied of essentiële doseringsinformatie 
moeten ook essentiële beperkingen aan een stu-
die duidelijk in een reclame-uiting worden ver-
meld. Volgens deze uitspraak volstaat een voet-
noot daar niet toe. Dat is in lijn met het 
merendeel van de CGR-jurisprudentie, hoewel 
uitzonderingen meer ruimte bieden.

5. Ten slotte
BI had bezwaar gemaakt tegen de gevorderde 
uitvoerbaar bij voorraadverklaring met het argu-
ment dat, wanneer de Codecommissie haar in 
het ongelijk zou stellen, zij zeker in beroep zou 
gaan. Dat argument slaagde niet (BI werd groten-
deels in het ongelijk gesteld en de gevorderde 
uitvoerbaar bij voorraadverklaring werd toege-
wezen), maar BI is niet in beroep gaan. De kwes-
tie kreeg echter nog wel een staartje in de vorm 
van een nieuwe klacht van AZ, tevens gepubli-
ceerd en geannoteerd in deze aflevering van 
«JGR» («JGR» 2020/3).

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, The Law Factor, Hilversum
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Overtreding na eerdere uitspraak, rectificatie 
gelast

Codecommissie van de Stichting Code 
Geneesmiddelenreclame 
26 juli 2019, K19.003
(mr. M.V. van der Storm, mr. drs. J. Koggink, 
dr. B.R. Schudel)
Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Geneesmiddelenreclame. Vergelijkende 
reclame. Onderbouwing claims. Indicatie. 
Strijd met uitspraak. 

[Gedragscode Geneesmiddelenreclame van 
de Stichting CGR art. 5.2.1.2, 5.2.1.3, 5.2.2.3, 
5.2.2.4 en 5.2.2.8 onder g en h, 5.2.2.9]Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Feiten: Naar aanleiding van een klacht van Astra-
Zeneca (AZ) heeft de Codecommissie van de 
Stichting Code Geneesmiddelenreclame (CGR) 
(hierna: Codecommissie) bij uitspraak van 26 april 
2019 (K19.001, hierna: de Uitspraak) Boehringer 
Ingelheim (BI) verboden een aantal claims te ge-
bruiken. Deze zaak betreft een nieuwe klacht van 
AZ tegen een uiting van BI. Deze uiting bevat de-
zelfde en vergelijkbare claims als die welke in 
K19.001 verboden zijn. AZ stelt zich op het stand-
punt dat de uiting primair in strijd is met de Uit-
spraak en subsidiair in strijd met de Gedragscode 
Geneesmiddelenreclame van de Stichting CGR 
(Gedragscode). BI voert verweer.
Uitspraak: De Codecommissie oordeelt twee van 
de drie gewraakte claims in de betreffende uiting 
in strijd met de Uitspraak en de derde claim in 
strijd met de Gedragscode. De Codecommissie 
doet geen uitspraak over de toelaatbaarheid van 
toekomstige claims waarbij daarbij door BI toege-
zegde toevoegingen worden opgenomen. De Co-
decommissie legt naast een verbod ook een recti-
ficatie op, ondanks de door BI reeds op eigen 
initiatief verzonden rectificatie.

De Codecommissie (Kamer I) heeft het navolgen-
de overwogen en beslist naar aanleiding van de 
klacht in kort geding (CGR nummer: K19.003) op 
de voet van artikel 30 van het Reglement voor de 

Codecommissie en de Commissie van Beroep van 
de Stichting CGR (hierna: het Reglement) van:
AstraZeneca B.V.,
gevestigd te ‘s-Gravenhage,
hierna verder te noemen “AZ”,
gemachtigde: mr. drs. R.M. Sjoerdsma,
tegen
Boehringer Ingelheim B.V.,
gevestigd te Alkmaar,
hierna verder te noemen “BI”,
gemachtigde: mr. dr. M.D.B. Schutjens,
inzake een uiting van BI over haar geneesmiddel 
Jardiance® (werkzame stof: empagliflozine).

1. Het verloop van het kort geding
1.1 De Codecommissie heeft kennisgenomen van:
- het klaagschrift met bijlagen van mr. drs. 
Sjoerdsma, namens AZ, van 13 juni 2019;
- het verweerschrift met bijlagen van mr. Schutjens, 
namens BI, van 5 juli 2019;
- pleitnota’s van beide partijen.
De inhoud van voornoemde stukken geldt als hier 
ingelast.
1.2 De Codecommissie CGR heeft de klacht in 
kort geding behandeld ter zitting van 17 juli 2019 
te ‘s-Gravenhage. Ter zitting werd AZ vertegen-
woordigd door I. van Gorp (Legal & Compliance 
Manager), bijgestaan door mr. drs. Sjoerdsma 
voornoemd. Namens BI waren aanwezig drs. 
J. Kuijs (MD, Medical Director The Netherlands), 
B. Mulder (MBA, MD, Medical Affairs Lead) en 
C. de Roos (Medical Team Lead), bijgestaan door 
mr. dr. Schutjens voornoemd.

2. De vaststaande feiten
2.1 Voor de beslissing in deze zaak kan van de 
volgende - tussen partijen niet omstreden - feiten 
worden uitgegaan.
2.2 AZ en BI zijn ondernemingen die zich bezig 
houden met de productie, verhandeling en distri-
butie van geneesmiddelen en zijn vergunning-
houders als bedoeld in de Gedragscode Genees-
middelenreclame, hierna de Gedragscode.
2.3 AZ brengt het geneesmiddel Forxiga® (werk-
zame stof: dapagliflozine) op de Nederlandse 
markt. Forxiga® is geïndiceerd bij volwassen pati-
ënten, 18 jaar en ouder, met type 2 diabetes melli-
tus om de bloedglucoseregulatie te verbeteren:
Monotherapie
Wanneer enkel dieet en lichaamsbeweging geen 
adequate verbetering van bloedglucoseregulatie 
geeft bij patiënten voor wie het gebruik van met-


