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2 juni 2026

De Commissie voor de Aanprijzing van Veterinaire Producten (hierna: de Commissie) heeft
het navolgende overwogen en beslist naar aanleiding van de klacht (CAVP-nummer: 2026-
01) op de voet van artikel 3.2 van het Reglement Naleving Code voor de Aanprijzing van
Veterinaire Producten van de Commissie Aanprijzing Veterinaire Producten (hierna “het
Reglement”) van

1.1

Elanco Nederland B.V.,
gevestigd te Utrecht,
verder te noemen: Elanco,
gemachtigde: T. Nelissen,

tegen

MSD Animal Health - Intervet Nederland B.V.
gevestigd te Boxmeer,

verder te noemen: MSD,

gemachtigde: mr. H. van den Bos en mr. M. Tuijp,

met betrekking tot uitingen van MSD voor haar diergeneesmiddel Numelvi
(atinvicitinib).

Het verloop van de procedure

De Commissie heeft kennis genomen van:

— het klaagschrift van Elanco van 19 februari 2026 met de volgende bijlagen:
e Bijlage 1 Detailer NL-NUM-250500002;

Bijlage 2 SmPC Numelvi;

Bijlage 3 SmPC Zenrelia™;

Bijlage 4 SmPC Apoquel;

Bijlage 5 Schrijven van Elanco aan MSD van 5 december 2025;

Bijlage 6 Schrijven van MSD aan Elanco van 17 december 2025;

Bijlage 7 European Public Assessment Report Numelvi;
e Bijlage 8 Mailing Numelvi BNL-NUM-250600002, BNL-NUM-251100001;

— email van Elanco aan CAVP van 2 maart 2026 met aanvullend document
behorende bij bijlage 8 inhoudende een geanonimiseerde emailwisseling tussen
Elanco en een dierenarts;

— het verweerschrift van MSD van 17 maart 2026;

— de pleitaantekeningen van Elanco van 20 april 2026 met bijlage integrale afdruk
vonnis Landesgericht K6ln 21 november 2025 (88 O 65/25);

— de pleitaantekeningen van MSD van 20 april 2026.
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De Commissie heeft de klacht behandeld ter zitting van 20 april 2026 te Amsterdam.
Partijen zijn verschenen, Elanco bijgestaan door T. Nelissen (bedrijfsjurist) en MSD
bijgestaan door mrs. Van den Bos en Tuijp voornoemd.

De vaststaande feiten

Voor de beslissing in deze zaak kan van de volgende, tussen partijen niet omstreden,
feiten worden uitgegaan.

MSD brengt het diergeneesmiddel Numelvi (in verschillende doseringen) tabletten voor
honden op de Nederlandse markt. Numelvi is blijkens paragraaf 3.2 van de SmPC
geindiceerd voor de behandeling van jeuk geassocieerd met allergische dermatitis,
inclusief atopische dermatitis bij honden en voor de behandeling van klinische
manifestaties van atopische dermatitis bij honden.

Numelvi is rechtstreeks concurrerend met het diergeneesmiddel Zenrelia van Elanco.
MSD heeft in een brochure! getiteld ‘Numelvi® Een nieuw hoofdstuk in verlichting van
Jjeuk’ - hieronder afgebeeld en overgelegd door Elanco als bijlage 1 - de volgende teksten

gebruikt:

“Een nieuw hoofdstuk in de verlichting van jeuk”

sA* Numelvi®

Een nisuw hoofelstuk
in verlichting van jeuk

(pagina 1 van de brochure)

- “Jeuk verdient het om aangepakt te worden!” met een afbeelding van een grafiek;
- “Vermoedelijke oorzaak van allergische dermatitis (veldstudie VS, n=289
honden)’”

Door Elanco aangeduid als Detailer NL-NUM-250500002.
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(pagina 2 van de brochure)

“De enige tweede generatie JAK-remmer voor honden’;

“Maak kennis met NUMELVI®, een effectieve eenmaal daagse behandeling voor
honden tegen jeuk en ontsteking die geassocieerd zijn met allergische en atopische
dermatitis en voor de behandeling van klinische manifestaties (erytheem) van
atopische dermatitis”’;

“Dankzij de hoge selectiviteit voor JAKI (de voornaamste aanjager van jeuk en
ontsteking) pakt NUMELVI® gericht klinische symptomen aan en beperkt
ongewenste effecten die voortkomen uit remming van cytokinen die een rol spelen
in de hematopoése of het immuunsysteem en gemedieerd worden via andere JAK-
enzymen’;

“NUMELVI® is door de hoge veiligheid en doelgerichtheid geregistreerd voor
honden vanaf 6 maanden leeftijd en 3 kg lichaamsgewicht.”

NUMELVI* De enige tweede generatie
selecticve JAK-remmer voor honden

Maak Kenniz met NUMELVIY, can offoctivwa sanmal daagse behsndeling
voor hand o ol jjn met allergische.

an atoplzche dermatitiz en uaor de behandeling van Kinische manifestaties
(arytheem) van atapische dermatitis,

Dzl de hoae sol
onta

(pagina 3 van de brochure)
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“Effectief: minder jeuk vanafdag 1”;
“Verlichting van jeuk binnen 2 — 4 uur”;
“Klinisch relevante vermindering van jeuk bij > 81% van de honden binnen 1

week’” met de afbeelding van een grafiek;,
“Significante verbetering in slechts 1 dag”

inder jeuk vanaf dag 1

 wadbbl

“Aanvang van jeukvermindering binnen 2 — 4 uur”;
“Snelle verlichting van de jeuk vanaf de eerste toediening”,;

) Ve ] T

(pagina 5 van de brochure)

“JAKI-selectiviteit is belangrijk”;
“Wistudat ... ... JAKI de voornaamste aanjager van jeuk en ontsteking bij

allergische dermatitis is?”;
“NUMELVI® is de enige tweede generatie JAK-remmer voor honden die zeer
selectief is” en de tabel “Lichaamsproces — Relevante cytokinen — JAK1 JAK2 JAK

3 TYK2”,
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“NUMELVI® (atinvicitinib) is tenminste 10x selectiever voor JAKI dan voor
JAK2, JAK3 en TYK2” en de tabel “JAK-remmer - ICso(nM)* - Relatieve
selectiviteit voor JAK1**”

JAK] selectivizelt is belangriik

HUMELVI |z de o

Pige wese penorale 24k e
die 200 selcctier is generatie Jak remmer veor henden

ey

(pagina 6 van de broc.hur.g) }
“Veilig: effectief vanaf 6 maanden leeftijd”;
“Veilig tot 5x overdoseren”;

“Het veiligheidsprofiel is aangetoond tot 5x de aanbevolen dosering gedurende 6
maanden bij puppy’s van 6 maanden leeftijd.”

(pagina 7 van de brochure)

“>10x Selectiviteit:

® ten minste 10x voor JAKI

® JAKI is de voornaamste aanjager van jeuk en ontsteking bij allergische en
atopische dermatitis

e minimaliseert interferentie met andere JAK-enzymen die cruciaal zijn voor
immuunfunctie en hematopoése”
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(5é§ina 8 van de brochure)

2.4 MSD heeft voorts gebruik gemaakt van mailings® — zoals hieronder afgebeeld en
overgelegd door Elanco als bijlage 8 — met de volgende teksten:

- “Jeuk vermindert binnen 2-4 uur’”’;

- “Klinisch relevante vermindering van jeuk bij > 81% van de honden binnen 1
week®”’;

- “Tenminste 10x selectiever voor JAK1";

- “Verlicht jeuk binnen 2-4 uur”.

2.5  Elanco heeft een geanonimiseerde emailwisseling met een dierenarts over Zenrelia en
over uitlatingen van een vertegenwoordiger van MSD over Zenrelia van 10 en 23
februari 2026 aan bijlage 8 gevoegd, te weten: “(...) hoe zit het met vaccinatie.
Hoorde van jullie concurrent dat dat niet mag als een dier Zenrelia krijgt”.

2 Door Elanco aangeduid als digitale communicatie Benelux BNL-NUM-250600002 en BNL-NUM-
251100001.
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De klacht van Elanco

De klacht van Elanco is gericht tegen de in 2.3 tot en met 2.5 genoemde en afgebeelde
uitingen van MSD voor haar geneesmiddel Numelvi gericht op dierenartsen. De
uitingen zijn volgens Elanco — kort samengevat — inaccuraat, foutief en misleidend en
daarmee in strijd met de Code Aanprijzing Veterinaire Producten (hierna: de Code) en
de Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad van 11 december
2018 betreffende diergeneesmiddelen en tot intrekking van Richtlijn 2001/82/EG
(hierna: Vo. 2019/6). Ter toelichting merkt Elanco — verkort weergegeven — het
navolgende op:

Claims brochure

Klachtonderdeel A: claim “Een nieuw hoofdstuk in de verlichting van jeuk”

Elanco stelt dat de titel van de brochure waarin de claim “Een nieuw hoofdstuk in de
verlichting van jeuk” wordt gebruikt, misleidend en niet objectief is en in strijd met de
artikelen 3.2, 3.4 en 4.2 van de Code. Door de woorden “nieuw” en “hoofdstuk’™ met
elkaar te verbinden in combinatie met Numelvi wordt volgens Elanco gesuggereerd
dat Numelvi de enige JAK-remmer is die als ‘nieuw’ omschreven kan worden, terwijl
Elanco op dezelfde dag als MSD (24 juli 2025) ook een Europese handelsvergunning
heeft ontvangen voor Zenrelia™. Bovendien stelt Elanco dat door MSD een
oneigenlijke indirecte vergelijking wordt gemaakt met Zenrelia™. De stelling van
MSD dat zij Numelvi beschouwt als een nieuw hoofdstuk omdat Numelvi de “enige
tweede generatie” JAK-remmer zou zijn waarbij het onderscheidend element “de
selectiviteit van de respectievelijke JAK-remmer voor bepaalde JAK-enzymen zou
zijn”’, wordt door Elanco betwist, omdat de staat van de wetenschap geen uitsluitsel
geeft omtrent de al dan niet ‘tweede generatie’ classificatie van Numelvi.

Klachtonderdeel B: claim “Jeuk verdient het om aangepakt te worden!”

Elanco stelt dat de dierenarts de verwijzing naar de veldstudie die ten grondslag ligt
aan de grafiek “Vermoedelijke oorzaak van allergische dermatitis. (veldstudie VS,
n=289 honden)®” onder de tekst “Jeuk verdient het om aangepakt te worden” op
pagina 2 van de brochure en afgebeeld hierboven in 2.3, niet kan controleren. Volgens
Elanco geeft MSD aan dat deze veldstudie een verwijzing is naar een poster van Jirjis
F. Domann V., Overbey L. et al., welke gepresenteerd is op het Europese
Dermatologie Congres op 11 tot en met 13 september 2025 in Bilbao, welke poster
geen onderbouwing geeft van de vermoedelijke oorzaken van allergische dermatitis en
bovendien wenst MSD de onderliggende integrale studie niet te delen. Elanco stelt dat
MSD de artikelen 4.2 en 4.3 van de Code schendt.

)

Klachtonderdeel C: claim “De enige tweede generatie JAK-remmer voor honden’
Elanco maakt bezwaar tegen de claim “De enige tweede generatie JAK-remmer voor

honden”, omdat MSD ten onrechte claimt dat zij de enige tweede generatie JAK-
remmer op de markt zou hebben gebracht. Elanco heeft namelijk op dezelfde dat dat
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MSD voor Numelvi een handelsvergunning ontving, een handelsvergunning voor
Zenrelia ontvangen. Daarnaast stelt Elanco dat deze claim een ongeoorloofde indirecte
vergelijking met alle diergeneesmiddelen in hetzelfde indicatiegebied is, waaronder
Zenrelia. Deze vergelijking is in strijd met de artikelen 4.7 jo. 4.8 van de Code niet
wetenschappelijk onderbouwd. Elanco stelt dat er geen wetenschappelijke consensus
bestaat over wanneer een product als een ‘tweede generatie’ mag worden genoemd en
dat elke bewering over toegevoegde waarde in verband met een bepaalde generatie
derhalve misleidend is. De brochure bevat geen wetenschappelijk bewijs waarom
Numelvi een tweede generatie-product is. Het feit dat Numelvi tien keer selectiever is
voor JAK1 in vergelijking met JAK2, JAK3 en TYK2, maakt Numelvi volgens Elanco
niet automatisch tot een tweede generatie-product. De claim misleidt de dierenarts en
is in strijd met de artikelen 3.2 en 4.7 van de Code.

Klachtonderdeel D. “Maak kennis met NUMELVI®, een effectieve eenmaal daagse
behandeling voor honden tegen jeuk en ontsteking die geassocieerd zijn met
allergische en atopische dermatitis en voor de behandeling van klinische manifestaties
(erytheem) van atopische dermatitis”

Onder verwijzing naar paragraaf 2.3 van de SmPC voor Numelvi stelt Elanco dat
MSD met deze claim de therapeutische indicatie voor Numelvi ten onrechte uitbreidt
zonder enige nuance of ondersteunende gegevens door in de brochure te vermelden dat
Numelvi een middel is tegen jeuk en ontsteking. Dit is in strijd met de artikelen 3.2 en
4.2 van de Code.

Klachtonderdeel E: Claim “Dankzij de hoge selectiviteit voor JAKI (de voornaamste
aanjager van jeuk en ontsteking) pakt NUMELVI® gericht klinische symptomen aan
en beperkt ongewenste effecten die voortkomen uit remming van cytokinen die een rol
spelen in de hematopoése of het immuunsysteem en gemedieerd worden via andere
JAK-enzymen”

Volgens Elanco is deze claim misleidend omdat de SmPC van Numelvi nergens
vermeldt dat een gerichte aanpak van klinische symptomen het resultaat is van een
hogere selectiviteit voor JAK1. Bovendien wordt ten onrechte de indruk gewekt dat er
een actieve beperking is op de effecten op hematopoése of gastheerafweer
voortkomend uit andere JAK-enzymen dan JAK1. Elanco stelt dat MSD de
therapeutische indicatie voor Numelvi ten onrechte uitbreidt door deze claim te
gebruiken. De claim is volgens Elanco in strijd met de artikelen 3.2 en 4.2 van de
Code.

Klachtonderdeel F: claim “Veilig: effectief vanaf 6 maanden leeftijd”, claim “Veilig
tot 5x overdoseren”, claim “Het veiligheidsprofiel is aangetoond tot 5x de aanbevolen
dosering gedurende 6 maanden bij puppy’s van 6 maanden leeftijd.”

Elanco stelt dat MSD op meerdere punten in de brochure de veiligheid van Numelvi
als een onderscheidend kenmerk van het product presenteert door te beweren dat
Numelvi een “hoge veiligheid” biedt. Hierdoor wordt ten onrechte de indruk gewekt
dat Numelvi altijd en overal veilig is in gebruik. De claims “Veilig tot 5x overdoseren”
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en “Het veiligheidsprofiel is aangetoond tot 5x de aanbevolen dosering gedurende 6
maanden bij puppy’s van 6 maanden leeftijd.” zijn volgens Elanco misleidend en niet

wetenschappelijk onderbouwd. De claims zijn in strijd met de artikelen 3.2 en 4.2 van
de Code.

Klachtonderdeel G: claim “Effectief: minder jeuk vanaf dag 1”, claim “Verlichting
van jeuk binnen 2 — 4 uur”, claim “Aanvang van jeukvermindering binnen 2 — 4 uur”,
claim “Snelle verlichting van de jeuk vanaf de eerste toediening”

Elanco maakt bezwaar tegen deze claims, omdat ter onderbouwing van de claims
wordt verwezen naar een abstract van de studie van Kowalski. Deze studie werd in de
ontwikkelingsfase van Numelvi uitgevoerd met 24 gezonde honden in het kader van
een pilotstudie waarbij gebruik werd gemaakt van een niet-definitieve formulering van
Numelvi. Volgens Elanco ontbreekt wetenschappelijke onderbouwing voor deze
claims en zijn ze misleidend en niet objectief, hetgeen in strijd is met de artikelen 3.2,
3.4 en 4.2 van de Code.

Klachtonderdeel H: claim “Klinisch relevante vermindering van jeuk bij > 81% van
de honden binnen I week’” met de afbeelding van een grafiek, claim “Significante
verbetering in slechts 1 dag”

Elanco maakt bezwaar tegen deze claim en bijbehorende grafick omdat de claim en de
grafiek een secundair eindpunt weergeven zonder daarbij te vermelden dat het een
secundair eindpunt betreft en wat de beperkingen zijn van het secundaire eindpunt en
zonder te vermelden wat het primaire eindpunt is. De claim “significante verbetering”
1s misleidend en wordt niet wetenschappelijk onderbouwd met een duidelijke
bronvermelding.

Bovendien kan volgens Elanco uit de grafiek niet worden afgeleid op welk niveau de
PVAS-waarde zich bevindt. Het aangehaalde cijfer van 81% met betrekking tot de
honden die behandeld werden met Numelvi en een PVAS-verbetering van minstens 2
cm zouden hebben behaald na 7 dagen, geeft niet aan of een relevante toestand van
normaliteit werd bereikt in de behandelde honden. De claim en de grafiek zijn
gebaseerd op een niet-gepubliceerde abstract van van Jirjis F. et al.

Volgens Elanco zijn de claim en de grafiek misleidend en is niet wetenschappelijk
onderbouwd en daarmee in strijd met de artikelen 3.2 van de Code.

Klachtonderdeel I: claim “>10x Selectiviteit”, claim “® Ten minste 10x selectiever
voor JAK1”, claim “NUMELVI® (atinvicitinib) is tenminste 10x selectiever voor
JAK I dan voor JAK?2, JAK3 en TYK2”

Elanco stelt onder verwijzing naar de SmPC van Numelvi dat de claims “>70x
Selectiviteit” en “® Ten minste 10x selectiever voor JAK1 " misleidend zijn en dat
sprake is van een ongeoorloofde indirecte vergelijking met alle diergeneesmiddelen in
hetzelfde indicatiegebied. Bovendien wordt de claim “JAK! als voornaamste aanjager
van jeuk en ontsteking bij allergische en atopische dermatitis” niet in de brochure
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wetenschappelijk onderbouwd en is het teken”>"" geen correct teken om ““ten minste”
uit te drukken. Ten aanzien van de claim “NUMELVI® (atinvicitinib) is tenminste 10x
selectiever voor JAK1 dan voor JAK2, JAK3 en TYK?2 " stelt Elanco dat deze ook
misleidend is, omdat ten onrechte de suggestie wordt gewekt dat door 10 keer hogere
selectiviteit voor JAK er slechts een minimale remming is van de andere JAK-
enzymen. De claims zijn volgens Elanco in strijd met de artikelen 3.2 en 4.2 van de
Code.

Klachtonderdeel J: claim “JAKI Selectiviteit is belangrijk” en de tabel
“Lichaamsproces — Relevante cytokinen — JAKI JAK2 JAK 3 TYK2”

Door in deze claims de nadruk te leggen op JAK 1-selectiviteit suggereert MSD
volgens Elanco ten onrechte dat JAK1-selectiviteit een hogere effectiviteit en
veiligheid als effect zou hebben in de werking van Numelvi. Dit wordt niet
wetenschappelijk onderbouwd en relevante referenties ontbreken. Onder verwijzing
naar humane studies stelt Elanco dat in de wetenschap betwijfeld wordt dat een
selectief effect op individuele JAK-remmers een beter therapeutisch effect en/of betere
veiligheid zouden hebben. In dit verband wijst Elanco tevens op de claim
“NUMELVI® (atinvicitinib) is tenminste 10x selectiever voor JAKI dan voor JAK2,
JAK3 en TYK2” en de tabel “JAK-remmer - ICso(nM)* - Relatieve selectiviteit voor
JAKI**”. Elanco stelt dat deze tabel ook misleidend is, omdat geen duidelijke
bronvermelding is gemaakt. De claims zijn volgens Elanco in strijd met de artikelen
3.2 en 4.2 van de Code.

De mailings en de verspreiding enige andere gelijkaardige claims via andere dragers.

Ten aanzien van de mailings en enige andere communicaties, die Elanco niet bekend
zijn maar door MSD worden verspreid, herhaalt Elanco haar bezwaren zoals hiervoor
is uiteengezet.

Geanonimiseerde e-mailwisseling tussen Elanco en een dierenarts

Elanco stelt dat uit de e-mailwisseling blijkt dat accountmanagers van MSD in strijd
handelen met artikel 3.5 van de Code.

Het verzoek van Elanco

Gelet op het bovenstaande verzoekt Elanco de Commissie:

a. MSD te bevelen om het gebruik van alle in deze klacht genoemde claims, zowel
afzonderlijk dan wel in onderling verband via welk medium en in welke vorm dan
ook, met onmiddellijke ingang te staken en gestaakt te houden en te bevelen deze
claims (in woord en/of in beeld) en uitingen met gelijke strekking en/of uitstraling

in de toekomst niet meer te (laten) gebruiken;

b. MSD te bevelen om uiterlijk binnen zeven (7) werkdagen na datum van de
uitspraak aan alle geadresseerden/ontvangers van de brochure op het normale
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briefpapier van MSD gestelde (zonder enige toevoeging in woord en/of beeld en/of
begeleidend commentaar) brief (opgemaakt op een wijze en in een lettergrootte en
-type zoals in normale correspondentie van MSD gebruikelijk) een “belangrijke
mededeling” te sturen met uitsluitend de door Elanco voorgestelde tekst® (met
overneming van de accenten in de tekst) dan wel een brief met een louter door de
Commissie te bepalen inhoud van gelijke strekking;

c. MSD te bevelen de onder b. genoemde brief tegelijkertijd met de verzending
duidelijk zichtbaar bovenaan op de thuispagina van MSD Animal Health en de
specifieke pagina’s betreffende Numelvi te plaatsen en te bevelen deze minimaal 6
maanden op deze pagina’s te laten staan en controle daarop mogelijk te maken
door een gemachtigde van Elanco;

d. MSD te bevelen de onder b. bedoelde brief ook aan Elanco te sturen onder
gelijktijdige opgave van de datum van verzending van de brief en het aantal
verzonden brieven;

e. MSD te veroordelen in de betaling van de volledige kosten van deze procedure,
waaronder begrepen het griffiegeld en de kosten van de procedure uit hoofde van
artikel 9 van het Reglement;

f. MSD te bevelen deze uitspraak geanonimiseerd, met inbegrip van de opgelegde
maatregelen te laten publiceren in zowel Dier en Arts en het Tijdschrift voor
Diergeneeskunde;

g. MSD te bevelen aan Elanco binnen 7 werkdagen na de uitspraak van de CAVP de
gevraagde en integrale studie van Jirjis F. Domann V., Overbey L. et al. over te
maken in overeenstemming met de beslissingspraktijk van de CAVP;

h. Elanco expliciet toe te staan ook de brief in b. actief te verspreiden in
bovenstaande vorm (of door de Commissie vastgestelde vorm) en ook/dan wel de
beslissing van de CAVP te verspreiden middels haar kanalen.

Het verweer van MSD
Brochure
Ten aanzien van klachtonderdeel A

MSD betwist dat de claim “Een nieuw hoofdstuk in de verlichting van jeuk”
misleidend is. Numelvi is een nieuw product dat een nieuwe werkzame stof
atinvicitinib bevat. Atinvicitinib is een selectieve JAK-remmer met nieuwe
aminopyrazoolchemie. MSD verwijst ter ondersteuning van haar stelling naar het
‘CVMP assessment report for Numelvi’. MSD benadrukt dat de claim geen aanspraak
op exclusiviteit inhoudt. Niet wordt volgens MSD beweerd dat dit het enige nieuwe

Waarvan de inhoud is geformuleerd in het verzoek.
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hoofdstuk is. De claim vormt volgens MSD ook geen ongeoorloofde, indirecte
vergelijking met Zenrelia. MSD stelt dat de claim feitelijk juist is.

Volgens MSD is Numelvi bovendien de eerste tweede generatie JAK-remmer die is
goedgekeurd voor gebruik in de diergeneeskunde. JAK-remmers worden door de
vakwereld ingedeeld in verschillende generaties en de doorslaggevende factor in dit
verband is de selectiviteit van de betreffende remmer voor bepaalde JAK-isoformen.
In eerste instantie wordt een verbindingenklasse ontwikkeld die op meerdere targets
aangrijpt. Vervolgens verschuift de focus naar verbindingen met een hogere
selectiviteit — dat wil zeggen een voorkeur voor binding aan het beoogde target in
plaats van andere targets — hetgeen de precisie van het geneesmiddel verbetert.

Op grond van het vorengaande is MSD van mening dat de claim “Een nieuw hoofdstuk
in de verlichting van jeuk” niet misleidend en bevat deze claim geen onrechtmatige
indirecte vergelijking met Zenrelia. Klachtonderdeel A moet worden afgewezen.

Ten aanzien van klachtonderdeel B

MSD stelt zich op het standpunt dat artikel 4.2 van de Code niet van toepassing is op
de in de grafiek opgenomen informatie. In de grafiek en/of de bijbehorende tekst
wordt Numelvi, de werking en/of andere eigenschappen van Numelvi niet genoemd.

Voorts is MSD van mening dat de grafiek en de bijbehorende beschrijving niet
misleidend zijn. De grafiek geeft informatie over de verschillende vormen van
allergische dermatitis. Hieruit blijkt dat atopische dermatitis procentueel gezien de
meest voorkomende vorm van allergische dermatitis bij honden is. De opgenomen
gegevens in de grafiek zijn niet misleidend. MSD verwijst ter zake naar diverse
onderzoeken. Klachtonderdeel B dient te worden afgewezen.

Ten aanzien van klachtonderdeel C

MSD stelt dat de werkzame stof van Numelvi atinvicitinib een JAK-remmer is die zeer
selectief voor JAK1 is en dat atinvicitinib de eerste tweede generatie JAK1-remmer is
die goedgekeurd voor therapeutisch gebruik in de diergeneeskunde. [lunocitinib
(Zenrelia) en oclacitinib (Apoquel) zijn niet-selectieve eerste generatie JAK-remmers.
De hoge selectiviteit van Numelvi voor JAK1 blijkt uit de paragrafen 3.10 en 4.2 van
de SmPC en het Europees openbaar beoordelingsrapport (PAR) zodat Numelvi kan
worden geclassificeerd als een tweede generatie JAK-remmer. In de
wetenschappelijke literatuur staat volgens MSD algemeen vast dat JAK-remmers
worden ingedeeld in verbindingen van de eerste, tweede en derde generatie,
athankelijk van hun selectiviteit. Ter ondersteuning van haar stelling dat Zenrelia en
Apoquel niet-selectief zijn, verwijst MSD naar uitspraken van Duitse rechtbanken.

De claim “De enige tweede generatie JAK-remmer voor honden” is volgens MSD niet

misleidend en vormt ook niet een ongeoorloofde, indirecte vergelijking met Zenrelia.
Klachtonderdeel C dient te worden afgewezen.
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Ten aanzien van klachtonderdeel D

Onder verwijzing naar de paragrafen 3.2 en 4.2 van de SmPC is MSD van mening dat
de term “ontsteking” rechtstreeks en uitsluitend is ontleend aan de SmPC van
Numelvi, zodat geen sprake is van een inbreuk op de artikelen 3.2 en 4.2 van de Code.
De ziekten die in de indicatie van Numelvi worden beschreven, zijn per definitie
ontstekingsaandoeningen. Uitleggen dat het product door allergie veroorzaakte
ontstekingen vermindert in de context van atopische en allergische dermatitis, komt
niet neer op het aanprijzen van een nieuwe of bredere indicatie. Het geeft slechts een
toelichting op hoe het product zijn goedgekeurde therapeutische werking bereikt.
Klachtonderdeel D dient te worden afgewezen.

Ten aanzien van klachtonderdeel E

MSD betwist dat de claim misleidend is. MSD verwijst naar paragraaf 4.2 van de
SmPC van Numelvi waarin atinvicitinib wordt beschreven als een selectieve JAK-
remmer die zeer selectief is voor JAK1. De claim dat Numelvi gericht klinische
symptomen aanpakt, is juist. De term ‘gericht’ verwijst naar de zeer selectieve
werking van Numelvi ten opzichte van JAK1 en de cytokinen die een rol spelen bij
jeuk en ontstekingen. Niet wordt volgens MSD geclaimd dat sprake is van een niet-
specifiek alomvattend effect op alle symptomen en dat Numelvi helemaal geen effect
heeft op andere leden van de JAK-familie. MSD meent dat de claim onder de SmPC
valt en dat deze niet misleidend is en niet een ontoelaatbare uitbreiding van de
indicatie vormt. Klachtonderdeel E dient te worden afgewezen.

Ten aanzien van klachtonderdeel F

MSD betwist dat de claims over veiligheid misleidend zijn. Niet wordt de indruk
gewekt bij dierenartsen dat sprake is van absolute veiligheid. In de paragrafen 3.5, 3.6,
3.8, 3.10 en 4.2 van de SmPC worden verschillende aspecten genoemd die de ruime
veiligheidsmarge van Numelvi aantonen. Dierenartsen zullen ervan uitgaan dat
Numelvi gekenmerkt wordt door een ruime veiligheidsmarge, dat wil zeggen een
gunstig veiligheidsprofiel. Deze veronderstelling is juist en niet misleidend.

Door MSD wordt betwist dat de claims worden gebruikt om een vergelijking te maken
met Zenrelia en de veiligheid te benadrukken als een onderscheidend kenmerk ten
gunste van Numelvi. De claims zijn gebaseerd op de SmPC van Numelvi, feitelijk
juist en niet misleidend. Klachtonderdeel F dient te worden afgewezen.

Ten aanzien van klachtonderdeel G

MSD stelt dat in de wetenschappelijke literatuur algemeen wordt aangenomen dat alle
JAK-remmers die worden gebruikt bij de behandeling van allergische en/of atopische
dermatitis jeuk verlichten bij zowel mensen als honden en dat het snelle
jeukremmende effect een algemeen erkend kenmerk van JAK-remmers is. De claims
zijn volgens MSD gebaseerd op de studie “The second-generation Janus kinase
inhibitor atinvicitinib significantly reduces pruritus 2-4 hours after dosing dogs in a
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canine interleukin-31 model” van Kowalski et al. (Vet Dermatol. 2026;37(2):179-
180). Dat het onderzoek niet is uitgevoerd met de uiteindelijke formulering van
Numelvi is niet ongebruikelijk. De claims “Effectief: minder jeuk vanaf dag 1,
“Verlichting van jeuk binnen 2-4 uur”, “Aanvang van jeukvermindering binnen 2-4
uur” en “Snelle verlichting van de jeuk vanaf de eerste toediening” zijn volgens MSD
juist, objectief en niet misleidend en daarmee niet in strijd met artikel 4.3 van de Code.
Klachtonderdeel G dient te worden afgewezen.

Ten aanzien van klachtonderdeel H

MSD betwist dat de claim en de bijbehorende grafiek misleidend zijn en de
eigenschappen van Numelvi niet overdrijven. De claim en de grafiek zijn gebaseerd op
de studie “The Second-generation Janus Kinase 1 Selective Inhibitor Atinvicitinib: A
Safe and Effective Once-daily Treatment for Pruritus in Dogs with Allergic
Dermatitis” van Stock et al. (Vet Dermatol. 2026;37(2):194). In dit verband wijst
MSD er op dat reclame met secundaire eindpunten op zich niet ontoelaatbaar is. De
stelling van Elanco dat de claim is gebaseerd op een ongepubliceerde poster is volgens
MSD onjuist. De studie van Stock et al. is als poster gepresenteerd in Bilbao en
gepubliceerd in het tijdschrift Veterinary Dermatolgy en de abstract op de poster is
peer reviewed. Het resultaat van de studie werd door EMA opgenomen in het EPAR
van Numelvi.

Met betrekking tot de bezwaren van Elanco tegen de verlaging van de PVAS-score, is
MSD van mening dat het algemeen aanvaard is dat een daling van de PVAS-score met
tenminste 2 cm als klinisch relevant wordt beschouwd. MSD verwijst hiervoor naar de
studie van Bachtel et al., “Efficacy of Combination Oclacitinib and Lokivetmab
Therapies After Monotherapeutic Failure in 44 Dogs: A Retrospective Study”, (Vet
Dermatol. 2026, 37(2): 287-292). Bovendien stelt MSD dat de claim niet suggereert
dat een hond na één week vrij zal zijn van klinische symptomen of de waarden van
gezonde honden zal bereiken. Er wordt gesteld dat binnen één week een klinisch
relevante vermindering van jeuk optreedt. Klachtonderdeel H dient te worden
afgewezen.

Ten aanzien van klachtonderdeel 1

Onder verwijzing naar paragraaf 4.2 van de SmPC van Numelvi betwist MSD dat de
claims misleidend of overdreven zijn. Uit de SmPC blijkt volgens MSD dat Numelvi
minstens tien keer selectiever is voor JAK1 dan voor alle andere JAK-isoformen. De
specifieke waarden zijn afkomstig uit de studie van Kowalski et al., “The Second-
Generation Janus Kinase Inhibitor Atinvicitinib is a Potent and Highly Selective
Inhibitor of JAKI” en bijbehorend abstract. Klachtonderdeel I dient te worden
afgewezen.

Ten aanzien van klachtonderdeel J

MSD betwist dat deze claims misleidend en overdreven zijn. MSD stelt dat niet wordt
beweerd dat de hoge selectiviteit van Numelvi leidt tot een grotere werkzaamheid.
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Selectiviteit is een belangrijk voordeel. Doordat atinvicitinib minstens tien keer
selectiever is voor JAK1 in vergelijking met de andere leden van de JAK-familie,
heeft atinvicitinib weinig tot geen invloed op de cytokinen die betrokken zijn bij
hematopoése of afweer tegen pathogenen. Het potentieel voor bijwerkingen is
daardoor zeer beperkt. Door de hoge selectiviteit voor JAK1 heeft Numelvi een brede
veiligheidsmarge. MSD verwijst hiervoor naar de SmPC van Numelvi. Dit
klachtonderdeel dient te worden afgewezen.

Verspreiding mailings en verspreiding enige andere gelijkaardige claims via andere
dragers

MSD verwijst naar haar verweer, zoals hiervoor opgenomen en meent dat dit
onderdeel van de klacht dient te worden afgewezen.

Geanonimiseerde e-mailwisseling tussen Elanco en een dierenarts

MSD betwist dat de in de email beschreven activiteiten van een accountmanager van
MSD hebben plaatsgevonden.

Conclusie

Op grond van het bovenstaande verzoekt MSD de Commissie om de klacht van Elanco
af te wijzen aangezien de (marketing)communicatie van MSD geen enkele bepaling
van de Code (of Verordening) schendt. MSD verzoekt de Commissie eveneens om de
door Elanco verzochte maatregelen niet op te leggen. Daarnaast verzoekt MSD de
Commissie om Elanco te gelasten de kosten van de procedure, inclusief griffierechten,
te vergoeden, zoals bepaald in artikel 9.1 van het Reglement van Orde van de CAVP.

De beoordeling door de Commissie

Op grond van artikel 3.2 van het Reglement is de Commissie uitsluitend belast met de
beoordeling van klachten die betrekking hebben op de naleving van de bepalingen van
de Code. De taak van de Commissie beperkt zich derhalve tot toetsing aan de normen
die in de Code zijn neergelegd en tot de beantwoording van de vraag of deze normen
zijn overtreden. Voor zover Elanco zich in dit verband heeft beroepen op bepalingen
uit de Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad van 11
december 2018 betreffende diergeneesmiddelen en tot intrekking van Richtlijn
2001/82/EG (hierna: Vo. 2019/6), overweegt de Commissie dat zij niet bevoegd is een
zelfstandig oordeel te geven over de toepassing of naleving van deze verordening,
althans niet voor zover de daarin vervatte normen niet uitdrukkelijk dan wel impliciet
in de Code zijn geincorporeerd. De Commissie laat deze externe regelgeving daarom
bij haar beoordeling buiten beschouwing.

De klacht van Elanco is gericht tegen de onder 2.3 tot en met 2.5 omschreven uitingen

van MSD voor haar geneesmiddel Numelvi, te weten de brochure (overgelegd door
Elanco als bijlage 1), de mailings over Numelvi en een geanonimiseerde e-
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mailwisseling tussen Elanco en een dierenarts over mondelinge uitingen van een
accountmanager van MSD (tezamen overgelegd door Elanco als bijlage 8). Over niet
concreet gemaakte ‘enige andere gelijkaardige claims via andere dragers’ kan en zal
de Commissie geen oordeel geven. Niet ter discussie staat dat sprake is van
receptplichtige diergeneesmiddelen. Elanco beschouwt de overgelegde (en mondeling
gedane) uitingen als aanprijzingen in de zin van de Code en neemt het standpunt in dat
de uitingen in strijd zijn met de artikelen 3.2, 3.4, 4.2, 4.3 en 4.7 van de Code. MSD
heeft gemotiveerd verweer gevoerd.

Artikel 3.2 van de Code bepaalt dat de aanprijzing van veterinaire producten op een
zodanige wijze dient te geschieden, dat degene tot wie de aanprijzing is gericht, op
generlei wijze wordt misleid ten aanzien van de werking, eigenschappen,
samenstelling, prijs, inhoud of herkomst van dat product. Artikel 3.4 van de Code
bepaalt dat de aanprijzing het verantwoorde gebruik van het veterinaire product
bevordert door het objectief voor te stellen zonder de eigenschappen ervan te
overdrijven. Het gebruik van vage termen of superlatieven moet worden vermeden.
Artikel 3.5 van de Code bepaalt dat de aanprijzing in overeenstemming moet zijn met
de waarheid en de geldende normen van goede smaak en fatsoen, ook jegens
branchegenoten. Krachtens artikel 4.2 van de Code dient iedere claim ten aanzien van
de werking en/of eigenschappen van het diergeneesmiddel in overeenstemming te zijn
met de registratiebeschikking dan wel de door de bevoegde autoriteiten vastgestelde
samenvatting van productkenmerken (SPC) objectief te worden weergegeven en te
allen tijde op verantwoorde wijze kunnen worden onderbouwd. Artikel 4.3 van de
Code bepaalt dat citaten uit en verwijzingen naar wetenschappelijke werken
representatief en controleerbaar juist en met volledige bronvermelding dienen te
worden weergegeven, alsmede op verzoek overgelegd kunnen worden. Artikel 4.7 van
de Code bepaalt dat een aanprijzing waarin vergelijkende reclame wordt gemaakt
geoorloofd is indien de vergelijking niet misleidend is, vergelijkbare producten betreft,
betrekking heeft op voor de effectiviteit en veiligheid relevante eigenschappen en niet
nodeloos denigrerend is.

De eerste vraag die rijst, is of de brochure is aan te merken als een aanprijzing in de
zin van de Code.

Krachtens artikel 1.1 heeft de Code betrekking op openbare aanprijzing van veterinaire
producten in de ruimste zin van het woord. De toelichting op de Code bij artikel 1.1
geeft aan dat onder aanprijzing wordt verstaan iedere openbare aanprijzing van
goederen, diensten of denkbeelden die gericht is op de bevordering van het leveren, het
verkopen, het voorschrijven, het distribueren of het gebruiken van veterinaire producten.
Daarbij speelt met name de totale uiting een rol (tekst, grootte, opmaak, kleurgebruik,
gebruik van beelden e.d.). Aanprijzingen moeten in hun geheel worden beoordeeld, dus
inclusief het eventuele materiaal waar naar wordt verwezen.

Met betrekking tot de brochure overweegt de Commissie als volgt. Gelet op de uiting
in haar geheel, waarin Numelvi prominent en herhaaldelijk wordt genoemd en waarbij
zowel de tekstuele als visuele elementen een duidelijk wervend karakter hebben, is de
Commissie van oordeel dat de brochure dient te worden aangemerkt als reclame voor
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Numelvi in de zin van de Code. De Commissie volgt MSD niet in haar standpunt dat
de grafiek bij de claim “Vermoedelijke oorzaak van allergische dermatitis (veldstudie
VS, n=289 honden)” uitsluitend informatief van aard zou zijn. Nu deze grafiek
onderdeel uitmaakt van een bredere wervende uiting, kan deze daarvan niet los
worden gezien.

De Commissie stelt vast dat de kern van de klacht van Elanco is gelegen in de stelling
dat de brochure voor Numelvi in zijn geheel bezien de suggestie wekt dat Numelvi
veiliger en effectiever is dan concurrerende producten, in het bijzonder Zenrelia en
Apoquel en dat daarmee sprake is van een misleidende (indirecte) vergelijking. MSD
heeft dit betwist.

De Commissie overweegt dat bij de beoordeling van een reclame-uiting niet uitsluitend
moet worden gekeken naar afzonderlijke bewoordingen, maar naar de totaalindruk die
de uiting bij een gemiddelde en redelijk geinformeerde en oplettende dierenarts wekt.
In de onderhavige uiting wordt Numelvi geintroduceerd met claims als “Een nieuw
hoofdstuk in verlichting van jeuk”, “Jeuk verdient het om aangepakt te worden”,
“Numelvi®. De enige tweede generatie selectieve JAK-remmer voor honden”, “pakt
Numelvi® gericht klinische symptomen aan en beperkt ongewenste effecten”. Deze
claims worden in samenhang gelezen met de claims “JAKI-selectiviteit is belangrijk”,
“Effectief: minder jeuk vanafdag 1, “Veilig: effectief vanaf 6 maanden leeftijd”, “Veilig
tot 5x overdoseren” en “Selectiviteit: ® ten minste 10x voor JAKI” en de bijbehorende
grafieken en tabellen waarin onder andere atinvicitinib en oclacitinib worden
vergeleken. Naar het oordeel van de Commissie kan deze combinatie van claims en
visuele ondersteuning, in onderlinge samenhang bezien, bij de doelgroep de indruk
wekken dat de hogere JAK 1-selectiviteit van Numelvi leidt tot een betere werkzaamheid
en hogere veiligheid dan de andere producten in hetzelfde indicatiegebied, waaronder
Zenrelia van Elanco en Apoquel van Zoetis. Vaststaat dat een dergelijke claim
gebaseerd op JAK1-selectiviteit niet wetenschappelijk kan worden onderbouwd, zodat
sprake is van een misleidende (indirecte) vergelijking. De brochure is in strijd met de
artikelen 3.2 en 4.7 van de Code. Dat, zoals door MSD is aangevoerd, deze claim en
vergelijking niet beoogd worden doet daaraan niet af.

Tegen deze achtergrond zal de Commissie hieronder de door Elanco overgelegde
uitingen toetsen aan de Code. Bij deze verdere toetsing geldt als uitgangspunt het
hiervoor vastgestelde oordeel over de misleidende totaalindruk van de brochure, welke
mede richtinggevend is voor de beoordeling van de afzonderlijke claims.

Brochure

Klachtonderdeel A

Gelet op het voorgaande acht de Commissie klachtonderdeel A gegrond. Hoewel de
gebruikte bewoordingen “nieuw” en “hoofdstuk’” op zichzelf genomen feitelijk juist

zijn, kunnen zij in de context van de totale uiting niet los worden gezien van de
bredere, misleidende indruk die kan worden gewekt ten aanzien van de vermeende
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superioriteit van Numelvi. Dit maakt dat ook deze claim in strijd is met de artikelen
3.2 en 4.7 van de Code. Dit klachtonderdeel is in de context van deze uiting gegrond.

Klachtonderdeel B

De Commissie stelt voorop dat op grond van artikel 4.3 van de Code geldt dat alle in
een promotionele uiting opgenomen claims, waaronder grafische weergaven, dienen te
berusten op adequate, controleerbare en voor de doelgroep toegankelijke
wetenschappelijke onderbouwing.

In het onderhavige geval is de grafiek “Vermoedelijke oorzaak van allergische
dermatitis (veldstudie VS, n=289 honden)*” uitsluitend voorzien van een verwijzing
naar een congres-abstract/poster van Jirjis F. et al. ‘The second-generation Janus
kinase inhibitor atinvicitinib is a safe and effective once-daily treatment for pruritus in
dogs with allergic dermatitis, European Veterinary Dermatology Congress, 11-13
September 2025, Bilbao, Spain’. De Commissie kan niet vaststellen dat uit deze bron
blijkt dat daarin de in de grafiek weergegeven (vermoedelijke) oorzaken van
allergische dermatitis zijn onderzocht of gerapporteerd. Voorts heeft MSD niet
inzichtelijk gemaakt op welke wijze deze bron de specifieke inhoud van de grafiek
onderbouwt. Daarmee is de claim niet controleerbaar in de zin van artikel 4.3 van de
Code. Dat in een later stadium aanvullende studies door MSD worden genoemd, kan
hieraan niet afdoen, omdat deze niet in de te beoordelen uiting als bron zijn vermeld
en derhalve niet kenbaar en controleerbaar waren ten tijde van kennisneming van de
uiting. Dit klachtonderdeel is in zoverre gegrond.

Klachtonderdeel C

Ter zitting heeft Elanco erkend dat Numelvi kan worden aangemerkt als een tweede
generatie JAK1-remmer vanwege de hoge selectiviteit voor JAK1. De claim “De enige
tweede generatie JAK-remmer voor honden’ is feitelijk juist. Dit laat echter onverlet
dat deze claim, in de context van de gehele uiting, bijdraagt aan het totaalbeeld waarin
een verband wordt gesuggereerd tussen een hoge JAK1-selectiviteit en superieure
werkzaamheid en veiligheid. Dat verband wordt in de uiting te stellig gepresenteerd,
terwijl daarvoor onvoldoende wetenschappelijke onderbouwing bestaat. Dit onderdeel
van de klacht is in de context van deze uiting gegrond.

Klachtonderdeel D

Elanco is van mening dat MSD met de claim “Maak kennis met NUMELVI®, een
effectieve eenmaal daagse behandeling voor honden tegen jeuk en ontsteking die
geassocieerd zijn met allergische en atopische dermatitis en voor de behandeling van
klinische manifestaties (erytheem) van atopische dermatitis” de therapeutische
indicatie van Numelvi uitbreidt door te vermelden dat Numelvi een middel is tegen
jeuk en ontsteking, omdat ontsteking niet expliciet is opgenomen in de therapeutische
indicatie in paragraaf 3.2 van de SmPC. Elanco wijst erop dat uit het EPAR rapport
volgt dat het verzoek van MSD om de term ‘ontsteking’ in de indicatie op te nemen is
afgewezen. MSD voert aan dat hoewel de term ‘ontsteking’ geen deel uitmaakt van de
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indicatie Numelvi, net als Zenrelia en Apoquel en zoals volgt uit de beschrijving van
farmacodynamische eigenschappen, wel een effect heeft op ontsteking. Voorts voert
zij aan dat het gebruikelijk en toegestaan is om in promotionele en wetenschappelijke
communicatie zowel de toegestane indicaties (paragraaf 3.2 van de SmPC) als de
goedgekeurde farmacodynamische eigenschappen (paragraaf 4.2 van de SmPC) te
vermelden. In dit kader wijst MSD op een promotionele uiting van Elanco voor
Zenrelia, waarin zij zelf verwijst naar het effect op ontsteking®. De Commissie
overweegt als volgt.

De Commissie stelt vast dat uit het CVMP assessment report for Numelvi blijkt dat is
vastgesteld dat in de overgelegde klinische onderzoeken geen specifiek
werkzaamheidseindpunt was opgenomen ter onderbouwing van een claim (toegestane
indicatie) inzake vermindering van ontsteking, voor zover deze wordt gedefinieerd als
een daling van ontstekingsgerelateerde bloedparameters. De CVMP heeft om die reden
de term ‘ontsteking uit door MSD voorgestelde indicatie geschrapt.’

De Commissie stelt voorts vast dat het begrip ‘ontsteking’ in de bestreden claim wordt
gepresenteerd als onderdeel van de indicatie, althans in een formulering die
inhoudelijk overeenkomt met de indicatie. Uit de SmPC en het CVMP assessment
report volgt echter dat ‘ontsteking’ niet als zelfstandige indicatie voor Numelvi is
opgenomen. In zoverre is de claim formeel in strijd met artikel 4.2 van de Code.

De Commissie stelt tevens vast dat in paragraaf 4.2 (“Farmacodynamische
eigenschappen’) van de SmPC van Numelvi het begrip ‘ontsteking’ expliciet vermeld
wordt: “Het remt de werking van een verscheidenheid aan cytokinen die betrokken zijn
bij jeuk en ontsteking (...).” en “Vermindering van de allergie-gemedieerde ontsteking,
die afhankelijk is van de activiteit van het JAK 1-enzym, leidt tot een verlaging van het
aantal ontstekingsgerelateerde witte bloedceltellingen (...).” [onderstreping
Commissie]. Verwijzing naar deze eigenschappen is toegestaan.

Daarbij komt dat dermatitis naar zijn aard een ontsteking van de huid betreft, zoals ook
volgt uit de door Elanco zelf gebruikte afbeelding. Tegen deze achtergrond is de
Commissie van oordeel dat de verwijzing naar ontsteking en ontstekingsremmende
effecten geen misleidend beeld geeft van de eigenschappen van Numelvi bij de
gemiddeld geinformeerde dierenarts. Van strijd met artikel 3.2 van de Code is in deze
context geen sprake.

Klachtonderdeel E

Een afbeelding van een cirkel met daarin de termen “JEUK ) ONTSTEKING ) KRABBEN” en met de
ondertitel “Het doorbreekt de vicieuze cirkel van jeuk en krabben”.

“At the time of submission, the applicant proposed the following indication for Numelvi: “For the
treatment of pruritus, inflammation and clinical manifestations associated with allergic dermatitis
including atopic dermatitis in dogs.” (...) Finally, regarding the originally proposed claim for “reduction
of inflammation” (defined as a decrease in the mean values of blood parameters indicative for a
reduction of allergy mediated inflammation, ...) (...). Therefore, the word inflammation has been deleted

from the proposed indication section.”
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Elanco stelt zich op het standpunt dat de claim “Dankzij de hoge selectiviteit voor
JAKI (de voornaamste aanjager van jeuk en ontsteking) pakt NUMELVI® gericht
klinische symptomen aan en beperkt ongewenste effecten die voortkomen uit remming
van cytokinen die een rol spelen in de hematopoése of het immuunsysteem en
gemedieerd worden via andere JAK-enzymen” misleidend is en ten onrechte de
therapeutische indicatie voor Numelvi uitbreidt. MSD betwist de stelling van Elanco.
In punt 17 van de bijsluiter van Numelvi staat het volgende: “Atinvicitinib is minstens
10 keer selectiever voor JAK is in vergelijking met de andere JAK-familieleden
(JAK2, JAK3 en tyrosinekinase (TYK) 2). Het heeft dus zeer weinig tot geen effect op
cytokinen die betrokken zijn bij hematopoése of gastafweer die afhankelijk zijn van
JAK?2 of de andere JAK-familieleden.” In punt 17 van de bijsluiter van Zenrelia staat:
“Ilunocitinib kan ook effecten uitoefenen op andere cytokines (bijvoorbeeld die welke
betrokken zijn bij de immuunafweer of hematopoése), met mogelijk ongewenste

effecten.”

De Commissie overweegt dat de in de gewraakte claim vervatte mededeling, bezien in
het licht van de bijsluiterinformaties van Numelvi en Zenrelia, op zichzelf genomen
als juist kan worden aangemerkt. De beschreven relatie tussen JAK 1-selectiviteit en
een beperkter effect op andere cytokinen vindt immers steun in de farmacologische
eigenschappen zoals die uit de SmPC en bijsluiter van Numelvi blijken. Dit neemt
echter niet weg dat de wijze waarop de claim in de uiting wordt gepresenteerd, in
samenhang met de gehele context van de uiting, bij de gemiddelde dierenarts een
verdergaande indruk kan wekken. Door de formulering dat Numelvi dankzij de hoge
selectiviteit voor JAK1 gericht klinische symptomen aanpakt en ongewenste effecten
beperkt, wordt niet alleen het werkingsmechanisme beschreven, maar kan tevens de
indruk ontstaan dat deze selectiviteit zich kan vertalen in een klinisch gunstiger
werkzaamheids- en veiligheidsprofiel ten opzichte van andere JAK-remmers binnen
hetzelfde indicatiegebied. Hiervoor ontbreekt een wetenschappelijke onderbouwing.
De Commissie is van oordeel dat de claim in de context van deze uiting in strijd is met
de artikelen 3.2 en 4.7 van de Code. Klachtonderdeel E is derhalve gegrond.

Klachtonderdeel F

Elanco heeft aangevoerd dat de betreffende veiligheidsclaims misleidend zijn en niet
op objectieve wijze worden gepresenteerd. MSD heeft daartegen ingebracht dat met de
claims niet wordt gesuggereerd dat sprake is van absolute veiligheid en heeft ter
onderbouwing verwezen naar de inhoud van de SmPC van Numelvi. Onder verwijzing
naar hetgeen hiervoor is overwogen met betrekking tot effectiviteit en veiligheid in de
gehele context van de uiting is de Commissie van oordeel dat de claim “Veilig:
effectief vanaf 6 maanden leeftijd” misleidend is. Door veiligheid en effectiviteit in één
adem te noemen, wordt ten onrechte een direct verband gesuggereerd tussen beide
begrippen, terwijl veiligheid en effectiviteit afzonderlijke en inhoudelijk verschillende
aspecten betreffen. Deze formulering kan bij de doelgroep de indruk wekken dat de
veiligheid van het product inherent samenhangt met de effectiviteit vanaf een bepaalde
leeftijd, hetgeen niet wetenschappelijk is onderbouwd.
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Met betrekking tot de claims “Veilig tot 5x overdoseren” en “Het veiligheidsprofiel is
aangetoond tot 5x de aanbevolen dosering gedurende 6 maanden bij puppy’s van 6
maanden leeftijd.” overweegt de Commissie dat deze claims weliswaar steun vinden in
paragraaf 3.10 van de SmPC, maar dat ook hier geldt dat de wijze van presenteren
bepalend is voor de vraag of sprake is van misleiding. Dergelijke claims kunnen,
zonder nadere context of beperking, de indruk wekken dat het product onder alle
omstandigheden veilig is, hetgeen een ongenuanceerd en misleidend beeld geeft van
het veiligheidsprofiel. Dit klachtonderdeel is gegrond.

Klachtonderdeel G

Elanco stelt dat de wetenschappelijke onderbouwing voor deze claims ontbreekt en de
claims daarmee misleidend en niet objectief zijn. MSD voert gemotiveerd verweer en
verwijst ter ondersteuning van haar verweer naar de studie ‘The second-generation
Janus kinase inhibitor atinvicitinib significantly reduces pruritus 2-4 hours after
dosing dogs in a canine interleukin-31 model’ van Kowalski et al. (Vet. Dermatol.
2026;37(2):170-180).

De Commissie overweegt als volgt. De claims “Verlichting van jeuk binnen 2-4 uur”,
“Aanvang van jeukvermindering binnen 2-4 uur” en “Snelle verlichting van de jeuk
vanaf de eerste toediening” worden in de uiting uitsluitend onderbouwd door abstracts
van Kowalski T, Prohaczik A., Locke K, et al., “The second-generation Janus kinase
inhibitor atinvicitinib significantly reduces pruritus 2-4 hours after dosing dogs in a
canine interleukin-31 model”, en van Jitjis F. et al. ‘The second-generation Janus
kinase inhibitor atinvicitinib is a safe and effective once-daily treatment for pruritus in
dogs with allergic dermatitis’ welke zijn gepresenteerd op het European Veterinary
Dermatology Congress van 11-13 september 2025 in Bilbao. De Commissie stelt vast
dat in de uiting niet wordt verwezen naar de in 2026 gepubliceerde, volledige studie
van Kowalski et al. De abstracts waarnaar in de uiting wel wordt verwezen waren ten
tijde van de brochure niet gepubliceerd, en abstracts bevatten bovendien naar hun aard
slechts beknopte samenvattingen van onderzoek en bieden geen volledig inzicht in
onder meer onderzoeksopzet, methodologie, statistische analyse en resultaten. De
Commissie is dan ook van oordeel dat de claims door genoemde referenties
onvoldoende wetenschappelijk zijn onderbouwd, zodat de claims in strijd zijn met de
artikelen 4.2 en 4.3 van de Code.

Klachtonderdeel H

Elanco stelt dat deze claim en de bijbehorende grafiek misleidend zijn en dat de
eigenschappen van Numelvi worden overdreven. MSD betwist de stelling van Elanco
en verwijst naar de studie van Stock et al, “The Second-generation Janus Kinase 1
Selective Inhibitor Atinvicitinib: A Safe and Effective Once-daily Treatment for
Pruritus in Dogs with Allergic Dermatitis” van Stock et al. (Vet Dermatol.
2026;37(2):194) en het EPAR van Numelvi.
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De claim “Klinisch relevante vermindering van jeuk bij >81% van de honden binnen 1
week® en de bijbehorende grafiek wordt in de uiting uitsluitend onderbouwd door het
abstract van Jirjis F. et al. ‘The second-generation Janus kinase inhibitor atinvicitinib
is a safe and effective once-daily treatment for pruritus in dogs with allergic
dermatitis’. Niet wordt in de uiting verwezen naar de later in 2026 gepubliceerde
studie van Stock et al, “The Second-generation Janus Kinase 1 Selective Inhibitor
Atinvicitinib: A Safe and Effective Once-daily Treatment for Pruritus in Dogs with
Allergic Dermatitis” van Stock et al. (Vet Dermatol. 2026;37(2):194) dan wel het
EPAR van Numelvi. Onder verwijzing naar hetgeen hiervoor is overwogen zijn
genoemde claim en grafiek reeds om deze reden onvoldoende wetenschappelijk
onderbouwd en niet controleerbaar, zodat de claim en de grafiek in strijd zijn met de
artikelen 4.2 en 4.3 van de Code.

Uit het CVMP assessment report for Numelvi volgt dat de veldstudie (n=289) waarop
het abstract betrekking heeft en waarnaar in de uiting ter onderbouwing van de claim
wordt verwezen, volgt dat 81,8% van de behandelde honden voldoet aan een secundair
eindpunt, namelijk een > 2 cm reductie in de door de eigenaar beoordeelde Pruritus
Visual Analog Scale (PVAS) op dag 7 ten opzichte van baseline. Deze uitkomst moet
worden onderscheiden van de primaire eindpuntdefinitie van ‘treatment success’, die
een strengere en cumulatieve drempel hanteert (> reductie op > 70% van de dagen 1-
7), waarbij slechts 24,2% van de behandelde dieren als responder werd geclassificeerd.

De CVMP heeft in haar assessment report vastgesteld dat de primaire analyse een
statistisch significante vermindering van pruritus aantoont ten opzichte van placebo en
dat daarmee de werkzaamheid voor de indicatie “pruritus geassocieerd met
allergische dermatitis” kan worden aanvaard. Tegelijkertijd heeft de CVMP expliciet
kanttekeningen geplaatst bij de beperkte omvang van het klinisch effect in absolute zin
en het beperkt aantal honden dat daadwerkelijk voldeed aan de definitie van succes.

Ten aanzien van de secundaire uitkomsten, waaronder de 81,8%-respons, stelt de
CVMP dat deze bevindingen weliswaar een ondersteunend signaal van werkzaamheid
geven, maar dat zij niet kunnen worden beschouwd als zelfstandige basis voor een
versterkte of bredere werkzaamheidsclaim. De CVMP benadrukt daarbij dat
secundaire eindpunten uitsluitend ondersteunend van aard zijn en niet mogen worden
geisoleerd van de primaire uitkomstcontext. Daarnaast heeft de CVMP vastgesteld dat
de gehanteerde DVAS- en PVAS-gebaseerde evaluaties beperkingen kennen,
waaronder de korte evaluatieperiode (met name tot dag 7) en het ontbreken van
overtuigend bewijs voor duurzaamheid van effect op langere termijn. Op dag 28 werd
geen statistisch significant verschil meer aangetoond voor relevante uitkomsten.

Tegen deze achtergrond is de Commissie van oordeel dat de claim “Klinisch relevante
vermindering van jeuk bij > 81,8% van de honden binnen 1 week” en bijbehorende
grafiek dienen te worden aangemerkt als een selectieve presentatie van een secundaire
uitkomstmaat, die zonder een expliciete vermelding van de context van de primaire
eindpuntresultaten en de kritische kanttekeningen van de CVMP in de uiting een
misleidende indruk geeft van de klinische werkzaamheid van Numelvi. De claim is
daarmee in strijd met artikel 3.2 van de Code.
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Klachtonderdeel 1

Elanco stelt dat de claims “>10x Selectiviteif” en “® Ten minste 10x selectiever voor
JAK I misleidend zijn en dat sprake is van een ongeoorloofde indirecte vergelijking
met alle diergeneesmiddelen in hetzelfde indicatiegebied. De claim “JAK! als
voornaamste aanjager van jeuk en ontsteking bij allergische en atopische dermatitis”
wordt niet wetenschappelijk onderbouwd en het teken >’ is geen correct teken om
‘ten minste’ uit te drukken. Ten aanzien van de claim “NUMELVI® (atinvicitinib) is
tenminste 10x selectiever voor JAKI dan voor JAK2, JAK3 en TYK2” stelt Elanco dat
deze ook misleidend is, omdat ten onrechte de suggestie wordt gewekt dat door 10
keer hogere selectiviteit voor JAK1 er slechts een minimale remming is van de andere
JAK-enzymen. MSD voert gemotiveerd verweer.

Onder verwijzing naar hetgeen hiervoor is overwogen is de Commissie van oordeel
dat de claims “>10x Selectiviteit” en “® Ten minste 10x selectiever voor JAKI” bij de
gemiddelde dierenarts de indruk kunnen wekken dat de hogere JAK 1-selectiviteit van
Numelvi leidt tot een betere werkzaamheid en veiligheid dan de andere producten in
hetzelfde indicatiegebied, waaronder Zenrelia. Een dergelijke claim veronderstelt een
causaal verband tussen selectiviteit enerzijds en klinische werkzaamheid anderzijds.
Vaststaat dat dit verband niet wetenschappelijk is aangetoond, waardoor sprake is van
een misleidende indirecte vergelijking. Daarbij komt dat het gebruik van het symbool
> (groter dan) in de claim “>/0x Selectiviteit” feitelijk onjuist is. Uit de SmPC blijkt
namelijk dat Numelvi minstens (gelijk aan of groter dan) 10 keer selectiever voor
JAKI is in vergelijking met de andere JAK-familieleden (JAK2, JAK3 en TYK2).

Met betrekking tot de claim “JAKI als voornaamste aanjager van jeuk en ontsteking
bij allergische en atopische dermatitis” stelt de Commissie vast dat dit een stellige
causaliteitsclaim is. Hoewel Janus kinase 1 (JAK 1) een belangrijke rol speelt binnen
verschillende cytokine-gemedieerde signaalroutes die betrokken zijn bij jeuk en
ontsteking bij (atopische) dermatitis, is naar het oordeel van de Commissie door MSD
niet voldoende aangetoond dat binnen de huidige stand van de wetenschap een brede
consensus bestaat dat JAK1 de voornaamste driver is. Bovendien ontbreekt bij deze
claim een verwijzing naar ondersteunende bronnen, hetgeen in strijd is met artikel 4.2
van de Code.

Klachtonderdeel J

Onder verwijzing naar hetgeen hiervoor is overwogen ten aanzien van de claim “JAK/
als voornaamste aanjager van jeuk en ontsteking bij allergische en atopische
dermatitis” i1s de Commissie van oordeel dat de claim “JAK-selectiviteit is belangrijk”
in samenhang met de tabel en de claim “Wist u dat ... ... JAK de voornaamste aanjager
van jeuk en ontsteking bij allergische dermatitis is?” bij de doelgroep de indruk kan
wekken dat de JAK1-selectiviteit van Numelvi kan leiden tot een betere werkzaamheid
en hogere veiligheid dan de andere producten in hetzelfde indicatiegebied. Vaststaat dat
die claim gebaseerd op JAKI-selectiviteit niet wetenschappelijk kan worden
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onderbouwd, zodat sprake is van een misleidende (indirecte) vergelijking en daarmee
in strijd met de artikelen 3.2 en 4.7 van de Code.

Daarnaast wordt in de tabel een directe vergelijking gemaakt tussen atinvicitinib en
oclacitinib, gebaseerd op het abstract van Kowalski et al. “The Second-Generation
Janus Kinase Inhibitor Atinvicitinib is a Potent and Highly Selective Inhibitor of
JAKI” en de studie van Gonzalez A.J. et al. (Vet Pharmacol Ther. 2014:37(4):317-
324. Bij het ontbreken van een rechtstreeks vergelijkende studie is de Commissie van
oordeel dat de vergelijking onvoldoende wetenschappelijk is onderbouwd. Dit leidt tot
de conclusie dat sprake is van strijd met artikel 3.2 van de Code. Dit klachtonderdeel
is gegrond.

Verspreiding digitale communicatie Benelux BNL-NUM-250600002 en BNL-NUM-
251100001 en verspreiding enige andere gelijkaardige claims via andere dragers

Onder verwijzing naar hetgeen hiervoor is overwogen is de Commissie van oordeel
dat de claims “Jeuk vermindert binnen 2-4 uur”, “Klinisch relevante vermindering van
jeuk bij > 81% van de honden binnen 1 week” en “Tenminste 10x selectiever voor
JAK1” misleidend en onvoldoende wetenschappelijk onderbouwd zijn, zodat de
digitale communicatie-uitingen in strijd zijn met de Code. Dit onderdeel van de klacht
is gegrond.

Geanonimiseerde e-mailwisseling tussen Elanco en een dierenarts over mondelinge
uitlatingen van een accountmanager van MSD

Uit het antwoord op de vraag van de dierenarts volgt dat de opmerking die gemaakt
zou zijn voor Nederland onjuist is® en actief onjuistheden over een concurrent (laten)
verspreiden zou onfatsoenlijk en in strijd met artikel 3.5 van de Code zijn. Het is de
Commissie uit de overgelegde e-mailwisseling echter niet gebleken dat
accountmanagers door MSD verkeerd geinformeerd en/of geinstrueerd worden om
zulke uitlatingen te doen. Op basis van een vraag van één dierenarts naar aanleiding
van een opmerking van een vertegenwoordiger van MSD, waarvan MSD betwist dat
dit zo heeft plaatsgevonden, kan de Commissie niet de conclusie trekken dat sprake is
van een (structurele) aanwijzing vanuit MSD gericht op het doen van dergelijke
uitlatingen. Nu de klacht op dit punt onvoldoende feitelijk is onderbouwd door Elanco,
kan niet worden vastgesteld dat sprake is van strijd met artikel 3.5 van de Code. Dit
onderdeel van de klacht wordt daarom ongegrond verklaard.

Conclusie

Op grond van het bovenstaande komt de Commissie tot de conclusie dat de in 2.3 en 2.4
omschreven en afgebeelde uitingen van MSD op onderdelen in strijd zijn met de

Dit antwoord luidt: “Je mag de honden die Zenrelia krijgen gewoon vaccineren. In de US is er een studie
niet goed gegaan ivm coccidiose en hepatitis, waardoor ze daar een waarschuwing in de bijsluiter
hebben staan. De vaccinatie studies zijn echter in andere landen en Europa opnieuw uitgevoerd en met
een goed resultaat. Zie ook de NL bijsluiter, hierin is geen waarschuwing opgenomen.”.
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artikelen 3.2, 4.2, 4.3 en/of 4.7 van de Code, zodat de klacht van Elanco grotendeels
gegrond is.

De Commissie zal MSD bevelen de uitingen, in zoverre hierboven is gebleken dat zij in
strijd zijn met de Code, met onmiddellijke ingang te staken en gestaakt te houden.
Vordering a ligt voor toewijzing gereed. Voor toewijzing van de verzoeken onder b tot
en met d en onder f tot en met h ziet de Commissie geen reden. De Commissie ziet
onvoldoende grond voor het opleggen van een rectificatie.

De uitspraak wordt gepubliceerd op www.codeavp.nl/klachten. De Commissie ziet
geen aanleiding om MSD te bevelen deze uitspraak daarnaast ongeanonimiseerd te
(laten) publiceren.

De kosten van de procedure

MSD zal als de in het ongelijk gestelde partij worden veroordeeld in de kosten van de
procedure.

De beslissing van de Commissie

De Commissie

verklaart de klacht van Elanco gegrond in zoverre zulks hierboven is overwogen en
beslist;

- beveelt MSD ieder gebruik van de uitingen die hierboven strijdig met de Code zijn
geoordeeld met onmiddellijke ingang te staken en gestaakt te houden;

- veroordeelt MSD tot betaling van de kosten van de procedure, begroot op
€ 6.600,00;

- wijst af het meer of anders gevorderde.

Het is partijen bekend dat de uitspraak zal worden gepubliceerd op de website van de
CAVP en dat een in het jaarverslag van de CAVP opgenomen geanonimiseerde
samenvatting van de uitspraak zal worden gepubliceerd in het Tijdschrift voor
Diergeneeskunde.

Aldus gewezen te Amsterdam op 2 juni 2026 door mr. A.P. Ploeger, voorzitter, dr.

F.J.W.C. van Herten en drs. E.M. Loriaux leden, in aanwezigheid van mr. E.C. van
Duuren, griffier en ondertekend door de voorzitter.
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