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Muy sefiora mia:

Para su conocimiento y efectos oportunos, le comunico que la Secciéon Segunda del
Jurado de la Publicidad de la Asociacién para la Autorregulacion de la Comunicacion
Comercial ha adoptado resolucion, que a continuacion se le adjunta, con motivo de la
reclamacién interpuesta por NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. contra ROCHE
FARMA, S.A. (Asunto: CD 04/06 “CELLCEPT").

Por otro lado, le comunico que, segun establece el articulb 27 del Reglamento del
Jurado de la Publicidad, todas las Resoluciones del Jurado se haran publicas
mediante su inclusidén en la Revista y pagina Web de Autocontrol.

Finalmente, debo sefialarle que las Unicas interpretaciones validas sobre las
controversias publicitarias tramitadas por Autocontrol, son las propias resoluciones del
Jurado de la Publicidad, en su version integra. Por ello, cualquier comunicacion
publica que se realice sobre esta resolucion debe respetar el espiritu y literalidad de la
misma y reflejar su contenido integro.
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José Domingo Gémez Castallo
Director General
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R. N. A, n° 147.584. C.I.LF, G-8) 234247

H Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicacion Comercial

ASUNTO N°: 073/R/ABRIL 2006
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. vs. ROCHE FARMA, S.A.

(“CELLCEPT”)

En Madrid, a 3 de mayo de 2006, reunida la Seccion Segunda del Jurado de la
Publicidad de la Asociacion para la Autorregulacién de la Comunicacion Comercial,
presidida por D. José Manuel Otero Lastres, para el estudio y resoluciéon de la reclamacion
presentada por NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A., por una publicidad de la que es
responsable ROCHE FARMA, S.A., emite la siguiente

RESOLUCION

l.- Antecedentes de hecho.

1.- Fracasada la conciliacion previa ante la Comisién Deontologica de Farmaindustria
entre las partes, mediante escrito de 5 de marzo de 2006, la Comision Deontoldgica de
Farmaindustria dio traslado a Autocontrol, de acuerdo con el art. 4.5 del Reglamento de la
Comision Deontolégica de la Industria Farmacéutica y con el apartado ¢ de la clausula
segunda del Convenio suscrito entre Farmaindustria y Autocontrol, de la denuncia
presentada el 10 de febrero de 2006 por NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. (en adelante,
NOVARTIS), contra ROCHE FARMA, S.A. (en lo sucesivo, ROCHE).

2.- El pasado 10 de febrero de 2006, NOVARTIS present6 denuncia ante la Comision
Deontologica de la Industria Farmacéutica, contra un material promocional del medicamento
CELLCEPT, del que es responsable ROCHE.

3.- La publicidad objeto de la presente controversia consiste en un material destinado
a profesionales sanitarios en los que se promociona el farmaco CELLCEPT, presentandolo
como el mas eficaz en los transplantes hepaticos, a través de varias alegaciones e
imagenes. Para ello, ofrece datos de los resultados obtenidos en pacientes transplantados,
incluidos mediante tablas y graficas.

4.- En su escrito, la reclamante analiza en profundidad el material publicitario de
ROCHE y extrae aquellas alegaciones publicitarias que considera erroneas y engafosas, y
por tanto, infractoras de la normativa aplicable a la promocion de los medicamentos de uso
humano (Real Decreto 1416/1944), del Cédigo deontolégico de Farmaindustria (en adelante
el Caodigo), de la ley del Medicamento, de la Ley General de Publicidad y de la Ley de
Competencia Desleal.

NOVARTIS alega la existencia de multiples infracciones en el material promocional
del medicamento CELLCEPT en el contexto del transplante hepatico (indicado en la
prevencion del rechazo agudo en pacientes transplantados), apoyandose’ en. datos de
estudios realizados en condiciones distintas a las indicadas en la ficha téc
sentido, alega hasta 11 infracciones distintas, que exponemos a continuacion:
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Infraccion n° 1. La primera de las alegaciones utilizadas por ROCHE para trasladar
la eficacia del medicamento en el transplante hepatico, se hace a través de la promocion de
éste en combinacién con daclizumab y tacrélimus, apoyandose en una cita del trabajo de
Otero et al. En primer lugar, alega NOVARTIS que dicho trabajo consiste en un Abstract que
no ha sido publicado en una revista cientifica sometida a revision. Ademas, el mensaje
transmitido es engafioso y apto para inducir a error al profesional sanitario, haciéndoles
creer que CELLCEPT, en combinacion con daclizumab y tacrélimus, esta efectivamente
indicado para prevenir el rechazo agudo en transplante hepatico, y consigue mejores
resultados que aque! tratamiento consistente en la combinacién de tacrélimus y esteroides.

Considera la reclamante que el mencionado mensaje promocional incumple de forma
indirecta la mas elemental regla aplicable a la promociéon de medicamentos, cual es la de
conformidad de los materiales con el contenido de la ficha técnica del producto (articulo 1.2
del Cédigo y articulo 3.5 del Real Decreto 1416/1994).

En efecto, la ficha técnica de CELLCEPT advierte que no se ha establecido el
balance de beneficio-riesgo del medicamento en combinacion con tacrélimus. Ademas,
daclizumab (que es el principio activo de un farmaco de ROCHE, Zenapax), ni siquiera esta
indicado para el tratamiento del transplante hepatico, sino para el transplante renal. Por
tanto, la combinacién de farmacos que promociona no es compatible con los términos de las
indicaciones terapéuticas autorizadas en Espafia para CELLCEPT. A mayor abundamiento
alega que el uso del medicamento tan sélo esta autorizado en combinacién con ciclosporina
y corticosteroides, y no con daclizumab y tacrélimus. Asi las cosas, el material promocional
a su vez infringe el articulo 3.1 del Codigo y el articulo 2.3 del Real Decreto 1416/1994, por
resultar contrario al principio de objetividad, el uso promocional de estudios realizados en
condiciones distintas a las autorizadas al medicamento promocionado.

Infraccion n° 2. En aras a fundamentar el mensaje de mayor eficacia de CELLCEPT
en el transplante hepatico, denuncia NOVARTIS que ROCHE promociona el uso del
medicamento en combinacion con tacrélimus, mediante una alegacién promocional en la
que cita el trabajo de Russel et al. Ei objetivo del estudio realizado por dicho autor, es
comparar los resultados a largo plazo en tratamientos con micofenolato mofetilo (principio
activo del CELLCEPT) en combinacion con tacrélimus y esteroides, frente a los resuitados
de tratamientos con tacrolimus y esterorides solamente.

Considera NOVARTIS que la reclamada se apoya nuevamente de forma ilicita, en un
estudio realizado en condiciones distintas a las autorizadas para el farmaco CELLCEPT en
Espafia, para promocionar la combinacion de éste con tacrélimus, pese a que la ficha
técnica del medicamento incluye una advertencia especifica acerca de que sobre dicha
combinacion “no se ha establecido el balance beneficio-riesgo de la combinacién”.

Asi las cosas, la advertencia incluida por las autoridades sanitarias en la ficha técnica
del CELLCEPT, deberia impedir a ROCHE promocionar la eficacia de esta combinacion de
farmacos, lo cual no s6lo ha obviado sino que ademas contraviene el apartado 3 del articulo
10 de la Ley del Medicamento.

Infraccion n° 3. En linea con la infraccion anterior, NOVARTIS denuncia que
promocionar el uso de CELLCEPT en combinacién con tacrolimus y esteroides bajo la



afirmacién categérica “Un 6rgano para toda la vida® resulta engafosa. A pesar de que se
utilicen datos del trabajo realizado por Lake et al., NOVARTIS considera que nuevamente se
menciona una combinacién de medicamentos incompatibles con la ficha técnica del
CELLCEPT.

Asimismo, ROCHE presenta de forma engafosa ciertos datos extraidos de estudios
referenciados en el material promocional, con la intencion manifiesta de inducir a error a los
profesionales sanitarios, en cuanto a las propiedades del medicamento CELLCEPT. En este
contexto se encuadran las siguientes tres infracciones.

Infracciéon n® 4. La afirmacién segun la cual la combinacion de CELLCEPT con
tacrolimus y esteroides es mas eficaz a largo plazo que el tratamiento de tacrélimus y
esteroides, pretende apoyarse en el trabajo de Russel et al. Este mensaje esta presente a lo
largo de todo el material promocional mediante el uso de frases tales como “Proteccion
demostrada a largo plazo”, “Si, quiero ver crecer los planes de mis seres queridos”, “Un
organo para toda la vida”, “Si, quiero estar cuando se case mi hija” y “Si, quiero conocer a mi
nieto y llevarle a conocer la casa donde naci”, asi como con la imagen visual de un paciente
transplantado y tratado, en la boda de su hija.

Pues bien, los datos extraidos del estudio de Russel et al. se plasman en un cuadro
incluido en el material promocional, mediante el cual se indica que el estudio acredita que el
81% de los pacientes sobreviven cuando son tratados durante cuatro afios con la
combinacion de CELLCEPT, tacrélimus y esteroides, mientras que el porcentaje de
supervivencia se reduce al 77% en el caso de que los pacientes que son tratados durante
cuatro afos, con la combinacién de tacrélimus y esteroides.

Entiende la reclamante que ROCHE oculta deliberadamente informacion esencial
sobre las caracteristicas del estudio, presentado la informacion de forma tal que puede
inducir a error, toda vez que el estudio referido consiste en un analisis de los datos del
registro SRTR (Scientific Registry of Transplant Recipients), relativos al tratamiento
inmunosupresor inicial al que estaban sometidos los pacientes hasta el momento de su alta
hospitalaria, y no a los datos obtenidos en los siguientes 4 arfios.

Esta induccion de error en cuanto al valor terapéutico del medicamento infringe el
principio de objetividad establecido en el articulo 3.1 del Cédigo. Asimismo, se vulnera el
articulo 3.4 y 3.5 del Codigo, toda vez que se infringe la obligacion de reproducir fielmente
un estudio, y se prohibe realizar afirmaciones exageradas que atribuyan al medicamento
cualidades que no puedan fundamentarse.

Infraccion n® 5. Alega NOVARTIS que la reclamada ha incluido en las tablas, datos
comparativos relativos al porcentaje de muerte por infeccion a los cuatro afios, que carecen
de significacion estadistica como para ser considerados datos fiables. Asi, ROCHE incluye
este dato de forma ilicita con la finalidad de reforzar su mensaje relativo a los supuestos
beneficios del uso continuado de CELLCEPT, provocando el error en el profesional sanitario.
Y es que los propios autores del estudio sefialan expresamente en su trabajo que, si bien los
resultados indican una tendencia, no resultan estadisticamente significativos.

Asi las cosas, se infringe el principio de objetividad del articulo 3.1 del Cédigo, el
articulo 3.2, que prohibe la inclusién de informacion estadisticamente irrelevante en el



material promocional, y el articulo 3.8 que exige basar la publicidad comparativa en
extremos relevantes y apoyarla en fuentes validas.

Infraccion n® 6. En la pagina 3 del material promocional se incluye la siguiente
alegacion: “CellCept reduce en un 17% la mortalidad por infecciones (p<0,02) en pacientes
transplantados hepaticos”. Esta afirmacion se apoya en el trabajo realizado por el autor Lake
etal. '

A juicio de NOVARTIS, ROCHE presenta la informaciéon de forma incompleta, en la
medida en que se transmite el mensaje segun el cual la disminucién de la mortalidad a
causa de una infeccion se asocia exclusivamente con el tratamiento CELLCEPT, cuando
dicha disminucién estd asociada a la combinacién del principio activo del CELLCEPT
(micofenolato mofetilo), con tacrélimus y esteroides, y no a la combinacién de micofenolato
mofetilo, exclusivamente. Por tanto, se transmite un mensaje apto para inducir a confusion a
los profesionales sanitarios.

En adicion, sefala que la afirmacion de ROCHE no reproduce fielmente el resultado
del estudio, ya que el trabajo de Lake et al. atribuye a los resultados relativos a la mortalidad
a causa de una infeccién, un valor p igual a 0.02, y no inferior a 0.02 como se hace constar
en el material denunciado. De esta forma, el material infringe los articulos 3.1. 3.4 y 3.5 del
Cadigo.

Infraccion n°® 7. NOVARTIS denuncia que el material promocional también incluye
ciertos esloganes sobre supuestas propiedades de CELLCEPT, relativas a la proteccién a
largo plazo, que no son compatibles con su ficha técnica. En concreto, se refiere al eslogan
“Proteccién demostrada a largo plazo” y “Un érgano para toda la vida”, que los considera
ilicitos por cuanto se basan en estudios que se han realizado en condiciones distintas de las
autorizadas en la ficha técnica del medicamento, y por cuanto la mencionada ficha se opone
expresamente a la promocién del uso de CELLCEPT en combinacién con tacrélimus. En
este sentido, se estaria vulnerando el principio de objetividad y el principio de adecuacion de
la publicidad a la ficha técnica, recogidos en los articulos 3.1 y 1.2 del Cddigo.

Por otra parte, los esloganes sobrepasan los limites que el Jurado de la publicidad de
Autocontrol ha disefiado para los esloganes meramente publicitarios. Asi, considera
NOVARTIS que no se fratan de esléganes de caracter institucional, desvinculados de las
restantes alegaciones concretas incluidas en la publicidad, y cuya finalidad no es transmitir
informacioén alguna de contenido cientifico al respecto del medicamento promocionado. Todo
lo contrario, considera que su contenido esta estrechamente vinculado con las alegaciones
técnicas de CELLCEPT, mediante los cuales pretende generar expectativas concretas en el
destinatario respecto de los mejores resultados que cabe esperar del uso del medicamento
en combinacion con tacrélimus. En consecuencia, €l mensaje que transmite con los
esldganes es apto para inducir a error a los profesionales sanitarios.

En adicion, sefiala que dichos esléganes no incluyen la debida referencia a los
estudios que fundamentan la informacion. En consecuencia de lo anterior, el material
incumple lo dispuesto en los articulos 3.4 y 3.9 del Codigo.

En otro orden de cosas, considera NOVARTIS que las afirmaciones relativas a la
eficacia a largo plazo de medicamento, en pacientes afectados de Hepatitis C, no son



compatibles con la ficha técnica y por tanto resultan engafiosas. La afirmacién “Eficacia
demostrada a largo plazo también en pacientes VCH positivos”, se desarrolla en distintos
apartados del material denunciado, y se trata en las siguientes cuatro infracciones.

Infraccidon n° 8. La citada afirmacion se desarrolla en dos parrafos en los que, sobre
la base del trabajo de Fasola et al. y Ortiz et el., se promociona el tratamiento con
CELLCEPT a dosis altas, en contraposicion al tratamiento con dosis bajas, con la finalidad
de limitar la frecuencia de reacciones adversas.

Ambos estudios evaluan la recurrencia de Hepatitis C tras un transplante hepatico.
Entiende NOVARTIS que los datos extraidos de los estudios no pueden ser utilizados para
avalar la eficacia de CELLCEPT, toda vez que éste no estd indicado para evitar la
recurrencia de la Hepatitis C, sino para la profilaxis del rechazo agudo en transplantes
alogénicos renal, cardicado y hepatico. Asi las cosas, el tratamiento de esta patologia es
incompatible con las indicaciones autorizadas en la ficha técnica de CELLCEPT, motivo por
el cual se infringen las disposiciones de los articulos 1.2 y 3.1 del Cédigo.

Infraccion n® 9. Alega NOVARTIS que la afirmacion “eficacia a largo plazo” es
utilizada por la reclamada de forma arbitraria y contraria a los principios de veracidad y
objetividad. Asi, ROCHE pretende justificar dicha afirmacion en el trabajo de Russel et al.,
que se refiere a datos observados al cabo de cuatro afios, y en el trabajo de Fasola et al.
que hace referencia a datos al cabo de 24 meses.

Pues bien, entiende la reclamante que, teniendo en cuenta los datos obtenidos
acerca de la utilizacion del medicamento a lo largo de cuatro afios y al cabo de 24 meses, a
través de la afirmacion, se transmite al destinatario un mensaje confuso que puede
generarle falsas expectativas en cuanto a la eficacia que cabe esperar del uso del
medicamento CELLCEPT.

Infraccién n°® 10. ROCHE presenta ciertos datos incluidos en una tabla, extraidos del
estudio de Fasola et al, mediante los cuales pretende transmitir que el tratamiento con
CELLCEPT a dosis altas, en contraposicion con el tratamiento con dosis bajas, limita la
frecuencia de reacciones adversas.

Pues bien, considera la reclamante que la ficha técnica del medicamento en ningln
caso se refiere al uso del producto a dosis altas o bajas, con la finalidad de limitar la
frecuencia de posibles reacciones adversas, por lo que la informacién que promociona el
material es incompleta y no permite al destinatario final valorar por si mismo las
caracteristicas que se estan promocionando. Ello contraviene el articulo 3.1 del Cédigo,
segun el cual ROCHE quedaria obligado a no omitir informaciéon relevante sobre el
significado de las expresiones “dosis altas” y “dosis bajas”.

Infraccion n° 11. Por Gltimo, en la gréafica referida a la eficacia del tratamiento en
pacientes afectados por Hepatitis C, se incluyen datos que segin NOVARTIS carecen de
significacion estadistica. Considera la reclamante que los datos sobre los cuales se ha
avalado la afirmacion promocional, no constituyen una fuente fiable ni valida y por tanto
vuineran los dispuesto en los articulo 3.1, 3.2 y 3.8 del Cédigo.



Teniendo en cuenta las infracciones anteriores y los criterios sefialados en el articulo
18.1 del Coédigo, NOVARTIS considera que los incumplimientos deben ser considerados
como infracciones graves o muy graves. Esta calificacion viene fundamentada por dos
motivos. En primer lugar, debido al efecto en los profesionales sanitarios encargados de
prescribir el medicamento. De esta forma, el paciente que precisa tratamiento
inmunosupresor frente al rechazo agudo de transplante hepaticos debe recibir un
tratamiento adecuado, en combinacion exclusivamente con los farmacos que se indican en
la ficha técnica de CELLCEPT. De esta forma, el profesional sanitario no debe ser inducido
a error mediante afirmaciones publicitarias basadas en la utilizacion tendenciosa y
tergiversada de los resultados de estudios publicados. Y en segundo lugar, debido a la
competencia desleal que implica un material respecto a otros productos indicados para la
prevencion del rechazo agudo de transplante hepatico, entre los cuales NOVARTIS cuenta
con alguno.

Asimismo, alega la existencia de factores agravantes, que motivan la calificacion de
las infracciones como graves o muy graves. En concreto se refiere al hecho de que se
promocione el uso de CELLCEPT en condiciones incompatibles con las autorizadas en su
ficha técnica, que se utilicen estudios cientificos en forma contraria a las exigencias del
principio de objetividad, y al uso reiterado de datos carentes de significacion estadistica.

Asi las cosas, NOVARTIS solicita una sancién entre 120.001 y 240.000 euros, en
caso de que la infraccion se califique como grave, o una sancion entre 240.001 y 360.000
euros, en el caso de muy grave.

En consecuencia con todo lo expuesto, NOVARTIS solicita: i) el cese de la
promocion del medicamento CELLCEPT, [a retirada del mercado de todos los materiales
que hayan sido puestos en circulacién, y la abstencion de su distribucion en el futuro; ii) la
correccion de los efectos de la difusidbn de los mensajes engafiosos contenidos en el
material, mediante la remisibn a los destinatarios del mismo, de una correccion,
especificandoles que el contenido es contrario a la legislacion vigente e informandoles de
todos los engafios en los que incurre; iii) se imponga la sancién que corresponda en funcién
de la gravedad, de la repercusion en la profesion médica, competencia desleal,
intencionalidad, generalizacion de la infraccidn y concurrencia de varias infracciones en un
mismo material promocional.

5.- Trasladada la denuncia a ROCHE, este Laboratorio presenta su escrito de
contestacion en fecha 27 de febrero de 2006, agrupado las infracciones reclamadas en
funcion de la infraccion del Codigo que la reclamante estima vulnerado.

Como cuestion previa al fondo del asunto, ROCHE sefiala la ausencia de interés
legitimo de NOVARTIS en el procedimiento, en la medida en que el denunciante no es
presunto perjudicado o victima de los hechos denunciados. Antes el contrario, en el material
se menciona en dos ocasiones un producto de NOVARTIS (la ciclosporina), ambas
favorables. Por otra parte, en relacion al supuesto de competencia desleal alegado por
NOVARTIS, ROCHE recuerda que el medicamento CELLCEPT puede combinarse bien con
ciclosporina, bien con tacrélimus. Recientemente los investigadores realizan sus estudios en
combinaciones basadas en tracrolimus, por lo que la decadencia del producto de la
reclamante y la poca investigacion sobre el mismo, no es achacable a ROCHE.



Asimismo y con caracter previo, ROCHE sefiala que no se dan los presupuestos
legales contenidos en la Ley General de Publicidad para estimar que estamos ante un
supuesto de publicidad comparativa, a pesar de que junto con el medicamento CELLCEPT
se mencionan algunos otros farmacos o familias de farmacos. En efecto, ninguno de los
farmacos citados es competidor o sustitutivo de CELLCEPT, sino que son complementarios.

Entrando ya en el fondo del asunto, considera la reclamada que el nucleo de la
denuncia de NOVARTIS consiste en la acusacion de que el material, promociona que el
farmaco CELLCEPT se utilice en combinaciones que estarian contraindicadas segin las
prescripciones de las autoridades sanitarias. Pues bien, a su juicio, NOVARTIS omite en su
escrito informaciones veraces, pertinentes y claves para conocer y valorar la cuestion. A
grandes lineas, considera que la denuncia de NOVARTIS no aporta las fichas técnicas de
los medicamentos en las que deberia basarse la incompatibilidad de las combinaciones, no
explica como se usan los farmacos (CELLCEPT vy tracrélimus), ni la relacion de éstos con la
ciclosporina. En adicion, la denuncia omite decir que la Agencia Europea del Medicamento,
que aprobo la ficha técnica de CELLCEPT, ha declarado que la combinacion de tacrélimus y
CELLCEPT no esta contraindicada por la ficha técnica. Y en cuanto a las autoridades
sanitarias espafiolas, omite que éstas se manifestaron al respecto, aclarando que dicha
combinacion es correcta y aceptable. Por Ultimo, NOVARTIS acepta de forma tacita que la
inclusion de CELLCEPT en regimenes basados en tacrélimus es una practica habitual, ya
que evita cualquier comentario al respecto.

En su escrito, ROCHE informa de forma expresa acerca de cuales son las
consecuencias y efectos secundarios derivados de los transplantes, asi como de los
tratamientos utilizados para restar inmunopresion, mediante la combinacién de familias de
farmacos. Asimismo, recoge y menciona los distintos estudios llevados a cabo al respecto
de las distintas combinaciones de farmacos. En cualquier caso, recuerda que el
medicamento CELLCEPT no compite con el resto de medicamentos que menciona en el
material promocional, sino que los complementa.

En respuesta a las infracciones n° 1, 2, 3, y 8 de la denuncia, segun las cuales el
material tiene como finalidad promover una o varias combinaciones de farmacos, que
estarian contraindicadas segun las prescripciones de las autoridades sanitarias, ROCHE
alega que en el mismo, no se promociona un conjunto de farmacos para usarse en
combinacion, sino que ofrece datos de estudios recientes en los cuales se concluyen que la
adicion del medicamento CELLCEPT al céctel inmunolégico que necesita un paciente
transplantado, aporta mayor eficacia. Asi, mencionar de forma objetiva los resultados de
afadir el medicamento a diversas combinaciones no supone promover el uso de esas
combinaciones, con los farmacos que las integre, sobre las demas.

Ademas, concluye que teniendo en cuenta las fichas técnicas de cada uno de los
medicamentos parte de la combinacién, considera que la misma no esta contraindicada en
ninguna de ellas, y ademas, resulta una combinacioén compatible con la practica habitual, asi
como con la posicion de las autoridades sanitarias europeas y nacionales.

En efecto, la ficha técnica de tacrélimus fue precisamente modificada en el afio 2001,
por las autoridades sanitarias nacionales, para, en linea con la evolucién de los avances en
transplantes y basandose en la documentacion y ensayos clinicos aportados por un
laboratorio, abrirse a cualquier combinacion con otros inmunosupresores. Ciertamente, la



ficha técnica de este medicamento no establece contraindicacién alguna con CELLCEPT.
Asi las cosas, si bien la utilizaciéon de CELLCEPT en una combinacion basada en tacrélimus
no esta expresamente prevista en la ficha técnica de CELLCEPT, ésta si esta amparada por
la ficha técnica de tacrblimus, la cual ha sido admitida por las autoridades sanitarias
nacionales.

De hecho, ROCHE afade que, tras ser modificada en 2001 la ficha técnica de
tacrolimus, el Ministerio de Sanidad se pronuncié expresamente a favor de la correccion de
la combinacién de tacrolimus con CELLCEPT en los casos de transplante renal, lo cual es
plenamente aplicable al transplante hepatico, ya que la redaccién sobre la indicacion y
posologia en combinacion de las fichas técnicas de CELLCEPT y de tacrélimus es Unica
para ambos tipos de transplante.

En definitiva, no sélo queda acreditado que la combinacion tacréiumis — CELLCEPT
es compatible con las fichas técnicas de dichos medicamentos, sino que ademas existe un
pronunciamiento expreso de las autoridades sanitarias sobre esta cuestion, eliminando asi
cualquier duda al respecto.

En lo que respecta a la ficha técnica de CELLCEPT, confirma ROCHE que ésta dice
‘No se ha establecido el balance beneficio-riesgo de Celicept en combinacién con
tacrélimus”, tal y como denuncia NOVARTIS. No obstante, NOVARTIS omite
sistematicamente en su denuncia, el resto de la frase incluida en la ficha técnica, que reza lo
siguiente: “No se ha establecido el balance [...] (véase también el apartado 4.5 interaccion
con otros medicamentos y otras formas de interaccidén)’. Pues bien, el apartado 4.5 dedica
una seccion a las interacciones con tacrélimus tanto en transplante renal como hepatico,
advirtiendo que cuando se utiliza la combinacion de CELLCEPT con tacrélimus, aumenta la
exposicion a éste Ultimo farmaco, debiendo reconsiderarse su dosis.

A mayor abundamiento, la ficha técnica de CELLCEPT fue autorizada para toda la
Union Europea mediante el procedimiento centralizado ante la Agencia Europea de
Medicamentos (EMEA). En este sentido, ROCHE pone de manifiesto que, en las
conclusiones cientificas redactadas por los expertos de la EMEA sobre el medicamento, las
autoridades sanitarias europeas confirman que la combinaciéon de CELLCEPT con
tacrélimus no esta contraindicada por la ficha técnica de CELLCEPT, y que los médicos son
libres de utilizar dicha combinacién cuando la crean conveniente, a pesar de que la
informacion disponible en el expediente no sea suficiente para que las autoridades se
pronuncien de forma definitiva sobre el balance beneficio-riesgo de esa combinacion. Por
este motivo, en la ficha se advierte que debera aportarse mas informacion a los médicos
para un mejor manejo de la combinacion. Se rechaza asi, por falsa, la hipétesis de
NOVARTIS en virtud de la cual la combinacion de CELLCEPT con tacrélimus es contraria a
la ficha técnica.

En definitiva, entiende ROCHE que el material promocional reclamado de
CELLCETP no se opone a su ficha técnica, sino que ayuda a complementarla en aquellos

aspectos sugeridos por las autoridades sanitarias, sobre los que el médico debe recibir mas
informacion.

Por otra parte, en la Infraccién n° 8, NOVARTIS denuncia la promocién de
CELLCEPT para el tratamiento de la Hepatitis C, cuando éste no esta indicado para dicho



tratamiento, quedando por tanto la promocién fuera de su ficha técnica. Para ello, se
reproducen en el material datos de dos estudios, uno de Fasola y otro de Ortiz, sobre la
recurrencia o la recidiva del virus de la Hepatitis C en pacientes transplantados de higado.
Tal y como ya expusiéramos anteriormente, NOVARTIS entiende que dicha informacién no
puede ser difundida por ROCHE, ya que se trata de estudios fuera de indicacién. No
obstante, ROCHE alega que la Hepatitis C es una patologia que afecta a muchos
transplantados hepaticos, por lo que es muy importante aportar informacién Gtil para
gestionar el efecto adverso, que es precisamente lo que hace cuando menciona los estudios
sefialados. De ahi que entiende ROCHE que no se esta fuera de indicacion, sino que se
ofrece una informacion sobre un tema de seguridad caracteristico del medicamento
CELLCEPT y otros inmunosupresores.

Asimismo, la denuncia recoge que el material promociona de forma encubierta el
medicamento Zenapax, un producto de ROCHE, cuyo principio activo es daclizumab.
ROCHE confirma que en el material se mencionan las conclusiones de varios estudios que
hacen referencia a varias combinaciones farmacolégicas con o sin CELLCEPT, y en una de
esas, esta presente daclizumab. Sin embargo, ello no puede interpretarse en el sentido de
que el material promociona daclizumab sélo porque aparece en una de las combinaciones,
ya que simplemente cita la fuente. Ciertamente, la referencia al mismo es puntual, limitada al
dato, sin destacar del resto y ademas, opta por la denominacion cientifica genérica y no por
la comercial del medicamento (Zenapax).

En otro orden de cosas, la denuncia insiste que el material basa reiteradamente sus
afirmaciones en datos comparativos, extraidos de estudios, que carecen de significacion
estadistica (Infraccion n° 5 y 11). Considera ROCHE que el uso reiterado de datos, en
realidad, se limita a dos datos que ademas, no son contrarios a la ética ni al Cddigo
Dentolégico.

De acuerdo con la Doctrina del Jurado de Autocontrol, ROCHE alega que los datos
publicados, aunque efectivamente carecen de significacion estadistica: i) se identifican
expresa e inequivocamente como no significativos, ii) reproducen fielmente el estudio
original, iii) respetan la fuente y iv) no soportan afirmaciones comparativas entre farmacos o
principios activos.

Mediante la Infracciéon n° 4, NOVARTIS denuncia la tergiversacion del estudio de
Russel. Segun NOVARTIS, el material, promociona CELLCEPT indicando a los destinatarios
que el estudio de Russel (R. H. Wiesner) acredita que el 81% de los pacientes sobreviven
cuando son ftrataros durante cuatro afios con la combinacion CELLCEPT, tacrolimus y
esteroides, mientras que el porcentaje de supervivencia se reduce al 77% en el caso de los
pacientes que son tratados durante cuatro afios con la combinacion tacrolimus y esteroides.
Segin NOVARTIS, ROCHE oculta deliberadamente informacion esencial sobre las
caracteristicas del estudio, ya que en éste s6lo se consideran la combinacion de
inmunosupresores que el paciente recibe en el momento de alta tras el transplante,
combinacion que no guarda relacion con el tratamiento al que se ha sometido los pacientes
durante el “largo plazo” al que se refiere ROCHE.

Ante esta afirmacion, alega ROCHE que en ninglin momento el material dice, o
sugiere, que para conseguir una “Supervivencia del paciente a los 4 afios” sea necesario o
conveniente darles la combinacién inmunosupresora con CELLCEPT durante cuatro afios.



Esto es, el estudio y el material hablan de resultados a los cuatro afios, lo que no significa
que el tratamiento dure cuatro afos, ni se diga o sugiera que se prolongue el mismo cuatro
afios. En definitiva, NOVARTIS hace una lectura malintencionada del material y del estudio
de Russel.

También denuncia NOVARTIS (Infracciéon n° 6) que al citar el trabajo de Lake, se
incurre en un supuesto de publicidad engafiosa. De hecho, considera engafiosa la
afirmacion “Cellcept reduce en un 17% la mortalidad por infecciones (p<0.02) en pacientes
transplantados hepaticos”. Sostiene NOVARTIS que ROCHE intenta engafiar a los
destinatarios del mensaje, haciéndoles creer que basta administrar CELLCEPT para
conseguir reducir la mortalidad por infecciones en un 17%, sin necesidad de administrar los
otros dos farmacos que forman parte de la combinacion. No obstante, considera ROCHE
que el argumento carece de toda base, y por tanto debe ser rechazo, en la medida en que,
de una parte, la afirmacion cuestionada no aparece aislada, sino vinculada a las
explicaciones previas sobre el trabajo de Lake, en la que se indica con claridad que el
aumento de supervivencia se obtiene “en combinacién con tracrolimus y esteroides”. Y de
otra parte, debe tenerse en cuenta que los destinatarios son médicos que llevan afios
afinando las mejores combinaciones entre tres o cuatro familias de farmacos, por lo que
ningun destinatario caeria en el error de creer que un inmunosupresor por si sblo sustituye
con ventaja a las combinaciones mas avanzadas. Finalmente, en el apartado de
conclusiones del trabajo de Lake, expresamente se atribuye el aumento de la eficacia y
seguridad a la adicion de CELLCEPT con tacrélimus y esteroides.

Como Infraccién n°® 7 denuncia NOVARTIS el uso de dos esléganes, en virtud de los
cuales se pretende afirmar que los mismos guardan relacién con las combinaciones de
cualquiera de los contenidos cientificos del material promocional. En concreto se refiere a
los esloganes “Proteccién demostrada a largo plazo” y “un o6rgano para toda la vida”. En
relacion con el primero de ellos, ROCHE argumenta que la denuncia no recoge el eslogan
completo, que en realidad es “Cellcept micofelanato mofetilo Proteccion demostrada a largo
plazo”. Se trata de un eslogan unido siempre a la marca y principio activo del producto, que
tiene sus propias caracteristicas con independencia de los contenidos del material, y que
ademas no tienen un contenido concreto, sino que trata de recordar a los destinatarios que
CELLCEPT es un producto veterano que lleva diez afios en el mercado. Ciertamente, el
eslogan no se vincula.con los contenidos cientificos del material, no hay referencia a
tacrélimus, a sus combinaciones o al higado, y no se trata de un eslogan comparativo frente
a un producto competidor.

Por su parte, en lo que respecta al eslogan “Un 6rgano para toda la vida”, ROCHE
entiende que se trata de un eslogan que se ha venido utilizando por todas las personas y
entidades en el mundo del transplante para transmitir la importancia de cuidar diferentes
organos vitales, especialmente si son transplantados. Asi, se trata de un mensaje sin mas
contenido que una cierta carga emocional, sin que guarde relacion alguna con las
combinaciones de cualquiera de los contenidos cientificos del material, siquiera subliminal.

En otro orden de cosas, considera NOVARTIS que el uso de la expresion “Largo
plazo” es un término ambiguo y confuso, a través del cual ROCHE pretende engafar y
confundir a los médicos (Infraccién n° 9). Pues bien, alega la reclamada que dicho término
se utiliza en relacion con dos estudios realizados para un periodo de cuatro afios y dos
afios, respectivamente. Ciertamente, el término “largo plazo” es un concepto ampliamente
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utilizado en medicina, cuyo significado mas habitual es “mas de un afo”. En este sentido,
resulta correcto considerar “largo plazo” a aquellos periodos que exceden el afio. Por lo
tanto, un analisis de cuatro o dos afios, que son los especificamente incluidos en el material,
es largo plazo.

Bajo la Infraccion n® 10, NOVARTIS denuncia que el material realiza una promocion
ilicita, toda vez que impide a los destinatarios valorar correctamente los datos del estudio de
Fasola. Recordamos que el objeto del estudio era determinar como la mayor o menor
exposicion a CELLCEPT durante 24 meses, se reflejaba en una mayor 0 menor progresion
de los efectos de la Hepatitis C. Para ello, los autores decidieron distinguir dos grupos de
pacientes, los que reciben dosis altas y los que reciben dosis bajas. NOVARTIS acusa de
ocultar informacion al no incluir en el material, la férmula utilizada para concluir cuando se
debe considerar una dosis alta o baja. Estima ROCHE que, a pesar de que la férmula
consiste en un simple calculo, las conclusiones del estudio de Fasola no hacen referencia
alguna a la formula, por lo que los datos de las dosis quedan reflejadas fiel y correctamente
en el material.

En definitiva, y teniendo en cuenta las alegaciones anteriores, ROCHE considera que
todas y cada una de las once infracciones denunciadas por NOVARTIS quedan
desvirtuadas, y por ende, ha de considerarse improcedente cualquier sancion por los hechos
denunciados.

De hecho, carece de toda justificacidon posible, la actitud de NOVARTIS que se
permite proponer la calificacion de los supuestos incumplimientos como graves o muy
graves, cuando ni siquiera existen tales incumplimientos. Teniendo en cuenta la
desestimacion de la mayoria de las infracciones denunciadas, la buena fe demostrada, que
se frata de un material no utilizado desde hace meses antes de presentarse la denuncia, y
que no ha habido perjuicios ni dafios para posibles competidores y otros interesados,
ROCHE solicita la no imposicion de sancion alguna, asi como la desestimacion total de la
reclamacién presentada.

6.- A solicitud de NOVARTIS, y con caracter previo a las deliberaciones de este
Jurado, se celebr6 una comparencia oral en la que las partes aclararon y completaron sus
respectivas alegaciones.

Il.- Fundamentos deontolégicos.

1.- Con caracter previo al analisis del asunto que nos ocupa, debe indicarse que este
Jurado ya ha insistido en numerosas ocasiones en los importantes intereses implicados en
la difusion de la publicidad relativa a medicamentos de uso humano. Dada la finalidad a la
que se destinan estos productos, una adecuada proteccién de la salud plblica exige que la
publicidad de medicamentos se vea sometida a un régimen (juridico y deontologico) mas
estricto que el que se aplica a otras modalidades publicitarias. De forma que, en el ambito
de la publicidad de los medicamentos, es posible la aplicacion de principios y normas que no
resultan exigibles, con caracter general, para otras modalidades publicitarias.

2.- Segln se desprende de los antecedentes de hecho arriba expuestos, la

reclamacion presentada por NOVARTIS se dirige contra un material (folleto publicitario) que
promociona el producto CELLCEPT, por cuanto éste podria incurrir en multitud de
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incumplimientos —sefialados en los anteriores antecedentes- relativos a las alegaciones
formuladas en dicha publicidad, y en virtud de las cuales se quiere trasladar la eficacia del
medicamento en el transplante hepatico. Siendo éstos los términos de la controversia,
corresponde ahora al Jurado determinar si el material promocional de la empresa reclamada
constituye 0 no un supuesto de publicidad incorrecta a la luz de las normas del Cédigo
Espafiol de Buenas Practicas para la promocién de los medicamentos, de Farmaindustria.

3.- En primer lugar, denuncia la reclamante bajo las Infracciones n°® 1, 2, 3 y 8, que
el material promocional del producto CELLCEPT tiene como finalidad promover una o varias
combinaciones de farmacos (tacrélimus, daclizumab y esteroides), las cuales estarian
contraindicadas segln las prescripciones de las autoridades sanitarias, asi como en las
fichas técnicas de cada uno de los medicamentos. En concreto y por lo que se refiere a la
combinacion con tacrélimus, denuncia que explicitamente la ficha técnica del producto
CELLCEPT dice “No se ha establecido el balance beneficio-riesgo de Cellcept en
combinacion con tracrolimus”.

Pues bien, este Jurado ha tenido la posibilidad de comprobar que las afirmaciones
vertidas al respecto del medicamento CELLCEPT, basadas en datos de estudios llevados a
cabo por distintos autores (Alejandra Otero, R. H Wiesner y Lake), no son contrarias con la
ficha técnica del mismo. Ello se deriva, de un lado, de la propia expresion empleada en la
ficha técnica, y de otro, de las conclusiones cientificas redactadas por los expertos de la
Agencia Europea del medicamento (en adelante, EMEA) sobre el mismo. En efecto, la ficha
técnica, sin llegar a contraindicar la combinaciéon antes mencionada, recoge la advertencia
relativa al balance beneficio-riesgo de la combinacion de CELLCEPT con tracrélimus. Sin
embargo también remite a un apartado sobre la interaccion con otros medicamentos (entre
los que se encuentra tracolimus) en transplante renal y hepatico. Del andlisis conjunto del
contenido de la ficha técnica, asi pues, se desprende con claridad que la combinacion del
medicamento promocionado con tacrélimus no se encuentra contraindicada, si bien existe
una advertencia sobre la inexistencia de prueba sélida sobre el balance de beneficio-riesgo.
Por su parte, resulta cierto que, a través de las conclusiones redactadas por los expertos de
la EMEA, las autoridades europeas confirman que la combinacion de CELLCEPT con
tacrolimus no esta contraindicada por la ficha técnica de aquél, debiendo utilizarse la misma
cuando los médicos lo crean conveniente.

A mayor abundamiento, debemos sefialar que la ficha técnica de tacrélimus, no sélo
no establece contraindicacién alguna con CELLCEPT, sino que incluso contempla
expresamente esta combinacién, por lo que, si bien la utilizacion de CELLCEPT con una
combinacion basada en tacrélimus no esta prevista en la ficha técnica de CELLCEPT, ésta
si ha sido admitida por las autoridades sanitarias nacionales en la ficha técnica de
tacrolimus.

Asi las cosas, resta sefialar que en la medida en que la afirmaciones relativas a la
combinacion de Celicept con tacrélimus no son contrarias a las fichas técnicas de los
medicamentos, no hay infraccién del principio de adecuaciéon de la publicidad a la ficha
técnica del medicamento, recogido en la norma 1.2 del Codigo y en el articulo 3.5 del Real
Decreto 1416/1994.

Dentro de este primer grupo de infracciones denunciadas, debemos hacer mencion
también a la Infraccion n° 8, aunque de manera independiente al resto. NOVARTIS
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denuncia la reproduccion de los datos de dos estudios, realizados por los autores Fasola y
Ortiz, con la finalidad de promocionar el medicamento para el tratamiento de la Hepatitis C,
cuando éste no esta indicado para dicho tratamiento, quedando la promocién y los estudios
fuera de indicacion. A este respecto, y tal y como ya expusiera el Jurado en anteriores
pronunciamientos, debemos sefialar que la publicidad no admite interpretaciones literales,
debiendo enjuiciarse la misma segln el pablico destinatario a la que va dirigida. Asi las
cosas, en la medida en que la publicidad analizada se dirige a un publico especializado,
como lo son los profesionales meédicos, no parece probable que éstos entiendan las
alegaciones publicitarias objeto de analisis en el sentido de que el producto CELLCEPT esta
prescrito para el tratamiento de la Hepatitis C. Antes bien, los especialistas a los que se
destinan la publicidad saben ésta es una patologia que afecta a un numero elevado de
transplantados hepaticos. Y, por tanto, entenderan aquellas alegaciones como una clara
referencia a la incidencia de la hepatitis C en los trasplantados que han sido tratados con
Cellcept.

En efecto, tanto la literalidad propia de los datos ofrecidos, como el contexto en el
que se ofrecen y, los conocimientos propios de los profesionales médicos, nos permiten
concluir que no se esta haciendo una promocion de CELLCEPT para tratar la Hepatitis
C.Antes bien, sdlo se transmite informacion relativa a la disminucién del riesgo de contraer
aquella enfermedad por parte de enfermos transplantados y tratados con Cellcept.

4.- Bajo las Infracciones n° 5 y 11 del escrito de denuncia, considera NOVARTIS
que el material basa sistematicamente sus afirmaciones en datos comparativos relativos al
porcentaje de muerte por infecciébn a los cuatro afios, cuando éstos son extraidos de
estudios que carecen de significacion estadistica.

A este respecto, debemos recordar que la norma 3.2 del Cédigo prohibe la inclusion
de informacion estadistica irrelevante en las comparaciones incluidas en el marco de la
publicidad de medicamentos. Segln establece aquel precepto: “Todo material gréfico,
incluyendo ilustraciones, grafismos tablas, debe ser conforme con el contenido y espiritu del
Codigo. Los gréficos y tablas deben ser presentados de tal forma que ofrezcan una vision
clara, honesta y equilibrada de los temas que tratan, y no deben incluirse a menos que sean
relevantes para las afirmaciones o comparaciones que se hayan realizado. Debe prestarse
especial atencion para asegurarse de que todo el material gréfico incluido en la promocién
no induce a confusion respecto a la naturaleza del medicamento (por ejemplo, si es
apropiado para su uso en nifios), o a causa de un argumento o comparacién (por ejemplo,
por el uso de informacion incompleta o irrelevante estadisticamente o de escalas poco
usuales)”. Por su parte, la norma 3.8 del mismo cuerpo deontolégico, exige basar la
publicidad comparativa en extremos relevantes, asi como apoyarla en fuentes validas, en los
siguiente términos “La publicidad comparativa debera en todo caso, respetar las normas de
una competencia leal. No podra ser denigratoria y las comparaciones deberan basarse en
extremos comparables y relevantes. En todo caso, y especialmente en la publicidad
comparativa, se cuidara que las fuentes que sirven de base a las afirmaciones sean vélidas
e inmediatamente accesibles al competidor”.

En el caso que nos ocupa, parece claro que nos encontramos ante comparaciones

publicitarias, toda vez que se comparan los efectos de diversos tratamientos (uno que
incluye el producto promocionado y otro que no) frente a una misma patologia. Por otra

13



parte, los propios autores de los estudios expresamente sefiaian en su trabajo que los
resultados no son estadisticamente significativos.

Asi las cosas, desde un punto de vista estrictamente juridico, el Jurado estima que,
en publicidad, no se puede efectuar una comparacion entre dos tratamientos apoyandose en
los datos obtenidos de estudios que no son relevantes ni suficientemente significativos, por
lo que ésta estaria infringiendo lo dispuesto en los preceptos arriba mencionados.

Frente a estas conclusiones, por lo demas, no cabe alegar, como pretende la parte
reclamada, que la significacion estadistica de los datos carece de relieve en el ambito
cientifico, toda vez que en la publicidad, los datos se identifican como tal, reproducen
fielmente el estudio original, respetan la fuente y no soportan afirmaciones comparativas
entre farmacos o principios activos. Basta sefialar que quienes han decidido la calificacion
de una conclusidbn como no significativa desde un punto de vista estadistico han sido los
propios autores del estudio en el que pretende apoyarse la comparacion.

5.- En otro orden de cosas, NOVARTIS denuncia la tergiversacién de datos
porcentuales extraidos de un estudio realizado por el autor Russel (R. H. Wiesner), en la
promocion del farmaco CELLCEPT. Con ello, entiende que ROCHE esta ocultando
deliberadamente informacion esencial sobre las caracteristicas del estudio y el momento
especifico en el cual se extraen los datos (Infraccion n° 4).

Sostiene la reclamante, en este sentido, que la inclusién en la publicidad de los
porcentajes de supervivencia a cuatro afios da a entender que los pacientes sometidos al
estudio han sido tratados durante cuatro afios con Cellcept, cuando es el propio autor el que
aclara en su estudio que s6lo ha sido objeto de control la medicacidon administrada durante
su estancia hospitalaria.

Sin embargo, estas alegaciones de la parte reclamante no pueden ser acogidas si se
tiene presente, una vez mas, que la publicidad se dirige a un publico especializado con un
ailto nivel de conocimientos en la materia. En efecto, no parece probable que este plblico
interprete la publicidad en el sentido expuesto por la reclamante. Parece mas probable, en
cambio, que aquel publico concluira —a la luz de la publicidad- que los porcentajes de
supervivencia que se destacan se refieren a pacientes que han sido tratados con Celicept
durante su estancia hospitalaria.

6.- En linea con la utilizacion de trabajos o estudios cientificos, denuncia NOVARTIS
bajo la Infraccion n°® 6 que, al citar el trabajo del autor Lake, se incurre en un supuesto de
publicidad engafiosa, en la medida en que induce a los destinatarios a creer que basta
administrar CELLCEPT para conseguir reducir la mortalidad por infecciones en un 17% sin
necesidad de administrar los otros dos farmacos que forman parte de la combinacion.

En el mismo sentido que en la infraccion anteriormente analizada, este Jurado ya se
ha manifestado en multiples ocasiones, en el sentido de que los anuncios publicitarios
deben ser examinados y analizados en funcién del significado que a aquéllos atribuya un
consumidor medio dentro de su circulo de destinatarios. De suerte que, al analizar un
mensaje publicitario, es del todo irrelevante su significado gramatical o el mensaje que quiso
transmitir al anunciante, importando Unicamente el significado que el plblico de los
destinatarios atribuya al mismo; y, por esta razén, debe siempre prevalecer una vision global
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de éstos; una vision que atienda, de forma preferente, a una interpretacién de conjunto del
correspondiente mensaje publicitario, sin intentar descomponer éste en distintas partes o
porciones.

Pues bien, teniendo en cuenta esta doctrina, del conjunto de la publicidad se
desprende que esta esta dirigida a promocionar una combinacion de CELLCEPT con otros
dos farmacos (tacrolimus y esteroides), tal y como expresamente se indica en el trabajo
resefiado. Y a esta combinacion, sin duda, seran atribuidos los resultados del estudio que se
reflejan en la publicidad. En adicion, resulta claro que en este contexto la afirmacion
denunciada no podra generar falsas expectativas en el publico a la que se dirige, toda vez
que, recordamos, se trata de un plblico especializado, conocedores y habituados a utilizar
combinaciones de farmacos a lo largo de los afios, para conseguir reducir la mortalidad por
infecciones. De suerte que no existe riesgo alguno de que el destinatario caiga en el error de
creer que basta la prescripcion de un sélo inmunosupresor para conseguir el resultado que
normalmente requiere la combinacion de varios, mas o menos acertada.

7.- En punto a la consideracion tanto de los dos esldéganes utilizados (proteccion
demostrada a largo plazo y un 6rgano para toda la vida), entiende el Jurado que nos
encontramos ante puros esléganes o expresiones publicitarias, que en ningun caso van a
ser objeto de una interpretacién literal y pormenorizada por el publico especializado a las
que van dirigidas. Antes el contrario, este publico, a la luz del contexto en el que se insertan
tanto los esléganes como la expresion utilizada, los considerara como simples expresiones
publicitarias a través de las cuales se pretenden reflejar y condensar algunas de las
propiedades del producto que, por lo demas, aparecen claramente destacadas y
desarrolladas en la publicidad.

8.- Finalmente, como Infraccion n® 10, la reclamante denuncia que el material
publicitario realiza una promocién ilicita, en la medida que impide a los destinatarios valorar
correctamente los datos del estudio del autor Fasola, en punto a determinar cémo la mayor
o menor exposicion a CELLCEPT durante 24 meses, se reflejaba en una mayor o menor
progresion de los efectos de la Hepatitis C. Sostiene a estos efectos la reclamante que en la
publicidad se utilizan los términos “dosis alta” y “dosis baja”, sin que se aclare el alcance de
los mismos.

Pues bien, tanto la propia publicidad como el estudio sefalado permiten al publico
especializado entender claramente lo que constituye una dosis alta y una baja, sin que esta
mencidn oculte informacién alguna, tal y como pretende argumentar la reclamante. Por otra
parte, debe tenerse presente que, en este punto, la publicidad refleja fielmente el contenido
del estudio al que se hace referencia.

9.- Asi las cosas, procede estimar parciaimente la reclamacién que ha dado origen al
presente procedimiento. A la vista de la escasa entidad de la Unica infraccion en la que
incurre la publicidad reclamada, y que ésta no supone un perjuicio para la imagen de la
industria farmacéutica o la salud publica, ni tiene repercusion en la profesibn médica o
cientifica, entiende el Jurado que no procede la imposicion de sancién econémica alguna.
Asimismo, y dado que la reclamacion ha sido estimada parcialmente, procede imponer a
ambas partes el pago por mitad de las tasas devengadas por la tramitacién del presente
procedimiento, conforme a las tarifas vigentes aprobadas por los 6rganos directivos de
Autocontrol. :
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En atencién a todo lo hasta aqui expuesto, la Seccion Segunda del Jurado de
Autocontrol,

ACUERDA

1°.- Estimar parcialmente la reclamacion presentada por Novartis Farmacéutica, S.A.
frente al material promocionatl del que es responsable Roche Farma, S.A.

2°.- Declarar que el material publicitario objeto de reclamacion infringe el articulo 3.2
y 3.8 del Cbédigo de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos de
Farmaindustria.

3°%.- Instar al anunciante la rectificacion de la publicidad reclamada en el sentido
expuesto en el fundamento deontoldgico n® 4 de esta Resolucién.

4°- Imponer a ambas partes, por aplicacién del art. 18.6 del Cédigo Espafiol de
Buenas Practicas para la promocion de los medicamentos de Farmaindustria, el pago por
mitad de las tasas devengadas ante Autocontrol por la tramitacion del presente

procedimiento, conforme a las tarifas vigentes aprobadas por los 6rganos directivos de
Autocontrol.
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