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RESOLUCIONES DEL JURADO DE LA PUBLICIDAD

PFIZER, S.A. y LABORATORIOS PARKE DAVIS, S.L.

VS

INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A.

(“Gabatur”)

En Madrid, a 29 de abril de 2003,
reunida la Seccion Tercera del Jurado de
Autocontrol (Asociacioén para la
Autorregulacion  de la  Comunicacion
Comercial) presidida por D. Rafael de
Mendizabal Allende, para el estudio vy
resolucion de la reclamacidn presentada por la
empresa Pfizer, S.A. y Laboratorios Parke
Davis, S.L contra un folleto publicitario del que

es responsable la compafia Industrial
Farmacéutica Cantabria, S.A. emite la
siguiente

RESOLUCION

.- Antecedentes de hecho.

1.- Mediante escrito de 18 de marzo
de 2003, la Comisibn Deontolégica de
Farmaindustria dio traslado a Autocontrol, de
acuerdo con el art.4.5 del Reglamento de la
Comision Deontolégica de la Industria
Farmacéutica y del Convenio suscrito entre
Farmaindustria y  Autocontrol, de la
Reclamacién presentada por la empresa
Pfizer, S.A. y Laboratorios Parke Davis, S.L.
contra Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.,
tras haberse intentado mediacién entre las
partes ante la Comisién Deontolégica sin
haberse alcanzado ninguin acuerdo.

2.- El pasado dia 18 de febrero de
2003, la empresa Pfizer, S.A. (en lo sucesivo,
PFIZER) presentd reclamacién contra un
folleto publicitario del medicamento “Gabatur”
del que es responsable la empresa, Industrial

Farmacéutica Cantabria S.A. (en lo sucesivo,
IFC).

3.- El folleto reclamado, con el titulo
“En el tratamiento de la epilepsia y el dolor
neuropatico, ganando calidad de vida”,
promociona la especialidad farmacéutica
Gabatur. En el mismo se incluyen
informaciones y alegaciones sobre las
caracteristicas del medicamento
promocionado, que son apoyadas por diversas
ilustraciones y cuadros estadisticos. Se
incluyen, ademas, varios cuadros relativos a la
dosificacion del producto, tanto en adultos
(titulacion media y mantenimiento) como en
nifios. Finalmente, se incluye la ficha técnica
completa del citado producto.

4.- PFIZER considera que el folleto
contiene alegaciones sobre las propiedades y
caracteristicas del medicamento
promocionado, que contravienen las normas
deontoldgicas 1.2, 3.1, 3.4 y 3.5 del Cddigo
Espafiol de Buenas Préacticas para Ila
Promocion de los Medicamentos.

En primer lugar, PFIZER alega que el
folleto  reclamado  contiene  elementos
incompatibles con la ficha técnica del
medicamento, infringiendo lo dispuesto en la
norma 1.2 del citado Cédigo. En este sentido,
sefiala que en la pagina 3 del folleto se afirma
gue Gabatur no interacciona con otros
medicamentos, sin que se incluya ninguna
mencién que matice tal afirmacién. Sin
embargo, en la pagina 12 del folleto -apartado
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4.5 de la ficha técnica de Gabatur- bajo el
titulo “Interaccién con otros medicamentos y
otras formas de administracién” se indica: “La
coadministracibn de  gabapentina  con
antiacidos reduce la biodisponibilidad de
gabapentina hasta un 24%. Se recomienda
tomar gabapentina dos horas después de la
administracion de antiacidos”.

En segundo lugar, la reclamante
sostiene que el folleto controvertido traslada al
medicamento promocionado los resultados de
estudios realizados con otros medicamentos, e
infringe con ello lo dispuesto en la norma
deontoldgica 3.1. Ademas, argumenta que el
folleto reclamado incorpora referencias a
ciertos estudios que son inexactas e impiden
conocer y encontrar dichos estudios,
vulnerando de este modo la norma
deontoldgica 3.4. En este sentido, sefiala que
tales estudios han sido financiados por
Compafiias del Grupo Pfizer y que los
farmacos empleados para la realizacién de
tales estudios fueron las especialidades
farmacéuticas Neurotin. Sin embargo, en el
folleto se omite toda referencia al citado
patrocinio y los resultados de tales estudios se
presentan como directamente predicables de
Gabatur. Ademés, la reclamante considera
que del examen y cotejo de las referencias
incluidas en la bibliografia del folleto se
desprende que la reclamada ha modificado el
titulo de un estudio y ha empleado referencias
ambiguas o incluso falsas de otros.

En tercer lugar, PFIZER alega que la
publicidad reclamada contiene afirmaciones
que hacen creer al destinatario que “Gabatur”
tiene unos méritos que son infundados,
infringiendo por tanto la norma deontoldgica
3.4 del citado Cédigo. Asi, sefiala que en la
pagina 10 del folleto se afirma que Gabatur es
el “Onico farmaco antiepiléptico con indicacién
para el dolor neuropético”, afirmacion que es
falsa puesto que en diciembre de 2002 estaba
autorizado y en el mercado el farmaco
Neurotin, que fue el primer farmaco en tener
esa indicacion.

Finalmente, la reclamante solicita que
se califiguen como graves o muy graves las
infracciones sefialadas, atendiendo a la
intencionalidad de la reclamada y a que tales
actuaciones son constitutivas de actos de
competencia desleal.

5.- Habiéndose dado traslado de la
reclamacién a IFC, esta compafiia presento
escrito de contestaciéon en defensa de la
publicidad reclamada, el dia 19 de febrero de
2003. En el citado escrito hace constar que en
respuesta a la peticiéon de la parte reclamante,
y en prueba de su buena fe, ha procedido a
retirar todas las unidades del folleto publicitario
denunciado y, simultaneamente, a modificar el
folleto denunciado, corrigiendo tanto los
errores tipograficos sefialados, como aquellos
gue entienden fundamentados. En este
sentido, se ha procedido a incluir una llamada
de atencion (*) junto a la mencidbn “no
interacciona con otros farmacos”,
reproduciendo, literalmente, la excepcién a
dicha mencién contenida en la ficha técnica; a
sustituir el término Gabatur por Gabapentina
en diferentes afirmaciones del folleto; a indicar
expresamente “de Gabapentina” en sustitucién
“de  Gabatur-Gabapentina” como Unico
“principio activo” antiepiléptico con indicacion
de dolor neuropatico; y a sustituir en la
bibliografia el término Gabapentin por
Neurotin, en el estudio que aparece como nota
al pie (4).

No obstante, IFC rechaza algunas de
las alegaciones realizadas de adverso. En
primer lugar, rechaza que conforme a la
normativa vigente sea obligatorio incluir la
esponsorizacién en la cita de los estudios
cientificos. Y en segundo lugar, defiende que
la similitud entre Gabatur y Neurotin queda
acreditada en estudios de bioequivalencia.

Por todo lo expuesto, la reclamada
finaliza solicitando a la Comision Deontoldgica
que resuelva la reclamacion presentada sin
imposicién de sancion alguna, a la vista de la
efectiva retirada del material objeto de
reclamacién y del redisefio y rectificacién del
mismo.

6.- Fracasada la conciliacion previa
ante la Comision  Deontolégica de
Farmaindustria, PFIZER presenté escrito ante
el Jurado de la Publicidad con fecha 9 de abril
de 2003, en el que ratifica el escrito de
reclamacién presentando ante la Comision
Deontoldgica de Farmaindustria. En
consecuencia, solicita al Jurado que se estime
su reclamacioén, califigue la infraccibn como
grave e imponga la oportuna sancion, de
conformidad con la norma deontolégica 17 del
Cdbdigo Espafiol de Buenas Practicas para la
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promocion de Medicamentos y del apartado
quinto del Convenio entre Farmaindustria y
Autocontrol.

7.- La reclamada present6 escrito de
réplica con fecha de 22 de abril 2003 en el que
realiza alegaciones complementarias al escrito
de alegaciones sobre la denuncia. En el citado
escrito reitera que tras recibir el primer escrito
de denuncia de PFIZER, procedio a la retirada
inmediata de todas las unidades del folleto
publicitario denunciado y a la modificacion
simultanea del mismo. Como consecuencia,
IFC considera que la mayoria de las
alegaciones reiteradas por PFIZER no son
objeto de controversia pues la improcedencia
de su inclusion en el material promocional
qued6 debidamente reconocida y rectificada
con la redaccion del nuevo material
publicitario. Asi las cosas, la reclamada estima
que la controversia se limita a dilucidar si el
hecho de que los estudios empleados como
referencias fueron financiados por los
laboratorios reclamantes y realizados con
farmacos proporcionados por dichas
entidades, debe quedar reflejado dentro del
material de promocion y, en caso afirmativo,
en qué lugar del folleto debe aparecer tal
mencién. IFC considera que no procede la
inclusion de dicha mencion en el material de
promocion, puesto que, por una parte, la
normativa vigente aplicable no lo exige. Y, por
otra parte, las Resoluciones del Pleno del
Jurado de 9 de abril de 2002 y de la Seccién
Quinta de 15 de marzo de 2002, no son
trasladables al caso que nos ocupa. Y afiade
que, en todo caso, tal mencion deberia
aparecer en el mismo lugar donde se recogen
las referencias, es decir, en la bibliografia; y no
en la primera pagina, como pretende la
reclamante.

Il.- Fundamentos deontoldgicos.

1.- De los antecedentes de hecho
hasta aqui expuestos se desprende que la
reclamacion se ha dirigido contra diversos
extremos de la publicidad difundida por IFC.
Asi, es objeto de reclamacién —en primer
término- la expresion “no interacciona con
otros farmacos”. Entiende la reclamante que
esta expresion se contradice con la ficha
técnica. También objeta la reclamante la
utilizacion en la publicidad objeto del presente
procedimiento de estudios que no habian sido

realizados con el medicamento objeto de
promocion, sino con un farmaco competidor
(Neurontin), sin que esta circunstancia hubiese
sido advertida suficientemente. En tercer lugar,
la reclamante ha encontrado distintos errores
en las referencias de estudios que se incluyen
en la publicidad. Y dirige también su
reclamacién, por dltimo, frente a la expresién
“Unico farmaco antiepiléptico con indicacion en
dolor neuropéatico”. Entiende la reclamante, en
relacion con esta expresion, que infringe el
principio de veracidad, toda vez que existe otro
farmaco  antiepiléptico  competidor con
indicacion en dolor neuropatico”.

2.- Una vez llegados a este punto, es
preciso sefalar que durante la fase previa de
tramitacion de este procedimiento ante
Farmaindustria se ha producido una
importante aceptacion de algunos de los
extremos de la reclamacion. Asi —y segin la
documentacidon que ha sido remitida a este
Jurado- la parte reclamada se ha
comprometido a matizar la expresion “no
interacciona con otros farmacos”, incluyendo —
a través de un asterisco- una reproduccion
literal de la excepcion contenida en la ficha
técnica. Por otro lado, la empresa reclamada
también se ha comprometido a corregir los
distintos errores detectados en las referencias
de estudios. Y, en dltimo Ilugar, se ha
comprometido a sustituir la expresién
“Gabatur, Unico farmaco antiepiléptico con
indicacion en dolor neuropatico” por la frase
“Gabapentina, unico principio activo
antiepiléptico con indicacion en dolor
neuropatico”.

3.- Asi las cosas, tan sélo resta un
extremo en el que exista controversia entre las
partes. Y este extremo no es otro que la
utilizacion, en el marco de la publicidad
reclamada, de estudios que habian sido
realizados, no con el farmaco promocionado,
sino con un farmaco competidor. Pues bien,
este Jurado ya ha tenido ocasion de subrayar
gue uno de los principios fundamentales que
deben inspirar la publicidad de los productos
farmacéuticos es el principio de objetividad. En
la legislacion vigente, este principio se recoge
en el articulo 2 del Decreto 1416/1994, segun
el cual “la publicidad de los medicamentos
debera favorecer en cualquier caso su
utilizacion racional, presentandolo de forma
objetiva y sin exagerar sus propiedades”.
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También encontramos un preciso desarrollo de
este principio de objetividad en el articulo3 del
Cédigo de Farmaindustria, segun el cual “la
informacién sobre los medicamentos debe ser
precisa, equilibrada, honesta y objetiva”.

4.- El Jurado, por otra parte, también
ha tenido ocasion de subrayar que el principio
de objetividad resulta especialmente aplicable
cuando en la publicidad se utilizan estudios
cientificos. De suerte que el debido respeto al
principio de objetividad impone ciertas
condiciones para la utilizacion de aquellos
estudios. Y una de estas condiciones —
adecuadamente delimitada por este Jurado en
su doctrina anterior- es que no deben
trasladarse a una especialidad farmacéutica,
sin advertirlo expresamente, los resultados de
estudios realizados con otros medicamentos.

5.- En el caso que nos ocupa, ha
quedado debidamente acreditado ante este
Jurado que en la publicidad objeto de examen
se hacen diversas referencias a estudios que
no habian sido realizados con el farmaco
promocionado (Gabatur), sino con un farmaco
competidor (Neurontin). En estas
circunstancias, el debido respeto al principio
de objetividad obliga al anunciante a advertir
expresamente de esta circunstancia en todos
aquellos extremos de la publicidad en los que
se haga referencia a estudios desarrollados
con Neurontin.

6.- Por dltimo, y en cuanto a la
calificacion de la falta y la graduacion de la
sancion, entiende esta Seccién que esta
Resolucion recoge en gran medida los
acuerdos a los que previamente habian
llegado las partes, por lo que no procede la
imposicién de sancién econémica.

Por las razones expuestas, la Seccién
Tercera del Jurado de Autocontrol

ACUERDA

1°.- Estimar la reclamacién interpuesta
por Pfizer, S.A. y Laboratorios Parke Davis,
S.L. frente a una publicidad de la que es
responsable la entidad Industrial Farmacéutica
Cantabria, S.A.

2°.- Instar al anunciante la rectificacion
de la publicidad reclamada en el sentido
expuesto en los Fundamentos deontolégicos
de esta resolucion.
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