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RESOLUCIONES DEL JURADO DE LA PUBLICIDAD

ROCHE FARMA, S.A. vs. NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A.

(“Myfortic”)

RESUMEN:

La Seccién Cuarta del Jurado de la Publicidad ha resuelto en fecha 29 de junio de 2005, la reclamacion
trasladada por la Comision Deontoldgica de la Industria Farmacéutica presentada por Roche Farma, S.A. (en lo
sucesivo, ROCHE) contra una publicidad del producto “Myfortic”, realizada por la empresa Novartis
Farmacéutica, S.A. (en lo sucesivo, NOVARTIS).

En concreto, los materiales publicitarios objeto de reclamacion consisten en un folleto publicitario con el titulo
“mi trasplante, mi proteccion, mi vida, myfortic”, dos materiales impresos titulados “My Quiz” y “Myfortic The
Next Step”, respectivamente, y una nota de prensa titulada “Novartis comercializa en Espafia Myfortic”.

En su escrito, ROCHE alega que en el lanzamiento de comercializacion de Myfortic, NOVARTIS se ha centrado
en afirmaciones comparativas entre Myfortic y el farmaco comercializado por su compaiiia, Cellcept,
manifestando una supuesta superioridad de Myfortic. Dicha publicidad se basa en datos engafiosos y falsos,
determinando la concurrencia de multitud de incumplimientos; en concreto NOVARTIS denuncia en la
reclamacion un total de quince, los cuales entiende que son de suficiente gravedad para agotar el limite maximo
de sancion previsto en el Codigo.

En su resolucion, el Jurado ratifica la inclusion, en la publicidad de NOVARTIS, de datos falsos e inexactos
susceptibles de inducir a error a sus destinatarios, lo cual comporta mayor gravedad al estar en juego esenciales
intereses de salud publica. Asimismo, afirma que se incluyen citas bibliograficas inexistentes e ilocalizables, asi
como alegaciones contrarias a la ficha técnica. En virtud de lo anterior, la Seccion entiende que concurren ocho
incumplimientos denunciados por infringir la norma 14 del Codigo de Conducta Publicitaria de Autocontrol y la
norma 3 del Codigo de Farmaindustria, conforme a los cuales la publicidad no debe ser engafiosa.

En segundo lugar, la Seccion Cuarta declara que la publicidad denunciada contiene afirmaciones denigratorias,
al incluir determinadas expresiones hipotéticas, tales como “hasta”, “suelen”, para describir los efectos negativos
del producto competidor.

Por ultimo, se observa una infraccion del articulo 3.8 del Codigo de Farmaindustria, en la medida en que la
publicidad reclamada se apoya en datos estadisticamente no significativos, determinando por tanto la
concurrencia de los restantes incumplimientos denunciados.

En consecuencia, la Seccion Cuarta del Jurado de la Publicidad, estima la reclamacion presentada por Roche
Farma, S.A. frente a la campaia publicitaria de la que es responsable Novartis Farmacéutica, S.A. e impone al
anunciante, por aplicacion del articulo 18 del Cédigo de Farmaindustria, una sancién pecuniaria de 120.001 € y
el pago integro de las tasas devengadas ante Autocontrol por la tramitacion del presente procedimiento.
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RESOLUCIONES DEL JURADO DE LA PUBLICIDAD

TEXTO COMPLETO DE LA RESOLUCION:

ROCHE FARMA, S.A. vs. NOVARTIS
FARMACEUTICA, S.A.

(“Myfortic”)

En Madrid, a 29 de junio de 2005,
reunida la Seccion Cuarta del Jurado de la
Publicidad, Asociacion para la Autorregulacion
de la Comunicacion Comercial, presidida por
D. Manuel Rebollo Puig, para el andlisis de la
reclamacién presentada por Roche Farma,
S.A. contra la publicidad de Novartis
Farmacéutica, S.A., emite la siguiente

RESOLUCION
I.- ANTECEDENTES DE HECHO.

1.- Mediante escrito de 5 de mayo de
2005, la Comision Deontolégica de
FARMAINDUSTRIA dio traslado a Autocontrol,
de acuerdo con el art. 4.5 del Reglamento de
la Comision Deontologica de la Industria
Farmacéutica y del Convenio suscrito entre
Farmaindustria y  Autocontrol, de Ia
reclamacion presentada por Roche Farma, S.A
contra Novartis Farmacéutica, S.A., tras
haberse intentado mediacion entre las partes
sin haberse alcanzado un acuerdo.

2.- La sociedad Roche Farma, S.A.
(en lo  sucesivo, ROCHE) presenté
reclamacion ante la Comision Deontolédgica de
la Industria Farmacéutica, contra varios
materiales publicitarios del producto “Myfortic”,
de cuya comercializacion es responsable la
sociedad Novartis Farmacéutica, S.A. (en lo
sucesivo, NOVARTIS).

3.- En primer lugar, la denuncia se
dirige contra un material con cédigo

n°ES6846MYFO titulado “mi trasplante, mi
proteccién, mi vida, myfortic’. En segundo
lugar, contra un material impreso titulado “My
Quiz”, en el que no figura codigo asignado. En
tercer lugar, contra un material impreso
titulado “Myfortic The Next Step, que contiene
una copia a tamafo natural de un reloj de
pulsera con el logo del producto y el texto “The
next Step” en su correa. Y, en cuarto y ultimo
lugar, contra una nota de prensa titulada
“Novartis comercializa en Espafia Myfortic...”
difundida por Novartis con fecha 22 de febrero
de 2005..

4.- La reclamante ROCHE comienza
su escrito informando acerca de sus esfuerzos
previos a la reclamacion de solucionar el
conflicto amistosamente, sin éxito. A
continuacion, inicia su denuncia relatando la
existencia de dos farmacos para controlar la
respuesta a un trasplante de riién u otro
érgano para prevenir un rechazo a los mismos,
en particular, el ofrecido por NOVARTIS
(Myfortic) y el suyo propio (Cellcept). Pues
bien, alega ROCHE que en el lanzamiento de
la comercializacion de Myfortic, NOVARTIS se
ha centrado en afirmaciones comparativas
entre ambos farmacos, insistiendo en los
efectos  secundarios de  Cellcept vy
manifestando una supuesta superioridad de
Myfortic, todo ello basado en datos engafosos
Yy, en ocasiones, falsos, resultando por lo tanto
un extenso numero de incumplimientos (en
concreto diecinueve) e infracciones, los cuales
son objeto de la presente denuncia.

En primer lugar, alega ROCHE la
inclusion de determinadas afirmaciones
denigratorias sobre Cellcept, concretadas en
los siguientes cuatro incumplimientos:

Alega ROCHE como incumplimiento n°
1 la falsedad de los datos incluidos en el folleto
num. ES6846MYFO, en cuanto al indice de
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rechazo agudo asociado al cambio de dosis de
Cellcept. Asi, en la grafica de la pagina 3, se
asigna a los pacientes a los que se redujo la
dosis un indice de rechazo en el primer afo
del 29,9%, siendo en realidad el porcentaje de
23,3%. Asimismo, alega que ese dato no
corresponde Unicamente a los pacientes con
reducciéon de dosis sino que incluye también
suspension o aumento de la misma.

El incumplimiento n° 2, relacionado
con el primero, consiste en que la alegacion
incluida en el folleto “la incidencia de rechazo
agudo fue 8 veces mas alta en los pacientes
que tuvieron reducciones de dosis durante su
primer afo postrasplante” es igualmente falsa,
puesto que parece basarse en los datos
erréneos incluidos en la grafica citada en el
parrafo anterior.

Asimismo, alega la falsedad de la
afirmacién consistente en que “la reduccién
precoz de la dosis de MMF (durante el primer
afio postrasplante) se asocid con una alta
incidencia de rechazo agudo (34,4%)”, en
funciéon de los datos del Estudio de Pelletier.
Sin embargo, en dicho Estudio, el porcentaje
de 34,4% corresponde a los pacientes a los
que se redujo la dosis no en el primer afo,
sino en el primer mes (incumplimiento n° 3).

El incumplimiento n° 4 hace referencia
a la afirmacion de NOVARTIS en cuanto que
“hasta un 40% de los pacientes tratados con
Cellcept experimentaron efectos secundarios
gastrointestinales (o Gl), que suelen ser
tratados mediante reducciones/suspensiones
de la dosis”. Entiende ROCHE que mediante
las expresiones “hasta un 40%...” y “suelen ser
tratados..”, se esta falseando la realidad,
puesto que i) solo da el supuesto dato maximo
obtenido en un Estudio (40%), en lugar del
dato medio y ii) normalmente se supera el
problema sin necesidad de variar la dosis.

La segunda infraccién invocada por
ROCHE alude a Ila omisién de Ila
referenciacion de las publicaciones que
soportarian las afirmaciones promocionales en
contra del art. 3.8 del Cddigo de
Farmaindustria que dispone que “en la
publicidad comparativa se cuidara que las
fuentes que sirven de base a las afirmaciones
sean validas e inmediatamente accesibles al
competidor”. Asi, (incumplimiento n° 5) todos

los contenidos de las paginas 8 y 9 del folleto
ES6846MYFO vy en el folleto denunciado “The
Next Step”’, hacen referencia a una
comunicacion (“Budde K, Glander P, Braun K,
et al. Pharmacokinetics and
pharmacodynamics of mycophenolate mofetil
and entericcoated mycophenolate in stable
renal allograft recipients”) que no guarda
relacion ni  soporta las  afirmaciones
comparativas incluidas en los materiales
promocionales.

Por otro lado (incumplimiento n° 6), en
los folletos denunciados num. ES6846MYFO
y “Myfortic The Next Step” se fundamentan
diversas afirmaciones cientificas en un
supuesto trabajo de H. Sollinger. Sin embargo,
en lugar de facilitar los datos para acceder a la
publicacién, se incluyen los datos personales
del Sr. Sollinger respecto de su lugar de
trabajo, la Universidad de Wisconsin. Por ello,
NOVARTIS incumple su obligacion de permitir
a los profesionales sanitarios y a sus
competidores el normal e inmediato acceso a
la  publicacion que  fundamenta  sus
afirmaciones.

El incumplimiento n°® 7 alude a la
afirmaciéon de Myfortic mediante la que
fomenta el cambio indiscriminado a Myfortic de
pacientes que estan siendo tratados con
Cellcept, (“A los pacientes tratados con MMF
(Cellcept) se les puede cambiar sin riesgo a
Myfortic”) lo cual es contrario a la ficha técnica.

Asimismo, ROCHE alega una
utilizacion ilicita del argumento “disefiado para
reducir los efectos adversos del trato Gl
superior relacionados con MPA (acido
micofendlico”, dado que las evidencias
cientificas disponibles indican que esa
voluntad de reducir los efectos adversos del
tracto superior no ha tenido éxito. Por lo tanto,
el mensaje “disefiado para...” busca
especificamente inducir a error
(incumplimiento n° 8).

Por otro lado, ROCHE rechaza las
afirmaciones de NOVARTIS en cuanto que el
eslogan “Myfortic-The Next Step” y las
afirmaciones “MMF, ;qué viene después?”,
“Myfortic-Un paso adelante” y “Myfortic-El
préximo paso”’, constituyen un slogan
publicitario carente de contenido cientifico,
puesto que, teniendo en cuenta su vinculacién
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con las restantes alegaciones incluidas en la
publicidad, supone una referencia comparativa
y de superioridad frente a Cellcept, lo cual no
ha sido probado (incumplimiento n° 9).

Respecto de la publicidad comparativa
entre Myfortic y Cellcept realizada por
NOVARTIS, alega ROCHE la existencia de
multitud de datos en los que aparece la
expresion “p=NS”, es  decir, datos
estadisticamente no significativos y, por lo
tanto, posiblemente atribuibles al mero azar,
meras especulaciones.

Asi, las paginas 6, 7, 8 y 9 del folleto
ES6846MYFO consisten en comparaciones
directas entre Myfortic y Cellcept, basadas en
graficas reflejadas en dichas paginas y cuyos
datos, segun reconoce  expresamente
NOVARTIS, son estadisticamente no
significativos (incumplimiento n°® 10).

A mayor abundamiento, NOVARTIS
utiliza con frecuencia datos comparativos no
contrastados (al carecer de relevancia
estadistica), ocultando al destinatario su falta
de significacion estadistica (incumplimiento n°
11).

Por otro lado, NOVARTIS utiliza datos
no significativos de los Estudios pivotales de
Salvadori y de Budde para contradecir las
verdaderas conclusiones contrastadas por
dichos estudios, a pesar de que ambos
advierten que las posibles ventajas Gl de
Myfortic dependen de que resulten probadas,
0 descartadas, por estudios adicionales
(incumplimiento n° 12).

Asimismo, alega ROCHE como
incumplimiento n° 13 que la afirmacién
“Myfortic induce a menor nimero de cambios
de dosis que Cellcept’ constituye publicidad
comparativa inaceptable, desleal y falsa.
Igualmente, la afirmacion “Efectos adversos
menos intensos puedan dar lugar a menos
cambios de dosis” en un contexto en el que
solo existe un competidor, sera entendida
como publicidad comparativa en el sentido de
que “los efectos adversos menos intensos de
Myfortic pueden dar lugar a menos cambios de
dosis que con el tratamiento con Cellcept”, lo
cual ha sido contradicho por el estudio de
Budde, en cuanto que afirma que los

resultados fueron similares (incumplimiento n°
14).

El dltimo incumplimiento respecto de la
publicidad comparativa, el n° 15, lo constituye
la aportacion, por parte de NOVARTIS, de
datos negativos de Cellcept, (cambios de dosis
en el primer afo) como argumento para elegir
Myfortic, ocultando los datos correspondientes
a Myfortic y siendo éstos similares a los de
Cellcept.

Finalmente, ROCHE enumera otra
serie de infracciones en los materiales
denunciados, los cuales se compromete a no
incluir en la denuncia, siempre que NOVARTIS
no obstaculice la tramitacion de la denuncia
ante la Comision Deontoldgica y Autocontrol.
Cita, a modo de ejemplo, los siguientes:
entrega de un reloj de pulsera a profesionales
sanitarios junto con el folleto “Myfortic The
Next Step” (incumplimiento n°® 16); referencia
bibliografica n° 3 del folleto ES6846MYFO que
se corresponde con datos de los archivos de
NOVARTIS, no directamente accesibles
(incumplimiento n°® 17); falta de reproduccion
fiel con el trabajo que la soporta de la grafica
de la pagina 2 del folleto ES6846MYFO
(incumplimiento n°® 18); falta de codificacion de
los folletos “My Quiz” y “Myfortic The Next
Step” (incumplimiento n°® 19).

En atencién a todo lo expuesto,
ROCHE solicita que se admita a tramite la
reclamacién contra la  publicidad de
NOVARTIS, que se declare la vulneracién del
Cddigo y determine su gravedad, fijandose la
correspondiente sancion en atencién a la a la
gravedad de las infracciones acreditadas y se
inste a NOVARTIS a la rectificacion de la
publicidad objeto de la reclamacion.

5.- Trasladada Ila denuncia a
NOVARTIS ésta presentd escrito de
contestacion con fecha 17 de mayo de 2005.
En su escrito, la reclamada muestra su
sorpresa ante las alegaciones de ROCHE y
especialmente respecto de sus conclusiones
acerca del intento de alcanzar una solucién
amistosa. Asi, NOVARTIS, en el marco de las
conversaciones privadas mantenidas,
reconocié la existencia de algunos errores
involuntarios en los materiales publicitarios,
comprometiéndose a subsanar los mismos en
los futuros materiales. Asimismo, aclara que, a
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pesar de la ruptura de las conversaciones, se
procedid a la retirada de los materiales,
mediante comunicado interno. A continuacion,
la reclamada, en su escrito de contestacion,
rebate los incumplimientos alegados por
ROCHE.

Respecto del incumplimiento n° 1,
NOVARTIS se ratifica en el porcentaje de 29,9
% correspondiente a los pacientes del estudio
que se les redujo la dosis y sufrié un rechazo
agudo, aunque rectifica en cuanto al numero
de pacientes, que son 378 y no 507 como
figura en la grafica. Respecto del porcentaje
del 23,3% alegado por ROCHE, aclara
NOVARTIS que corresponde a los que
sufrieron cambio, y no exclusivamente
reduccion, de dosis. Por lo tanto, afirma que,
con base en el porcentaje de 29,9%, es
totalmente precisa, cierta y objetiva la
afirmacién de que el rechazo agudo fue 8
veces mas alto en quienes tuvieron
reducciones de dosis durante su primer afo
postrasplante, objeto del presunto
incumplimiento n°2.

Respecto de los incumplimientos n° 3
(primer mes, en lugar de primer afio) y, n° 5
(no localizacion del estudio Budde) admite
NOVARTIS que se trata de las erratas que
motivaron la retirada del material
ES6846MYFO.

En cuanto al incumplimiento n° 4,
califica de dato equilibrado y representativo la
expresion “hasta el 40%”, puesto que incluso
han sido detectados indices de efectos
adversos gastrointestinales mas elevados, asi
como totalmente justificada, de conformidad
con lo establecido en el Estudio de Pelletier, la
expresion “suelen ser tratados mediante
reducciones/suspensiones de la dosis”.

En lo que respecta a la dificultad para
acceder a la publicacién de H. Sollinger, objeto
del incumplimiento n°® 6, aclara NOVARTIS
que se trata de uno de los lideres a nivel
internacional en materia de trasplantes, sin
considerar necesario detenerse mas en este
asunto.

Como argumentacion contra el
incumplimiento n° 7, critica NOVARTIS el
modo en que ROCHE insiste en cuestionar, en
lugar del material promocional de Myfortic, la

estructura y las conclusiones de los estudios
referenciados que han sido la base para la
obtenciéon  del registro de  Myfortic,
manipulando los datos obtenidos. Niega,
asimismo, que fomente el cambio
indiscriminado de uno a otro farmaco por
cuanto que el material recoge expresamente
en su ficha técnica las indicaciones aprobadas
(en la que se establece que “no deberian
intercambiarse”), lo cual esta destinado y ha
sido distribuido exclusivamente a profesionales
del trasplante renal en adultos.

Con relacién a la afirmacién “disefiado
para reducir los efectos adversos del tracto Gl
superior relacionados con MPA”, confirma
NOVARTIS su veracidad, y rechaza Ila
calificacion de engafosa por cuanto
NOVARTIS en ningin momento oculta los
resultados obtenidos, sefialando las
conclusiones alcanzadas de modo claro e
indubitado (presunto incumplimiento n® 8).

Por otro lado, en contra del presunto
incumplimiento n° 9, manifiesta NOVARTIS
que el slogan “The Next Step” y sus
variaciones idiomaticas no tienen mas
intencion que reforzar la posicion de
NOVARTIS en el mundo  de la
inmunosupresion,  sin  introducir  criterio
cualitativo alguno ni de superioridad de
Myfortic respecto de ningun otro producto.

Respecto del los incumplimientos n°
10 y n°® 11, NOVARTIS sostiene que la
informacién reproducida en su publicidad es
totalmente veraz y ajustada a los estudios en
los que se basa, al acompanfar, en todas sus
informaciones, la significacion adecuada con el
valor que tengan, incluso la indicaciéon de los
datos que no son estadisticamente
significativos, permitiendo asi a la comunidad
cientifica profundizar en dichas informaciones.

En cuanto al uso de afirmaciones
comparativas que contradicen las
conclusiones de las publicaciones que
supuestamente soportarian tales afirmaciones
(incumplimiento n° 12), NOVARTIS niega
haber mencionado distintas informaciones que
las obtenidas en los estudios pivotales, es
decir, que se detecta una tendencia a una
mejor tolerabilidad Gl que no alcanza
significacion estadistica pero justifica el
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desarrollo de nuevos estudios disefiados para
ello.

En lo que respecta al incumplimiento
n® 13, reitera las argumentaciones anteriores
en cuanto que una informacién no es falsa por
el hecho de ser estadisticamente no
significativa. Al igual que tampoco es falsa la
afirmacién “efectos adversos menos intensos
pueden dar lugar a menos cambios de dosis”
(presunto incumplimiento n° 14), sino al
contrario, se trata de una verdad “universal”
para cualquier farmaco y, a mayor
abundamiento, en el caso concreto, los
estudios citados por ROCHE apuntaron a una
mejor tolerancia Gl para Myfortic.

Entiende NOVARTIS que, en su
argumentacion respecto del incumplimiento n°
15, ROCHE mezcla datos no comparables
tratando asi de crear confusion. No obstante,
afirma la reclamada que en los estudios
pivotales de Mpyfortic donde se comparan
ambos farmacos, efectivamente se observa
una menor incidencia de cambio de dosis en el
grupo de pacientes con Myfortic.

Por ultimo, NOVARTIS rebate los otros
incumplimientos denunciados por ROCHE del
siguiente modo: la entrega del reloj cumple
con los criterios incluidos en el Codigo de
Farmaindustria y la legislacién vigente
(incumplimiento n°® 16); NOVARTIS queda a
disposicion de facilitar la documentacion
denunciada como incumplimiento n° 17, todo
ello de conformidad con el articulo 3.3 c) de la
Guia Catalana para la Publicidad de
Medicamentos de Uso Humano; respecto del
incumplimiento n® 18 confirma que se trata de
una reproduccion fiel, por cuanto el cambio en
los colores no puede considerarse susceptible
de inducir a error; y, finalmente, aceptan el
error en la omision de la codificacion en los
folletos “My Quiz” y “Myfortic The Next Step”
(incumplimiento n° 19).

Por todo lo expuesto, y tras rechazar
que concurran en el presente caso
circunstancias de gravedad, solicita que se
tengan por presentadas en tiempo y forma las
alegaciones a los efectos oportunos vy
manifiestan la total predisposicion de
NOVARTIS a llegar a un acuerdo justo con
ROCHE respecto de las cuestiones
planteadas.

6.- Fracasada la conciliacion previa
ante la  Comision Deontolégica  de
Farmaindustria, ROCHE presentd escrito ante
el Jurado de la Publicidad con fecha 9 de junio
de 2005, en el que ratifica el escrito de
reclamaciéon presentando ante la Comisién
Deontolégica de Farmaindustria, realizando
ademas de las ya alegadas en su primer
escrito de reclamacién y recogidas en el
namero anterior, diversas consideraciones
complementarias. Con caracter previo, la
reclamada denuncia que ROCHE se ha
limitado, en su escrito de contestacién, a
responder sélo a ciertos argumentos, optando,
en muchas ocasiones, por no hacer referencia
al hecho denunciado que lo convierte en
infraccion. A continuacion, ROCHE pasa a
exponer de nuevo todos los incumplimientos
denunciados, con sus correspondientes
alegaciones, destacando aquellos puntos en
los que NOVARTIS no se ha pronunciado o no
ha rebatido suficientemente su postura.

No obstante, por ser de menor
importancia, excluyen definitivamente de su
reclamacion los incumplimientos n° 16 a n°® 19,
en el convencimiento de que los relacionados
en los puntos anteriores son mas que
suficientes para agotar el limite maximo de
sancion previsto en el Codigo.

Asimismo, afade que en ningun caso
consideran que la supuesta retirada de uno de
los cuatro materiales denunciados reste
gravedad o} intencionalidad a los
incumplimientos, habida cuenta de que el
folleto supuestamente retirado fue entregado
de forma masiva a los profesionales sanitarios
relacionados con transplantes de distintos
6érganos, y en ningun caso ha sido retirado ni
rectificado.

Termina su escrito la reclamante
solicitando del Jurado que se proceda segun lo
solicitado en su denuncia presentada ante la
Comision Deontolégica de Farmaindustria y se
estime la reclamacién, declarandose como
incumplimientos del Cdédigo de Buenas
Practicas las infracciones denunciadas,
instando su rectificacion, calificandolas de
acuerdo con su indudable gravedad e
imponiendo la sancidén correspondiente
proporcionada al alcance, numero y gravedad
de las infracciones.
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7.- Trasladada la reclamacion a
NOVARTIS, ésta presentd escrito de réplica
con fecha de 21 de junio de 2005. En su
escrito, la reclamada contesta los puntos
alegados por ROCHE, en defensa de la
correccion de su publicidad.

En primer lugar, clarifica que los
materiales objeto de reclamacion ya han sido
retirados y, habida cuenta de que el Cédigo no
obliga al Jurado a imponer una sancién sino
que simplemente le faculta para ello, ofrece
hacerse cargo de los gastos del
procedimiento, y entiende que el Jurado
deberia abstenerse de tramitar esta
reclamacion.

A continuacion, rechaza rotundamente
las alegaciones que ROCHE ha vertido en sus
escritos, a menos que dicha aceptacién conste
expresamente en sus escritos y pasa a
exponer, nuevamente, sus alegaciones en
contra de la argumentacion de ROCHE
respecto de los presuntos incumplimientos.
Asimismo, alega que ROCHE no aporta dato
alguno que sugiera en qué medida NOVARTIS
ha causado perjuicio a la industria
farmacéutica.

En atencién a lo expuesto, solicita del
Jurado, en primer lugar, que declare que no
puede tramitar la reclamacion de ROCHE (en
cuyo caso NOVARTIS correria con los gastos
dimanantes del procedimiento); en segundo
lugar, y en el supuesto de que se desestime tal
peticién, que se declare que el incumplimiento
de NOVARTIS se limita a los errores
materiales e involuntarios, que han sido
subsanados al retirarse los materiales
reclamados de la circulacion y ser destruidos,
no procediendo la imposicion de sancion
alguna o, alternativamente, imponiéndole la
sancién minima; en tercer lugar, que se
desestimen el resto de pretensiones de
ROCHE; y en cuarto y ultimo lugar que se
determine quién correra con los gastos
dimanantes del procedimiento.

I.- FUNDAMENTOS DEONTOLOGICOS

1.- Con caracter previo al andlisis 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 protecciéon de la
salud publica exige que la publicidad de
medicamentos se vea sometida a un régimen
(juridico y deontolégico) 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.- Segun se desprende de los
antecedentes de hecho arriba expuestos, la
reclamacion presentada por ROCHE se dirige
contra la campafa publicitaria del producto
Myfortic, por cuanto que aquél podria incurrir
en multitud de incumplimientos —resumidos en
los anteriores antecedentes- relativos a las
alegaciones formuladas en dicha publicidad.
Siendo éstos los términos de la controversia,
corresponde ahora a este Jurado determinar si
la campana publicitaria de la empresa
reclamada constituye o no un supuesto de
publicidad incorrecta a la luz de las normas del
Cdédigo de Buenas Practicas para la
promocién de los medicamentos de
Farmaindustria...

3.- En opinion de la reclamante, buena
parte de los datos aportados por NOVARTIS
son falsos, por lo que la incorporacién en el
material publicitario, de ciertas afirmaciones,
determina la concurrencia de multitud de
incumplimientos. Pues bien, procede este
Jurado a analizar la hipotética inclusion, en la
campafia  publicitaria, de  afirmaciones
susceptibles de inducir a error a sus
destinatarios y, por ende, de ser calificadas de
publicidad engafosa, respetando, para una
mejor comprension y seguimiento de la
argumentacion, la numeracién de los
incumplimientos utilizada en la reclamacion.

a) En primer lugar, el dato del 29,9%
correspondiente al indice de rechazo en un
total de 507 pacientes con reduccién de dosis
en el primer afo no es cierto, como
efectivamente ha reconocido NOVARTIS al
afirmar que “el Unico error en la tabla
mencionada consiste en la n del resultado que
debiera ser de 378 y no 507" (incumplimiento
n°1).
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En la medida en que estamos ante la
publicidad de un medicamento, y que se trata
de publicidad dirigida a profesionales—que son
quienes recetaran un producto u otro a sus
pacientes a la hora de decidir sus
tratamientos—, estdn en juego esenciales
intereses de salud publica, asi como Ila
promocion de la utilizacion racional de los
medicamentos. Por ello, es necesario exigir a
la publicidad de los medicamentos una
exquisita y rigurosa fidelidad a las fuentes
bibliogréficas y cientificas en las que se basen
los datos sobre las caracteristicas vy
propiedades de estos productos, sin que
resulte admisible en ningun caso la utilizacién
tergiversada de los estudios cientificos en los
que una informacion publicitaria  dice
fundamentarse. Por ello, hemos de concluir
que se trata de una alegacién inexacta
susceptible de inducir a error a sus
destinatarios.

b) Por otro lado, en la medida en que
la afirmacion “la incidencia de rechazo agudo
fue 8 veces mas alta en los pacientes que
tuvieron reducciones de dosis durante su
primer afio postrasplante” se basa en los datos
contenidos en la gréafica citada anteriormente,
debe considerarse igualmente inexacta y, en
consecuencia, enganosa (incumplimiento n° 2)

c) Igualmente falsos y engafosos
deben calificarse los datos denunciados como
incumplimiento n® 3 por parte de ROCHE, por
cuanto “la reduccion precoz de la dosis de
MMF (durante el primer afio postrasplante)...”
se refiere al primer mes, y no al primer afo,
cuestion ésta en la que no considera
necesario detenerse este Jurado al haber sido
ya reconocido el error por la entidad
reclamada.

d) Respecto de las citas bibliograficas
inexistentes y la publicacion ilocalizable de H.
Sollinger (incumplimientos n° 5 y n°® 6), en el
primero de los casos, ha sido igualmente
admitida la errata por la reclamada. En cuanto
al segundo, debe este Jurado confirmar que
las citas deben ser facilmente accesibles, por
lo que la argumentacion consistente en que H.
Sollinger es uno de los lideres a nivel
internacional en materia de transplante no
facilita el acceso a la publicacién mencionada,
y por lo tanto, ante un claro incumplimiento de

lo dispuesto en el art. 3.8 del Cddigo de
Farmaindustria.

e) En lo que respecta a la alegacion
contenida en los folletos de Novartis, segun
los cuales “a los pacientes tratados con MMF
(Cellcept) se les puede cambiar sin riesgo a
Myfortic”, alega ROCHE que es falsa, contraria
a la ficha técnica y sin apoyo en el trabajo de
Solinger (incumplimiento n° 7). Pues bien, este
Jurado ha tenido oportunidad de comprobar
que, en efecto, en el apartado de
“advertencias y precauciones especiales de
empleo” de la ficha técnica de Myfortic, se
establece que “Micofenolato de sodio
(Myfortic) y Micofenolato mofetilo (Cellcept) no
deberian intercambiarse 0 sustituirse
indiscriminadamente, dado que sus perfiles
farmacocinéticos son diferentes”. En
consecuencia, en ninguno de los casos puede
este Jurado admitir, como pretende la entidad
reclamada, que la expresion “no deberian”
permite decir que los farmacos son
intercambiables sin riesgo alguno para la salud
de los pacientes al no implicar prohibicion. En
consecuencia, debe concluirse que se trata en
este caso de una alegacion contraria a la ficha
técnica del medicamento promocionado vy, por
ende, contraria al principio de adecuacion de
la publicidad a la ficha técnica que recoge el
art. 1.2 del Codigo de Farmaindustria.

f) Asimismo, ROCHE denuncia, como
incumplimiento n°® 8, la utilizacién ilicita del
argumento “disefiado para reducir los efectos
adversos del tracto Gl superior relacionados
con MPA”, lo cual, debe considerarse
igualmente  engafioso dado que los
destinatarios del mismo concluiran, no soélo
que dicho medicamento se encuentra
disefado para reducir los efectos adversos,
sino que efectivamente los reduce, lo cual no
ha sido probado. Asi, debemos aludir a la
vulneracion del principio de objetividad,
consagrado en el articulo 2.3 del Real Decreto
1416/1994, de 25 de junio, por el que se
regula la publicidad de los medicamentos de
uso humano, que dispone que “la publicidad
de los medicamentos debera favorecer en
cualquier caso su utilizacion racional,
presentandolos de forma objetiva y sin
exagerar sus propiedades”. En el ambito
deontoldgico, este principio se recoge en el
art. 3 del Cddigo de Farmaindustria, segun el
cual “la informacién sobre los medicamentos
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debe ser precisa, equilibrada, honesta y
objetiva, y ser lo suficientemente completa
para permitir al destinatario juzgar por si
mismo el valor terapéutico del medicamento.
Debe basarse en una evaluacion cientifica
adecuada vy reflejarla claramente; y no debe
inducir a confusién por distorsion, insistencias
no justificadas, omisién o cualquier otra
forma”. Pues bien, entiende este Jurado que la
insercion en la publicidad de alegaciones
relativas a la finalidad perseguida con el
disefio de un nuevo medicamento, cuando no
se ha acreditado que aquella finalidad se
hubiese conseguido efectiva y definitivamente,
debe reputarse contraria al principio de
objetividad. En efecto, al margen de la escasa
relevancia de aquella informacién cuando la
finalidad perseguida no se ha alcanzado,
existe la clara posibilidad (si no se introduce
ningun tipo de matizacion o aclaracion) de que
los destinatarios de la publicidad concluyan
que los objetivos perseguidos en el disefio del
medicamento se han visto finalmente
cumplidos. Dicho de otro modo, no existe
razoén alguna para creer que un destinatario
medio de la publicidad pudiese concluir que
los objetivos que se perseguian segun la
publicidad no se han visto finalmente
cumplidos; antes bien, aquel destinatario
concluira, por regla general, que los objetivos
perseguidos con el disefio del nuevo
medicamento han sido finalmente alcanzados
y se reflejan fielmente en las caracteristicas de
éste. De suerte que, si no es éste el caso, una
alegacion publicitaria que aluda a los objetivos
perseguidos en el disefio del medicamento
debe ser contraria al principio de objetividad.

g) Por Jdltimo, el uso de las
expresiones del estilo “Myfortic — The Next
Step”, “Myfortic- Un paso adelante”
(incumplimiento n°® 9), en el contexto en el que
han sido incluidas (esto es, en el marco de una
campania publicitaria que insiste
reiteradamente en la comparacion del nuevo
medicamento con el anteriormente conocido
para la misma indicacion), pueden ser
entendidas en el sentido de que el
medicamento  promocionado supone un
progreso técnico respecto a los anteriores
tratamientos existentes, circunstancia que no
ha sido probada y que, en consecuencia,
podria dar lugar a error o engafo.

En definitiva, y en virtud de lo
expuesto, en lo que respecta a la
incorporacion en el folleto de afirmaciones
susceptibles, por su inexactitud o falsedad, de
inducir a error a sus destinatarios, esta
Seccion entiende que, en el caso que nos
ocupa, la publicidad reclamada infringe, en
efecto, la norma 14 del Coédigo de Conducta
Publicitaria, norma conforme a la cual “la
publicidad no debera ser engafiosa’. Este
precepto afade que: “Se entiende por
publicidad engafosa aquélla que de cualquier
manera, incluida su presentacién, o en razon
de la inexactitud de los datos sustanciales
contenidos en ella, o por su ambigledad,
omision u otras circunstancias, induce o puede
inducir a error a sus destinatarios”. De donde
se desprende que para calificar un mensaje
publicitario como engafoso es suficiente con
la simple aptitud de aquel para generar falsas
expectativas o provocar una falsa impresion en
el publico al que se dirige. Y bajo esta
perspectiva, parece claro que puede generar
una falsa impresion aquel mensaje publicitario
que es susceptible de ser interpretado en
varios sentidos, sin que en alguna de sus
posibles interpretaciones el mensaje
publicitario se corresponda con la realidad.
Tampoco debemos olvidar, en fin, que el
ambito de la publicidad de los medicamentos,
rige —junto con el principio de veracidad- el
principio de objetividad; y, sin duda alguna,
este principio obliga también al anunciante a
rechazar expresiones equivocas o ambiguas y
a optar por aquellas otras que reflejen con
precision y claridad las caracteristicas de su
producto.

4.- Por otro lado, debe tenerse
presente que la norma 21 del Caddigo
establece que “la publicidad no debera
denigrar ni  menospreciar, implicita o
explicitamente, a otras empresas, actividades,
productos o servicios. No se consideraran
denigracion las manifestaciones recogidas en
el mensaje publicitario que sean exactas,
verdaderas y pertinentes. En particular, no se
estimaran pertinentes las alusiones a las
circunstancias personales del empresario o de
su empresa’.

Desde esta perspectiva, entiende este
Jurado que cuando en una comparacion
publicitaria se pretenden describir los efectos
negativos de un producto competidor, no cabe
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utilizar expresiones como “hasta”, “quiza”, “a lo
mejor” o tiempos verbales tales como “podria”,
“suele”, etc. Asi, las afirmaciones deben poder
probarse mas alld de toda duda, y la entidad
reclamada no puede apoyarse en la simple
posibilidad de que éstas existan. Por ello,
entiende este Jurado que no es aceptable la
afirmacion “hasta un 40% de los pacientes
tratados con MMF (Cellcept) experimentaron
efectos secundarios Gl, que suelen ser
tratados mediante reducciones/suspensiones
de la dosis” (incumplimiento n° 4). Estas
afirmaciones, en la medida en que expresan
una simple hipotesis en relacion con los
efectos de un producto competidor y sus
consecuencias, deben considerarse
denigratorias, ya que no pueden ser
consideradas exactas, de conformidad con lo
establecido en la norma 21 del Cddigo de
Conducta Publicitaria de Autocontrol.

5.- Por ultimo, la publicidad reclamada
también debe ser examinada a la luz de lo
dispuesto en el articulo 3.8 del Cddigo de
buenas practicas para la promocién de los
medicamentos, a cuyo tenor “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 de que
las fuentes que sirvan de base a las
afirmaciones, sean validas e inmediatamente
accesibles al competidor”

Respecto del resto de incumplimientos
denunciados (del n° 10 al n°® 15), esta Seccidn
considera que, en efecto, ha quedado
acreditado que las comparaciones que ser
recogen en la publicidad reclamada se apoyan
en datos estadisticamente no 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  medicamentos
apoyandose en los datos, obtenidos de
estudios, que no son suficientemente
significativos. En el presente caso, la
utilizacion de estos datos como soporte de la
comparacion publicitaria infringiria lo dispuesto
en el articulo 3.8 del Codigo anteriormente
mencionado. Por lo demas, tal exigencia,
coincide con la prevista en el art. 6 bis 2) de la
Ley General de Publicidad que exige que la

comparacion publicitaria se realice de modo
objetivo entre una o mas caracteristicas
esenciales, pertinentes,  verificables vy
representativas de los bienes o servicios. Asi
las cosas, una comparacion efectuada sobre la
base de un estudio cuya relevancia estadistica
resulta ser insuficiente estaria infringiendo lo
dispuesto en los preceptos arriba
mencionados, al no poder considerarse los
datos objeto de la comparacién ni relevantes ni
representativos.

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 o que los datos no
significativos en todo caso indican tendencias
dignas de posterior estudio e investigacion. En
primer término, porque quienes han decidido la
calificacion de wuna conclusion como no
significativa desde un punto de Vvista
estadistico han sido los propios autores del
estudio en el que pretende apoyarse la
comparacion. Y, en segundo término, porque,
dados los importantes intereses que se ven
afectados por las comparaciones publicitarias,
no parece que éstas puedan apoyarse en
simples tendencias. Antes bien, estas
tendencias deberan confirmarse
inequivocamente para que podamos
encontrarnos ante una circunstancia lo
suficientemente relevante y verificable como
para permitir una comparacién con un
producto competidor.

6.- Asi las cosas, procede estimar la
reclamacién que ha dado origen al presente
procedimiento. En consecuencia, procede
también instar al anunciante el cese de la
publicidad reclamada. Dada la gravedad de la
infraccion (que afecta directamente a los
intereses de un competidor), su generalizaciéon
(pues son multiples los incumplimientos en los
que incurre la publicidad reclamada) y el
caracter desleal de muchas de Ilas
afirmaciones que se recogen en la publicidad,
entiende el Jurado que procede la calificaciéon
de la infraccién como grave y la imposicién de
la sancion minima prevista para este tipo de
infracciones. Asimismo, y dado que la
reclamacién ha sido estimada integramente,
procede imponer a la parte reclamada el pago
integro de las tasas asociadas a la tramitacion
del presente procedimiento, conforme a las
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tarifas vigentes aprobadas por los érganos
directivos de Autocontrol.

En atencion a todo lo hasta aqui
expuesto, la Seccion Cuarta del Jurado de
Autocontrol,

ACUERDA

1°.- Estimar la reclamacion presentada
por Roche Farma, S.A. frente a la campafa
publicitaria de la que es responsable Novartis
Farmacéutica, S.A.

2°.- Instar al anunciante al cese de la
publicidad reclamada.

3°.- Imponer al anunciante, por
aplicacion de la disposicion 18.2 b) del Cédigo
Espanol de Buenas Practicas para la
Promocion de los Medicamentos la sancion de
ciento veinte mil y un euros (120.001.- euros).

4°- Imponer al anunciante reclamado,
por aplicacion del art. 18.6 del Cédigo Espafiol
de Buenas Practicas para la promocion de los
medicamentos de Farmaindustria, el pago
integro de las tasas devengadas ante
Autocontrol por la tramitacion del presente
procedimiento, conforme a las tarifas vigentes
aprobadas por los 6érganos directivos de
Autocontrol.
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