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RESOLUCIONES DEL JURADO DE LA PUBLICIDAD

YAMANOUCHI PHARMA, S.A. vs. PFIZER, S.A.

(“Carduran Neo”)

En Madrid, a 5 de junio de 2003,
reunida la Seccidon Tercera del Jurado de
Autocontrol, Asociacion para la
Autorregulacion de la Comunicacién Comercial
presidida por D. Rafael de Mendizabal
Allende, para el estudio y resolucion de la
reclamacion presentada por Yamanouchi
Pharma, S.A., contra Pfizer, S.A., emite la
siguiente

RESOLUCION
l.- Antecedentes de hecho.

1.- Mediante escrito de 30 de abril de
2003, la Comision Deontolégica de
Farmaindustria dio traslado a Autocontrol, de
acuerdo con el art.4.5 del Reglamento de la
Comisiébn Deontolégica de la Industria
Farmacéutica y del Convenio suscrito entre
Farmaindustria y  Autocontrol, de la
Reclamacién presentada por la empresa
Yamanouchi Pharma, S.A. contra Pfizer, S.A.
tras haberse intentado mediacién entre las
partes ante la Comision Deontologica sin
haberse alcanzado ningun acuerdo.

2.- El pasado dia 4 de febrero de
2003, la empresa Yamanouchi Pharma, S.A.
(en lo sucesivo, Yamanouchi) present6
reclamacién contra una campafa publicitaria
de la que es responsable la empresa Pfizer,
S.A. (en lo sucesivo, Pfizer).

3.- La publicidad reclamada consiste
en una campafia de promocion iniciada por
Pfizer en Espafia y otros paises europeos

sobre la “superioridad clinica de doxazosina
GITS (Carduran Neo) frente a tamsulosina”.

4.- Yamanouchi considera que esa
publicidad esta fundamentada exclusivamente
en un estudio “aleatorio, doble ciego, y
cruzado de doxasozina GITS versus
tamsulosina en pacientes con hiperplasia
benigna de préstata (HBP)”, presentado como
péster en el Congreso de la Asociacién
Americana de Urologia y elaborado por R.S.
Kirby. Segun la reclamante las conclusiones
de este estudio no son aceptables, entre otras
cosas, porque la tamsulosina se emplea en el
estudio en condiciones distintas a las
autorizadas en la ficha técnica que es de 0,4
mg al dia. En el estudio, segin Yamanouchi, la
dosis media de tamsulosina utilizada fue de
0,7 mg y alega que los profesionales
farmacéuticos podrian asumir que se
comparan dosis de ambos farmacos
autorizadas en Espafa lo que les llevaria a
una valoracion incorrecta desde el punto de
vista riesgo/beneficio. Por otro lado, en el
Abstract del poster se menciona claramente
gue se trata de resultados provisionales sobre
47 pacientes. La reclamante entiende que
esos resultados preliminares se estan
empleando como base de una publicidad
comparativa que perjudica claramente a
tamsulosina. Asimismo, indica Yamanouchi
gue el disefio cruzado en los andlisis clinicos
s6lo se puede considerar para enfermedades y
trastornos estables mientras que la hiperplasia
benigna de prostata es una enfermedad
fluctuante. De lo anterior deduce Yamanouchi
que no existen diferencias estadisticamente
significativas entre ambos tratamientos y que
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por tanto no se puede afirmar la superioridad
de doxasozina basandose en este estudio.

Por otro lado, la reclamante indica que
con fecha 10 de enero de 2002 remiti6 al
Servicio de Ordenacion Farmacéutica de la
Comunidad de Madrid dos materiales de
promocion de la especialidad farmacéutica
Carduran Neo distribuida por Pfizer donde se
exponia la superioridad de doxazosina GITS
sobre la tamsulosina. En ese escrito
Yamanouchi denunciaba su disconformidad
con el estudio de Kirby que servia de base
para la publicidad del medicamento Carduran
Neo. El 18 de enero de 2002 volvid a remitir al
mismo Servicio otra publicidad del mismo
medicamento que se apoyaba, otra vez,
exclusivamente en el citado estudio y donde
se continuaba con la promocion: "Carduran
Neo méas eficaz que tamsulosina” La
reclamante sostiene que ha conocido
extraoficialmente la confirmacién por parte de
la Administracion de sus alegaciones.

Yamanouchi igualmente informa que
en el Reino Unido presentd una reclamacion
similar y que se comprobé tras la evaluacién
de los elementos de promocién de Carduran
XL que con las conclusiones de dicho estudio
mencionadas en los materiales promocionales,
Pfizer habia violado el Codigo Etico de la
Industria  farmacéutica de aquel pais.
Igualmente, en Francia se ha declarado que el
uso del estudio Kirby con fines promocionales
por Pfizer no es aceptable en ese pais. La
reclamante alega que a pesar de ser
conscientes de la infraccion cometida con el
uso de la campafia de promociéon sobre
“superioridad clinica de doxasozina GITS
(Carduran Neo) frente a tamsulosina”, Pfizer
ha continuado emitiendo dicha campafia entre
otros sitios en un anuncio en la revista Actas
de Urologia Espafiolas.

Por todo lo anterior, Yamanouchi
solicita que se dicte resolucién en la que se
condene a Pfizer por infracciéon del Cddigo
Deontolégico de la Industria Farmacéutica.

5.- Habiéndose dado traslado de la
reclamaciéon a Pfizer, esta companiia present6
escrito de contestacion en defensa de la
publicidad reclamada, el 12 de febrero de
2003. En el citado escrito va rebatiendo las
opiniones de la reclamante sobre el estudio de

Kirby. En primer lugar indica que Pfizer ofrece
la informacién exacta que aparece en la
publicacién del estudio y no altera los datos
gue constan en el mismo, por lo tanto
incorporan las dosis de tamsulosina que han
sido estudiadas es decir de 0,4 a 0,8 mg.
Segun la reclamada los cuadros que aparecen
en sus piezas publicitarias son fiel reflejo de
los resultados publicados en revistas de
prestigio internacional y cumple igualmente
con lo dispuesto en el Cédigo de Buenas
Practicas para la promocién del medicamento.
Asimismo, indica que los profesionales tienen
pleno acceso al estudio y que en todos los
materiales de su promocion se especifica
claramente que la dosis admitida en Espafia
es lade 0,4 mg.

Por otro lado, Pfizer indica que los
criterios para incluir pacientes era, en un
principio, ademéas de contar con sintomas de
HBP, presentar hipertension. Pero afirma que
los resultados no se refieren a hipertension y
gue la HBP es completamente independiente a
la hipertension y no influenciable en la misma.
Pfizer sostiene que los resultados finales del
estudio han sido publicados en “The Journal of
Urology” y que el reclamante continlda
refiriéndose a ellos como “datos preliminares”
cuando en realidad se trata de resultados
finales publicados en enero de 2003. En
relacién con el estudio cruzado Pfizer opina
gue este tipo de disefios cruzados se
encuentra aceptado por la sociedad cientifico-
médica internacional. Entiende que la
reclamante no es quien para disefiar qué
estudios han de ser considerados validos, sino
gue esa facultad la ostenta el legislador y en
su caso la Comision Deontolégica de
Farmaindustria y que en todo caso se
considere ajustado a derecho el soporte
cientifico en que se basan sus afirmaciones.

En lo referido a la tolerabilidad, Pfizer
indica que cuando se afirma que Carduran
Neo es significativamente mas eficaz que
Tamsulosina en la reduccion de los sintomas
de la HBP es porque asi aparece en el
abstract del estudio. Concretamente la
afirmacion es : “el tratamiento con doxazosina
es significativamente mas efectivo que
tamsulosina en el alivio de los sintomas
urinarios”. En lo referente al expediente ante el
Servicio, Pfizer reconoce su existencia pero
discrepa de la interpretacién de las normas
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hecha por la Administracion indicando que
dicha resolucién sancionatoria esta pendiente
de recurso. La administracion sanciona a
Pfizer por utilizar datos preliminares y la
reclamada alega que en el estudio final, ya
publicado, no se puede calificar como
preliminar. En lo referente al numero de
pacientes utilizados, que es considerado
escaso, y el espacio de tiempo, que se
considera  breve, ninguna de estas
circunstancias, segun la reclamada, se
recogen en el Codigo de Buenas practicas
para la promociéon de los medicamentos. Por
ultimo, impugna la documentacion relativa a
las resoluciones recaidas en terceros paises al
considerar que no pueden ser consideradas
como una prueba de comisién de ilegalidad
alguna por parte de Pfizer, ya que en esos
paises la regulacion de la publicidad del
medicamento difiere de manera importante de
la nuestra.

De acuerdo con lo anterior solicita al
Jurado que declare la legalidad del estudio
debatido asi como la de los mensajes sobre la
superioridad de Doxasozina frente a
Tamsulosina.

Il.- Fundamentos deontoldgicos.

1.- Uno de los principios béasicos que
inspiran el régimen juridico y deontolégico
aplicable a la publicidad de los medicamentos
es el principio de objetividad. Aunque es éste
un principio que no se aplica con caracter
general para otras modalidades publicitarias,
es indudable su vigencia en el ambito de la
publicidad de los medicamentos, pues soélo
respetando el principio de objetividad se
salvaguardan los importantes y trascendentes
intereses a los que afecta la publicidad de las
especialidades farmacéuticas.

2.- Pues bien, en la actualidad el
principio de objetividad se consagra, tanto en
el Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por
el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano, como en el
Cdédigo espafiol de buenas préacticas para la
promocion de los medicamentos, elaborado
por Farmaindustria. Asi, el articulo 2.3 del
primero de los textos que acabamos de citar
establece el siguiente principio general: “la
publicidad de los medicamentos debera
favorecer en cualquier caso su utilizacion

racional, presentandolo de forma objetiva y sin
exagerar sus propiedades”. En similares
términos se expresa el articulo 3 del Cddigo de
Farmaindustria, segun el cual “la informacién
sobre los medicamentos 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 y
reflejarla claramente; y no debe inducir a
confusidon por distorsién, insistencias no
justificadas, omision o cualquier otra forma”.

3.- Este Jurado, por otra parte, ya ha
destacado en numerosas ocasiones que del
principio de objetividad se derivan mudltiples
consecuencias. Pero una de las maés
importantes, sin duda alguna, es la que
impone a los anunciantes un especial rigor en
la utilizacién y difusion de estudios cientificos
como medio de apoyo para la promocién de un
producto farmacéutico. De suerte que, tal y
como establece el Cadigo de buenas practicas
para la promocion de los medicamentos, el
anunciante debe reflejar los estudios
cientificos que utilice de forma fiel. Y, en
segundo lugar, el anunciante también debera
presentar el estudio de forma objetiva,
absteniéndose de difundir aquellos estudios
gue, por sus propias caracteristicas, por la
forma en que son difundidos, o por otras
circunstancias, pueden generar error o
confusién entre el publico al que se dirigen en
punto a las caracteristicas y propiedades del
medicamento promocionado.

4.- En el caso que nos ocupa, existen
distintos elementos que llevan a esta Seccién
del Jurado a concluir que las obligaciones
descritas en el apartado anterior no han sido
debidamente cumplidas. Asi, han sido objeto
de explotacion publicitaria los estudios
preliminares, sin que esta circunstancia fuese
debidamente advertida en la publicidad. Y ain
cuando los estudios se convirtieran luego en
definitivos, este Jurado debe centrarse en el
andlisis de si reunian esta caracteristica
cuando fueron objeto de difusién. Por otra
parte, el estudio se restringia a los pacientes
gue, ademas de contar con sintomas de HDP,
eran hipertensos, circunstancia ésta que
tampoco se advertia en la publicidad. Por
Ultimo, fue objeto de difusién publicitaria un
estudio realizado con una dosis del
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medicamento que no es la aplicable en
Espafia, segun consta en la ficha técnica. Y
aungue esta circunstancia se advertia en la
publicidad, no parece compatible con el
principio de objetividad la explotacién
publicitaria en Espafia de un estudio sobre dos
medicamentos realizado con una dosis
diferente a la aplicable en nuestro pais.

5.- Por las razones expuestas, la
Seccion Tercera del Jurado concluye que la
publicidad objeto de andlisis infringe el
principio de objetividad recogido en la norma 3
del Coédigo de buenas practicas para la
promocion de los medicamentos de
Farmaindustria. Conclusion ésta que se ve
claramente reforzada si se tiene presente que
conclusiones muy similares a ésta fueron
alcanzadas también -en relacion con la
publicidad objeto de analisis- por la
administracion autondmica madrilefia y por
otros sistemas de autodisciplina de nuestro
entorno europeo. Frente a estos precedentes,
tampoco cabe alegar —como pretende la
reclamada- que el régimen juridico aplicable a
la publicidad de los medicamentos es distinto
en estos paises y en Espafia. Antes al
contrario, el principio de objetividad tiene un
alcance universal, y es objeto de
reconocimiento y desarrollo en todas las
legislaciones de nuestro entorno sobre
publicidad de las especialidades
farmacéuticas. No en vano el Decreto
1416/1994, sobre publicidad de medicamentos
de wuso humano, incorpora a nuestro
ordenamiento la Directiva del Consejo de 31
de marzo de 1992, relativa a la publicidad de
los medicamentos para uso humano, que ha
armonizado las legislaciones europeas en la
materia introduciendo en todas ellas el
principio de obijetividad.

6.- Asi las cosas, cabe apreciar —-como
ya se apuntaba- una infraccién del articulo 3
del Cadigo espafiol de buenas practicas para
la promocion de los medicamentos. Sin
embargo, no concurren  circunstancias
agravantes, por lo que esta infraccion debe ser
calificada como leve. Debe imponerse,
asimismo, la sanciébn econdmica minima
prevista para este tipo de faltas por el Codigo
deontoldgico de Farmaindustria.

En atencién a todo lo hasta aqui
expuesto, la Seccion Tercera del Jurado de
Autocontrol

ACUERDA

1°.- Estimar la reclamacion presentada
por Yamanouchi Pharma, S.A. frente a una
publicidad de la que es responsable Ila
empresa Pfizer,S.A.

2°.- Declarar que Ila publicidad
reclamada infringe el articulo 3 del Codigo
espafiol de buenas practicas para la
promocion de los medicamentos.

3°.- Instar al anunciante el cese de la
publicidad reclamada.

4°.- Imponer al anunciante una
sancion econémica de 6.000 (seis mil) euros.
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