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Resolucion de 22 de mayo de 2020, de la Seccién Primera del Jurado por la que se estima
parcialmente la reclamacion presentada por la mercantil GILEAD SCIENCES, S.L.U. frente a una
comunicacion comercial de la que es responsable LABORATORIOS ViiV HEALTHCARE, S.L.

La Seccidn estimd parcialmente la reclamacién, declarando que la publicidad infringia los articulos
1.1 (autorizacion de comercializacion de medicamentos), 3.1 (principio de veracidad), 3.3
(informacién sobre efectos adversos), 3.4 (referencia a estudios), 3.5 (afirmaciones exageradas), 3.8
(publicidad comparativa y denigratoria), 3.9 (fundamentacién de la informacion), 5.1 (publicidad
encubierta) y 7.1 (medicamentos de prescripcion) del Cddigo de Buenas Practicas de la Industria
Farmacéutica e impuso a LABORATORIOS ViiV HEALTHCARE, S.L. por aplicacién del articulo 22 de
dicho Cdodigo, una sancion pecuniaria de setenta mil (70.000) euros.

Frente a dicha resolucion, LABORATORIOS ViiV HEALTHCARE, S.L. y GILEAD SCIENCIES, S.L.U.
interpusieron sendos recursos de alzada. El Pleno, en su resolucion de 25 de junio de 2020, desestimé
el recurso presentado por LABORATORIOS ViiV HEALTHCARE, S.L y estimo el presentado por GILEAD
SCIENCIES, S.L.U. En consecuencia, incrementd la sancidn pecuniaria, ascendiendo la misma a ciento
cincuenta mil euros (150.000€).

RESUMEN

Resolucion de 22 de mayo de 2020, de la Seccidn Primera del Jurado por la que se estima
parcialmente la reclamacion presentada por la mercantil GILEAD SCIENCES, S.L.U. frente a una
comunicacién comercial de la que es responsable LABORATORIOS ViiV HEALTHCARE, S.L.

La reclamacién se dirige contra distintos materiales en los que se promocionan tratamientos
antirretrovirales para el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

En primer lugar, la Seccién analizé el siguiente mensaje destacado en un folleto: “En pacientes
viroldgicamente suprimidos, con JULUCA ahora puedes optimizar a un 2DR y reducir la exposicion a
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FAR, mejorando el perfil de toxicidad*?%*3. Un tratamiento no inferior a los 3DR* que proporciona
supresion viroldgica duradera hasta 100 semanas’® es ahora posible con 2 fdrmacos bien
tolerados1%11 en 1 tnico comprimido pequefio?”, y concluyd que el profesional sanitario destinatario
de la publicidad extraera del mismo un mensaje segun el cual, en pacientes pretratados con TAR que
combinen tres farmacos (3DR) y viroldgicamente suprimidos, es posible optimizar, es decir, mejorar,
el tratamiento a través de un TAR que combina dos farmacos (2DR), Juluca®, en la medida en que
tiene una eficacia no inferior a los 3DR y presenta ventajas frente a estos, la reduccién de la
exposicion a farmacos antirretrovirales y la mejora del perfil de toxicidad.

La Seccidn, en tanto el anterior mensaje no quedd acreditado, concluyd que el mismo infringe los
articulos 3.1, 3.5, 3.8 y 3.9 del Cddigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de
Farmaindustria (“Codigo de Farmaindustria”). Asi, unicamente se acredité la mejora de la toxicidad
renal y ésea respecto de determinados regimenes de tres farmacos, y no la mejora del perfil de
toxicidad con cardacter general respecto a todos los regimenes 3DR existentes en el momento de la
difusion de la publicidad, siendo este uUltimo el mensaje trasladado a través de la publicidad y, por
tanto, susceptible de ser probado.

A continuacién, la Seccidn valord varias noticias de prensa difundidas tras la celebracién de una
reunion promocional donde se debatid sobre la estrategia 2DR basada en dolutegravir (Tivicay®) +
lamivudina. En este caso, el Jurado considerd que dichas noticias debian calificarse como publicidad
puesto que las informaciones que recogian sobre el producto promocionado se realizaban en un tono
laudatorio. Asimismo, realizé las siguientes consideraciones:

(i) El mensaje que trasladaba la publicidad es un mensaje de superioridad del régimen 2DR
compuesto por dolutegravir (Tivicay®) + lamivudina, en términos de menor toxicidad e
igualdad de eficacia, frente al tratamiento con un régimen de tres farmacos formado por
dolutegravir y una pareja de inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de
nucledsidos (ITIAN), tenofovir disoproxilo fumarato/emtricitabina (TDF/FTC). Por tanto, el
mensaje de menor toxicidad en general, tal y como se habia indicado para el folleto
reclamado, no estaria acreditado.

(i) A través de la alegacién “con el beneficio de no tener que usar tres moléculas durante
muchos afos, evitando asi, los problemas y la toxicidad” se trasladaba un mensaje
genérico relativo a la menor toxicidad “a largo plazo” que por un lado no se encontraba
acreditado y, por otro, al utilizar la alegacién “durante muchos afios” podia conllevar un
riesgo de induccion a error al destinatario de la publicidad en cuanto a su verdadero
alcance — dado que los estudios que se aportaban eran referidos a 96 semanas-.

Asimismo, el tenor literal de la alegacion era apta para sugerir que la utilizacidon del
medicamento promocionado conlleva la eliminacién de la toxicidad; afirmacién que no
puede realizarse en el &mbito de la publicidad de medicamentos.

Por todo ello, la Seccidn concluyd que la publicidad vulneraba los articulos 3.1, 3.3, 3.5, 3.8 y 3.9 del
Cdédigo de Farmaindustria.

Seguidamente, el Jurado analizd una recopilacion de noticias publicadas en diversos medios donde
se anunciaba la obtencion de la autorizacion de comercializacién del medicamento Dovato®. También
en este caso el Jurado entendid que las mismas revestian un evidente cardcter publicitario. De igual
modo, llegd a las siguientes conclusiones:
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(i) La publicidad trasladaba un mensaje relativo a la menor toxicidad con caracter general y
no acotada a la toxicidad renal y dsea que carece de fundamentacion cientifica. Ese
mensaje también se trasladaba “a largo plazo”, que como se ha indicado previamente,
tampoco constaba acreditado.

(ii) A través de la alegacion “resultados en salud similares o mejores a los de otras pautas de
tratamiento triple” se trasladaba un mensaje de superioridad en términos de eficacia del
medicamento Dovato® frente a los tratamientos 3DR mencionados en las noticias de
prensa que no podia acreditarse puesto que los estudios aportados estaban disefiados
con un objetivo de no inferioridad (no de superioridad).

(iii) A través de la alegacién “Ademds, el tratamiento con Dovato serd muy eficiente, dado que
logrard resultados en salud similares o mejores a los de otras pautas de tratamiento triples
con menores costes” se vulneraba el principio de objetividad puesto que la informacién
sobre el coste del medicamento Dovato® no estaba basada en datos objetivos ya que en
el momento de la difusion de la publicidad estaba pendiente de fijacidon de precio.

(iv) Nos encontramos ante un supuesto de pre-marketing dado que uno de los medicamentos
se encontraba pendiente de la resolucion sobre financiacion y precio.

Por todo ello, la Seccidn concluyd que la publicidad vulneraba los articulos 1.1, 3.1, 3.5, 3.8 y 3.9 del
Cdédigo de Farmaindustria.

Sentando lo anterior, y dado que las noticias de prensa sobre medicamentos de prescripcion se
habian difundido en medios de comunicacion general y que las mismas no resultaban
suficientemente identificables, el Jurado considerd que vulneraban el articulo 7.1 y 5.1
respectivamente del Cédigo de Farmaindustria.

En cuarto lugar, la Seccién analizé varias diapositivas presentadas en un simposio satélite organizado
por ViiV. En primer término, la Seccién determind que las mismas tienen caracter promocional toda
vez que no se aportd prueba tendente a destruir la presuncion recogida en el Cddigo de
Farmaindustria segin la cual un simposio satélite de un laboratorio realizado con ocasion de un
congreso es, en principio, una actividad promocional.

Sentado lo anterior, determiné que la diapositiva en la que se trasladan con caracter general distintos
beneficios potenciales de reducir el nimero de farmacos (toxicidad reducida, reduccion del coste,
calidad de vida mejorada, preservacidén de farmacos e interacciones medicamentosas), infringe los
articulos 3.1, 3.3, 3.8 y 3.9 del Cddigo de Farmaindustria toda vez que no se aportd prueba que
acreditase que cada uno de los beneficios citados se cumple para cualquier doble terapia en relacién
con cualquier triple terapia.

Por ultimo, la Seccidon estimd que tres de las cinco diapositivas reclamadas contravienen el articulo
3.4 del Cddigo de Farmaindustria, en la medida en que, o bien incluyen gréaficas elaboradas a partir
de varios estudios y que, por tanto, comparan los resultados de éstos, sin que las mismas procedan
de revisiones sistematicas o meta-analisis, o bien incluyen graficas que no se corresponden con una
reproduccion literal de una grafica de un estudio tal y como defendia la reclamada. Adicionalmente,
las anteriores graficas no se acompafan de una referencia al estudio publicado del que proceden.
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En quinto lugar, el Jurado realizo el analisis de tres materiales que la reclamante agrupaba. Por un
lado, una recopilacion de noticias referentes al décimo aniversario de ViiV. Por otro, una recopilacion
de noticias de prensa que se refieren a una visita organizada a la factoria donde se fabricara Dovato®.
Y, por ultimo, una entrevista a un doctor publicada en un medio de informacion general.

Asi, el Jurado concluyo que, respecto a los dos primeros materiales, ambos agrupaban una serie de
circunstancias que valoradas globalmente permiten afirmar que estdbamos en presencia de
comunicaciones comerciales. No obstante, respecto a la entrevista, el Jurado dictamind que la misma
debe atribuirse en exclusividad al periodista autor del material y que, por tanto, queda excluida de la
aplicacién del Codigo de Farmaindustria.

Respecto a los dos primeros materiales, y en tanto: (i) se estaba haciendo publicidad de
medicamentos de prescripcion dirigida al publico en general; (ii) se estaba realizando publicidad de
Dovato® - el cual estaba pendiente de resolucion sobre su precio-; vy (iii) la naturaleza publicitaria no
quedaba suficientemente identificada; el Jurado concluyd que ambos vulneraban, respectivamente,
los articulos 7.1, 1.1. y 5.1 del Cédigo de Farmaindustria.

En sexto y ultimo lugar, la Seccién valoré dos folletos promocionales y un stand de ViiV, y determiné
que la inclusién de manera destacada en los mismos de la mencién “un inicio potente” o el término
“potente”, resulta incompatible con el articulo 3.1 Cédigo de Farmaindustria. Asi, la Seccion sefialé
que el principio de objetividad y precisién recogido en el citado articulo exige que, sila mencién “un
inicio potente” o las referencias a “potente” se refieren a la “potencia antiviral” -tal y como defendia
ViiV-, se precise asi en la publicidad ya que, de lo contrario, pueden confundirse con la potencia como
propiedad farmacoldgica sin consecuencias clinicas.

Recurso de alzada

Frente a dicha resolucion, LABORATORIOS ViiV HEALTHCARE, S.L. y GILEAD SCIENCIES, S.L.U.
interpusieron sendos recursos de alzada. El Pleno, en su resolucién de 25 de junio de 2020, desestimo
el recurso presentado por LABORATORIOS ViiV HEALTHCARE, S.Ly estimo el presentado por GILEAD
SCIENCIES, S.L.U. De conformidad con este ultimo, el Pleno calificd la sancion como grave e
incrementd la sancion pecuniaria, ascendiendo la misma a ciento cincuenta mil euros (150.000€).
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TEXTO COMPLETO

En Madrid, a 22 de mayo de 2020, reunida la Seccidon Primera del Jurado de AUTOCONTROL,
Asociacién para la Autorregulacién de la Comunicacion Comercial, presidida por D2. Maria José
Morillas Jarillo para el estudio y resolucién de la reclamacién presentada por la mercantil Gilead
Sciences, S.L.U. contra una publicidad de la que es responsable la empresa Laboratorios ViiV
Healthcare, S.L., emite la siguiente.

|. Antecedentes de hecho.

1. El pasado 5 de diciembre de 2019, la empresa GILEAD SCIENCES, S.L.U (en lo sucesivo, “GILEAD”)
presentd una reclamacion ante la Comisién Deontolégica de Farmaindustria contra diversos
materiales promocionales de los que es responsable la compafila LABORATORIOS ViV
HEALTHCARE, S.L. (en lo sucesivo, “ViiV”).

El 24 de enero de 2020 GILEAD y ViiV comparecieron ante la Comisién Deontoldgica de
Farmaindustria. No obstante, al no alcanzarse un acuerdo de conciliacién entre las partes, el 27
de enero, la Comisién Deontolégica de Farmaindustria dio traslado al Jurado de AUTOCONTROL
de dicha reclamacion. Todo ello de acuerdo con el Convenio suscrito entre Farmaindustria y
AUTOCONTROL, y de conformidad con el Reglamento de los Organos de Control del Sistema de
Autorregulacién de la Industria Farmacéutica.

2. La reclamacion se dirige contra distintos materiales de ViiV en los que se promocionan
tratamientos antirretrovirales para el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) (en adelante, de
manera conjunta, los “Materiales”). En particular:

I.  Un folleto dirigido a profesionales sanitarios acerca del farmaco Juluca®(en adelante, el
“Material 17).

II.  Una recopilacion de noticias de prensa relativas a la estrategia 2DR consistente en
dolutegravir (Tivicay®) + lamivudina (en lo sucesivo, “Material 2”).

[ll.  Una recopilacion de noticias de prensa relativas a la comercializacion del medicamento
Dovato® (en adelante, el “Material 3”).

IV. Diapositivas presentadas en un simposio satélite organizado por ViiV en el marco del
congreso de la Sociedad Andaluza de Enfermedades Infecciosas (SAEI) celebrado en Sevilla
entre el 21y el 23 de noviembre de 2019 (en lo sucesivo, “Material 4”).

V. Una recopilacién de noticias de prensa relativas a distintos acontecimientos: (i) el décimo
aniversario de ViiV; (ii) una visita organizada a la factoria situada en Aranda del Duero en
la que se fabrica el medicamento Dovato®; y (iii) una entrevista al Dr. Gatell (en adelante,
“Materiales 5,6y 7”).
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VI.

Dos folletos promocionales y un stand de ViiV ubicado en el congreso de la Sociedad
Andaluza de Enfermedades Infecciosas (SAEI) celebrado en Sevilla entre el 21 y el 23 de
noviembre de 2019 (en lo sucesivo “Materiales 8, 9y 10”).

3. Segun expone en su escrito de reclamacion, GILEAD considera que los Materiales infringen
diversas disposiciones del Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de
Farmaindustria (en adelante, “Cédigo de Farmaindustria”) y de la legislacién vigente. En particular,
los articulos 1.1, 3.1, 3.3, 3.4, 3.5, 3.8, 3.9y 5.1 del mencionado Cédigo.

Por ello, GILEAD solicita al Jurado que declare que ViiV ha incurrido en las infracciones del Cédigo
de Farmaindustria reclamadas, y, en consecuencia:

Ordene a ViiV el cese inmediato en la utilizacion de los Materiales y la prohibicién de volver
a utilizarlos en el futuro y la no reiteracion de las mismas infracciones en materiales o
acciones promocionales similares.

Declare que la actuacién promocional de ViiV constituye una infraccion muy grave dada la
concurrencia de varios de los criterios establecidos en el articulo 22.1 del Cddigo de
Farmaindustria y determinados factores agravantes.

Imponga a ViiV, por aplicacion del articulo 22.2 del Cédigo de Farmaindustria, las sanciones
pecuniarias correspondientes al tipo de infraccion.

Imponga a ViiV el pago integro de los gastos ocasionados por la tramitacion del presente
procedimiento.

Ordene a ViV, con arreglo al articulo 24.1 del Cdédigo de Farmaindustria, concretas
medidas de comunicacién y difusién de la presente resolucién.

4. Trasladada la reclamacion a la empresa reclamada, ViiV ha presentado escrito de contestacion, en
el que defiende la adecuacion de todos los Materiales al Codigo de Farmaindustria v,
adicionalmente, la ausencia de cardacter publicitario de alguno de los Materiales. Por ello, solicita
delJurado la integra desestimacion de la reclamacion, con imposicion a la reclamante de todos los
gastos administrativos derivados del presente procedimiento.

5. Con cardcter previo a las deliberaciones de esta Seccidn, se celebrd una comparecencia oral de las
partes ante el Jurado. En dicha comparecencia, cada una de las partes se ratificd en sus escritos
de reclamacion y contestacion respectivamente.

Il. Fundamentos deontoldgicos.

1. En primer lugar, y con caracter previo al analisis del fondo del asunto, esta Seccion estima
conveniente sefialar algunas consideraciones generales expuestas por GILEAD en su escrito de
relamacién, que no han sido objeto de controversia entre las partes, y que resultan relevantes a
la hora de entender la reclamacion planteada.

El tratamiento antirretroviral (“TAR”) consiste en la combinacion de diversos farmacos
de diferentes familias y con distinto mecanismo de accién, cuya accion conjunta

6 | 40



suprime o neutraliza la carga viral impidiendo que el virus de la inmunodeficiencia
humana (“VIH”) se replique o se reproduzca. La decisién sobre la composicion del
concreto tratamiento a administrar depende de las necesidades y circunstancias
particulares de cada paciente, y varia en funcién de multiples factores como, por
ejemplo, el estado de desarrollo de la enfermedad, la edad, estudio genotipico, carga
viral, efectos secundarios, toxicidades, interacciones con otros tratamientos, otras
enfermedades asociadas, etc.

En la actualidad, existen siete familias o clases de farmacos antirretrovirales de
acuerdo a su mecanismo de accion. Se incluye la abreviatura de aquellos que resultan
relevantes a efectos de la presente reclamacién segin GILEAD:

Familia de antirretrovirales Principio activo
INI o inhibidores de la integrasa dolutegravir (DTG), elvitegravir,
raltegravir, bictegravir (BIC)
ITIAN o inhibidores de la transcriptasa | abacavir, didanosina, emtricitabina
inversa analogos de nucledsidos: (FTC), estavudina, lamivudina (3TC),
tenofovir disoproxilo fumarato (TDF),
tenofovir alefenamida (TAF)

zidovudina
ITINN o inhibidores de |a efavirenz, etravirina nevirapina,
transcriptasa inversa no analogos de rilpivirina (RPV)
nucledsidos
IP o inhibidores de la proteasa atazanavir, darunavir, fosamprenavir,
lopinavir, ritonavir, saquinavir,
indinavir, tipranavir
Inhibidores de la fusién enfuvirtida o T-20
Antagonistas de correceptores CCR5 maraviroc
Inhibidor de la pds-fijacidn ibalizumab

Las guias de tratamiento constituyen una herramienta esencial para orientar a los
profesionales en sus decisiones terapéuticas. En Espafia, el Grupo de Estudio de Sida
de la SEIMC y el Plan Nacional sobre el Sida editan y actualizan anualmente desde
hace afios un documento de consenso sobre el TAR en adultos (Documento de
consenso de Gesida/Plan Nacional sobre el SIDA respecto al tratamiento
antirretroviral en adultos infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana). En
la fecha de esta reclamacién, la ultima version oficial de este documento es aquella
actualizada en enero de 2019 (en adelante, la “Guia”), aportada al expediente por
GILEAD como documento numero 5 de su escrito de reclamacion.

La Guia diferencia entre las recomendaciones de TAR de inicio y las recomendaciones
de cambio de TAR.

- Se denomina pacientes naive aquellos que comienzan por primera vez el TAR
con una determinada combinacién de farmacos.

- Se denomina pacientes pretratados o switch aquellos que cambian de TAR. El
motivo de cambiar el TAR puede venir dado por un fracaso del tratamiento
previo (fracaso viroldgico - FV) o no. En muchas ocasiones, es obligado o
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recomendable cambiar un TAR previo que ha sido eficaz por diferentes
motivos: intolerancias, efectos adversos, toxicidades, nuevas comorbilidades,
interacciones farmacoldgicas, disminucion del nimero de pastillas o dosis
diarias, requerimientos dietéticos, embarazo o deseo de embarazo, coste del
tratamiento, etc. Este cambio puede ser proactivo cuando se realiza
preventivamente o reactivo cuando el TAR ya no es adecuado por alguno de
los motivos antes sefialados. El objetivo es mantener la supresion virolégica y
adecuar el TAR a las caracteristicas y la preferencia del paciente.

V. Hasta fecha reciente, el TAR se basaba generalmente en combinaciones de tres
farmacos (en adelante, “3DR”). Recientemente se han estudiado y comenzado a
utilizar también algunas combinaciones de dos farmacos (en lo sucesivo, “2DR”).

VI. ViiV ha lanzado o tiene pendientes de lanzamiento combinaciones de dos farmacos a
dosis fijas, a saber:

- Tivicay® (dolutegravir-DTG). Es un inhibidor de la integrasa que esta indicado,
segln su ficha técnica, “en combinacién con otros antirretrovirales” para el
tratamiento del sindrome de la inmunodeficiencia adquirida. Asi, este
medicamento debe combinarse con otro u otros medicamentos
antirretrovirales, en un régimen de varios comprimidos separados.

- Juluca® (lanzado en abril de 2019) es una combinacién a dosis fijas de
dolutegravir y rilpivirina (DTG/RPV) cuya indicacién terapéutica, segun su ficha
técnica, es la siguiente: “Juluca estd indicada para el tratamiento de la
infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1) en adultos
que estdn viroldgicamente suprimidos (ARN del VIH-1 <50 copias/ml) en una
pauta antirretroviral estable de al menos seis meses sin antecedentes de
fracaso viroldgico y sin resistencia conocida o sospechada a cualquier inhibidor
de la transcriptasa inversa no nucledsido o inhibidor de la integrasa (ver
seccion 5.1)”.

- Dovato® es una combinacién a dosis fijas de dolutegravir y lamivudina
(DTG/3TC) que ha obtenido autorizacion de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) pero adn no estd comercializado
en Espafia, puesto que en el momento de inicio del presente expediente no
habia recaido aun resolucion sobre su inclusion en el régimen de financiacion
con cargo a fondos publicos vy la fijacion de su precio.

- Finalmente, ViiV esta desarrollando un nuevo TAR, en formulacion inyectable
una vez al mes, que acaba de completar los estudios en fase Ill, y no ha
obtenido, por tanto, autorizacion de comercializacion.

2. Una vez realizadas las anteriores consideraciones, y dado que son numerosos los Materiales y los
motivos de la reclamacién de la que trae causa el presente procedimiento, este Jurado procedera
al andlisis de cada uno de los Materiales por separado y en el mismo orden en que fueron
planteados por la reclamante.
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3. Enconsecuencia, en primer lugar, la Seccion debe entrar a valorar el Material 1, un folleto en cuyo
mensaje principal se puede leer: “En pacientes viroldgicamente suprimidos, con JULUCA ahora
puedes optimizar a un 2DR y reducir la exposicién a FAR, mejorando el perfil de toxicidad®?%13. Un
tratamiento no inferior a los 3DR? que proporciona supresién virolégica duradera hasta 100
semanas’® es ahora posible con 2 fdrmacos bien tolerados*%1 en 1 unico comprimido pequefio?”,
acompafiado de las referencias de cada una de las alegaciones de la manera que sigue:

En pacientes virologicamente suprimidos,

Con JULUCA ahora puedes optimizar a un 2DR y reducir la exposicién a
FAR, mejorando el perfil de toxicidad'?%"

Un tratamiento no inferior a

1 } +
3 ks SOR Q= s 2 es ahora posible con en 1 unico comprimido

supresion viroldgica 190,
duradera hasta 100 2 farmacos bien tolerados pequefio?

semanas®

Informacién de se{gundad de Juluca: Las reacciones adversas observadas con mds frecuencia en los ensayos
clinicos de fose Il fueron diorrec (2%) y cefoleo {2%). La reaccion adversa mds grave, posiblemente relacionado con
el trotomiento con dolutegravir, observado en un tnico paciente, fue una reaccion de hipersensibilidod que incliyé
efupcion cutdnea y efectos hepdticos graves

Referencias: 1. Liibre JM, Hung C, Brinson C, et al. Effi cacy, safety and tolerability of dolutegravir-riipivirine
for the maintenance of virological suppression in adults with HIV-1: phase 3, randomized, non-inferiority
SWORD-1and SWORD-2 studies. Lancet. 2018; 391: 839-49. 2. Ficha técnica Juluca 01/2019. Disponible
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4. GILEAD considera que las alegaciones anteriormente descritas trasladan un mensaje de menor
toxicidad de Juluca® respecto de los regimenes de tres farmacos (3DR), postulando asi la
superioridad de Juluca® respecto de la triple terapia, por cuanto el Material 1 declara que Juluca®

es un tratamiento 2DR con eficacia no inferior a los tratamientos 3DR y con menor toxicidad que
estos.

GILEAD recuerda que Juluca® estd indicado para pacientes pretratados con TAR y virolégicamente
suprimidos, es decir, pacientes switch, por lo que con el Material 1 lo que se transmite es que con
Juluca® se puede “optimizar” a un 2DR desde los tratamientos 3DR (menos éptimos), mejorando
con ello el perfil de toxicidad, es decir, que Juluca® es un tratamiento superior a los tratamientos
3DR.

A juicio de GILEAD, lo anterior adolece de falta de fundamentacion cientifica y resulta engafioso
en la medida en que no existen estudios que comparen Juluca® con todos los regimenes de tres
farmacos disponibles, los estudios disponibles comparan Juluca® con tratamientos no preferentes
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en la actualidad y, aun asi, las conclusiones que arrojan no sustentan el mensaje lanzado por ViiV
relativo a la menor toxicidad de Juluca®.

Asi, y respecto a las referencias que ViiV asocia a la alegacién de menor toxicidad, GILEAD expone
que:

- Respecto a los estudios SWORD:

o No incluyen todas las triples terapias existentes y sus resultados solo son aplicables a los
regimenes de tratamiento y poblacion comparados en los mismos. Se utilizan
mayoritariamente como comparadores regimenes que contienen tenofovir disoproxilo
fumarato (TDF), que no estd presente en ninguno de los régimenes que se recomiendan
como preferentes en la Guia a dia de hoy, precisamente por su perfil de toxicidad.

o Enla Guia, el primer régimen que se cita como preferente y el Unico que se menciona sin
niguna condicién o restriccion es BIC/FTC/TAF, que estd disponible en Espafia
comercializado por GILEAD bajo el nombre comercial de “Biktarvy”, sin que este régimen
se compare en los citados estudios. Por ende, ninguna comparacién puede considerarse
concluyente si no incluye el analisis de Biktarvy.

o Ni siquiera en relacion con los concretos TAR que fueron objeto de comparacion el
resultado permite sostener la conclusién de que el perfil de toxicidad seria favorable a
Juluca®. A las 52 semanas, los eventos adversos relacionados con los farmacos fueron
superiores en el régimen DTG-RPV (Juluca®) que en el tratamiento de base con tres
farmacos (19% vs. 2%) y la tasa de discontinuaciones relacionadas con acontecimientos
adversos fue 3 veces superior en el brazo DTG-RPV que en el brazo comparador de tres
farmacos (17 pacientes vs. 3y 3% vs 1%).

- Respecto al subanalisis de McComsey:

o Como subestudio de los estudios SWORD, comparte el disefio y la metodologia de estosy,
por tanto, adolece de las mismas carencias en lo que respecta a justificar una alegacién de
menor toxicidad de Juluca® respecto a los regimenes de tres farmacos.

o Ademas, solo permitiria realizar una alegacién relativa a la mejora de la densidad mineral
osea (DMO) respecto de regimenes anteriores que contuvieran TDF.

- Respectoalaficha técnica, desconoce en qué concreto pasaje apoya ViiV la alegacion referida
a la menor toxicidad, y la Unica referencia que encuentra se refiere a un subestudio (DEXA)
que sélo permite comparar Juluca® con regimenes TAR que contienen TDF, y sélo permite
alegar mejoras en relacién con la DMO, pero no “menor toxicidad” con caracter general.

Finalmente, y aunque no se incluye como referencia en el Material 1, GILEAD recuerda el Informe
de Posicionamiento Terapéutico de Juluca® (IPT de Juluca®) y sefiala que el érgano competente
ha concluido que con Juluca® se evitan reacciones adversas a largo plazo provocadas por los ITIAN
(en particular, por TDF), pero no aprecia ninguna mejora en relacién con otros tratamientos que
no contienen TDF. Ademas, las mejoras apreciadas con Juluca® en relacion con tratamientos que
contienen TDF son muy menores. Y a todo ello se contrapone el hecho de que existe una mayor
proporcion de reacciones adversas relacionadas con la medicacién, discontinuaciones del
tratamiento y reacciones adversas graves con Juluca® que con el comparador.

Por todo lo anterior, GILEAD considera que el Material 1 infringe los articulo 3.1, 3.5, 3.8 y 3.9 del
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Cdédigo de Farmaindustria.

. ViiV defiende que el Material 1 no compara en general los tratamientos 2DR con los 3DR, ni
reivindica una superioridad general de unos frente a otros. A su juicio, el Material 1 lo que hace es
promocionar que Juluca® es un régimen 2DR que el médico puede considerar si desea cambiar el
TAR de un paciente, atendiendo a sus concretas caracteristicas y preferencias, habida cuenta de
gue Juluca® presenta una menor toxicidad en ciertos casos referenciados al pie, es no inferior a
los 3DR y es un régimen de un solo comprimido.

El término “optimizar”, argumenta ViiV, se utiliza habitualmente en relacién con el cambio de TAR
para referirse a ajustarlo mas a las caracteristicas y las preferencias del concreto paciente, y es
conocido por los profesionales sanitarios, de manera que estos al leerlo entenderan que tienen la
opcién de considerar un cambio (“puedes optimizar”) a Juluca® para pacientes en concreto y por
motivos especificos (reduccion de la exposicion a farmacos antirretrovirales, mejora del perfil de
toxicidad en los casos indicados en las referencias en nota al pie, tratamiento no inferior a los 3DR,
bien tolerado y que se presenta en un Unico comprimido) y no porque Juluca® sea siempre
superior a los regimenes 3DR.

ViiV afirma que la alegacién “mejorando el perfil de toxicidad” no se realiza sin matices, sino que
estd acompafiada de cuatro referencias al pie a partir de las cuales resulta facil concluir que
Juluca® presenta un mejor perfil de toxicidad renal y 6sea que otros TAR.

En lo que se refiere a las concretas referencias, ViiV expone que:

- Encuanto a los estudios SWORD:

o Juluca® es un medicamento para pacientes switch, es decir, que deben provenir de un
TAR previo que, es posible o muy probable, sea de un TAR que contiene TDF en la
medida en que en las Guias anteriores (2015, 2016 y 2017) los tratamientos
recomendados seguian incluyendo TDF. Por ello, los resultados de estos estudios son
relevantes. Ademas, no estaban limitados a pacientes tratados con TDF y aun asi los
datos favorecieron a Juluca®.

o La Guia se refiere expresamente a la combinacién de Juluca como la recomendada y
adecuada para pacientes switch que quieran evitar los efectos adversos asociados al
régimen actual.

o No resulta posible la comparacién de Juluca® con Biktarvy® toda vez que este ultimo
no se empezd a comercializar hasta marzo de 2019 y un estudio requiere un minimo
de tres afos.

o Una de las principales conclusiones del estudio SWORD a 100 semanas fue que la
combinacién de Juluca® (DTG+RPV) presenta efectos positivos en la funcion renal, y
el estudio completo del Dr. Aboud, et al. incluido como referencia 9 en el Material 1,
deja claro que la anterior afirmacién no se refiere exclusivamente a pacientes tratados
con TDF, sino a todos los pacientes sujetos a los demas tratamientos objeto del
estudio.

- En cuanto al estudio McComsey v a la ficha técnica de Juluca®, la propia GILEAD acepta que
los mismos prueban que Juluca® conduce a una mejora de la densidad mineral 6sea (DMO),
respecto a TAR que contuviesen TDF, por lo que la afirmacién de que presenta menor perfil
de toxicidad para esos casos, que son los que resultan de las referencias 1, 2, 9 y 13 incluidas
al pie del folleto, estd plenamente justificada.
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Por ultimo, y respecto al Informe de Posicionamiento Terapéutico de Juluca® (IPT de Juluca®)
argumentado por GILEAD, ViiV sefiala que la reclamante cuando menciona la mayor incidencia de
reacciones adversas en la combinacién DTG+RPV (Juluca®) respecto del brazo comparador, no
indica que el propio informe explica las razones que no son indicativas de una mayor toxicidad
sino de la pura dindmica del estudio. Igualmente, GILEAD omite que el IPT confirma la menor
toxicidad en rifiones y huesos.

ViiV, en atencidn a lo anterior, sefiala que la conclusion solo puede ser que la alegacién sobre la
posibilidad de mejorar el perfil de toxicidad que contiene el Material 1, con las referencias
adecuadas a los documentos 1, 2, 9 y 13, estd bien justificada. Defiende que los estudios
analizados en este apartado demuestran una menor toxicidad renal y dsea, lo que significa que los
pacientes switch se benefician de un cambio —optimizacion— a Juluca® si, tras la evaluacién de
sus caracteristicas y preferencias concretas, su médico prescriptor considera que esos beneficios
son adecuados para ellos.

. En este punto, y en la medida en que GILEAD denuncia que el Material 1 infringe las normas 3.1,
3.5, 3.8 y 3.9 del Cddigo de Farmaindustria, conviene recordar lo dispuesto en dichos preceptos:

“3.1. La informacidn 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 confusion por distorsion, insistencias no justificadas, omision o
cualquier otra forma”.

“3.5. No deben realizarse afirmaciones exageradas o generales, ni que hagan presumir que un
medicamento o una sustancia medicinal tenga algun mérito, cualidad o propiedad especial que no
pueda fundamentarse”.

“3.8. La publicidad comparativa deberd en todo caso respetar las normas de una competencia leal.
No podrd ser denigratoria y las comparaciones deberdn basarse en extremos comparables y
relevantes. En todo caso, y especialmente en la publicidad comparativa, se cuidard de que las
fuentes que sirven de base a las afirmaciones sean vdlidas e inmediatamente accesibles al
competidor”.

“3.9. Toda informacidn, afirmacion o comparacion incluida en el material de promocion debe estar
fundamentada. Dicha fundamentacion (o justificacion) debe ofrecerse a peticion de los médicos y
demds Profesionales Sanitarios habilitados para prescribir o dispensar medicamentos. En especial,
cualquier comparacion que se efectue entre diferentes medicamentos deberd estar contrastada
cientificamente. Las afirmaciones que recojan las indicaciones aprobadas en la ficha técnica
vigente no necesitan estar fundamentadas”.

. Expuesto lo anterior, y a la vista de lo argumentado por cada una de las partes, es claro que lo
primero sobre lo que debe pronunciarse este Jurado es sobre el mensaje que transmite el Material
1.

Pues bien, esta Seccion, tras un detenido analisis del Material 1, entiende que a través del mismo

se traslada un mensaje conjunto de superioridad de Juluca® frente a los tratamientos que
combinan tres farmacos (3DR), toda vez que tiene una eficacia no inferior a estos, reduce la
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exposicidn a farmacos antirretrovirales y presenta un mejor perfil de toxicidad.

Dicho con otras palabras, a juicio de esta Seccién, el profesional sanitario destinatario de la
publicidad extraerd el mensaje global de que, en pacientes pretratados con TAR que combinen
tres farmacos (3DR) y virolégicamente suprimidos, es posible optimizar, es decir, mejorar, el
tratamiento a través de un TAR que combina dos farmacos (2DR), Juluca®, en tanto tiene una
eficacia no inferior a los 3DR y presenta ventajas frente a estos, la reduccidén de la exposicidon a
farmacos antirretrovirales y la mejora del perfil de toxicidad.

Esta Seccion no comparte lo expuesto por ViiV en cuanto a que el término “optimizar” serd
entendido como una opcion de cambio atendiendo a las concretas caracteristicas y preferencias
de cada paciente. Al contrario, en el contexto de la presente publicidad, esta Seccion considera
que el término “optimizar” trasladara a los destinatarios de la publicidad que Juluca®, en pacientes
virolégicamente suprimidos y que estén siendo tratados con un régimen 3DR, supone una mejora
del tratamiento en tanto mantiene la eficacia de los tratamiento 3DR (eficacia no inferior)
mejorando el perfil de toxicidad.

Esta mejora del perfil de toxicidad de Juluca® frente a los tratamientos 3DR se traslada con
caracter general, es decir, no se acota o particulariza a un concreto tipo de toxicidad, sino que, tal
y como esta configurado el mensaje —“mejorando el perfil de toxicidad”-, transmite que Juluca®
tiene menor toxicidad en todos los tipos o perfiles posibles de esta, respecto a los tratamientos
3DR.

. Frente a lo anterior, no cabe acoger el argumento de ViiV segun el cual la referencia a la menor
toxicidad no se realiza con caracter general, sino que se encuentra acotada con las referencias
incluidas en el Material 1, y ello porque, si bien es cierto que la mencién “mejorando el perfil de
toxicidad” se acompafia de cuatro superindices que vinculan con cuatro referencias incluidas a
continuacion, el principio de objetividad que rige en la publicidad de medicamentos dirigida a
profesionales sanitarios exige que la informacién que se proporcione sea lo suficientemente
completa para permitir al destinatario juzgar por si mismo el valor terapéutico de un
medicamento, y que dicha informacién no omita datos relevantes que puedan inducir a error al
destinatario de la publicidad sobre el alcance de las afirmaciones que se realizan.

ViiV, en su escrito, reconoce que las referencias incluidas en el Material 1, y vinculadas mediante
superindices a la alegacion relativa a la mejora del perfil de toxicidad, permiten afirmar que Juluca®
mejora el perfil de toxicidad renal y la densidad mineral ésea (DMO) respecto de determinados
régimenes de tres farmacos. Pues bien, este es el mensaje que, de encontrarse acreditado, deberia
haberse transmitido en la publicidad. Como se observa, el mensaje transmitido a través de la
publicidad, esto es, que Juluca® mejora el perfil de toxicidad respecto a los regimenes 3DR, dista
del que ViiV considera transmitido y acreditado por las referencias incluidas en el Material 1. En
consecuencia, la informacion proporcionada es apta para inducir a error al profesional sanitario
destinatario de la publicidad, en la medida en que el mensaje que extraera de la publicidad, esto
es, que Juluca® mejora el perfil de toxicidad de los regimenes 3DR, no se corresponde con el que
la propia reclamada afirma que se encuentra acreditado por las referencias incluidas en la
publicidad.

Asi, el profesional sanitario, para conocer el verdadero alcance de la alegacion relativa a la menor

toxicidad de Juluca® respecto de los regimenes 3DR, deberad hacer un estudio de las distintas
referencias que le llevara a una conclusion distinta de la que en un primer momento extraera del
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10.

11.

Material 1.

Una vez concluido que el mensaje que traslada la publicidad es de superioridad de Juluca®
respecto a los regimenes de tres farmacos en tanto tiene una eficacia no inferior a estos, reduce
la exposicion a farmacos antirretrovirales y mejora el perfil de toxicidad, procede entrar a valorar
si dicho mensaje se encuentra acreditado. En el presente procedimiento no es objeto de
controversia la alegacion relativa a la reduccién de la exposicion a farmacos antrirretrovirales, por
lo que la cuestion aqui se centra en si se encuentra acreditado que Juluca® presenta un perfil de
toxicidad mejor que el de los régimenes 3DR.

Como deciamos, la mejora del perfil de toxicidad de Juluca® se traslada respecto de los regimenes
de tres farmacos en general y respecto a todos los tipos o perfiles de toxicidad. Por tanto, esta
seria la informacion que deberia acreditarse para poder considerar que el mensaje contenido en
el Material 1 es licito y conforme a los principios recogidos en el Cédigo de Farmaindustria.

Pues bien, como adelantdbamos en el Fundamento anterior, ViiV en su escrito de contestacion
afirma que las referencias incluidas en el Material 1, asi como en el Informe de Posicionamiento
Terapéutico de Juluca® no incluido como referencia en el mismo, permiten afirmar que Juluca
presenta un perfil de toxicidad renal y una densidad mineral ésea (DMO) mejor que determinados
regimenes 3DR.

De lo expuesto por ViiV es posible extraer dos conclusiones: a) las referencias incluidas en el
Material 1 no acreditan la mejora del perfil de toxicidad de Juluca® respecto de todos los
regimenes 3DR existentes en la actualidad; y b) respecto de los concretos régimenes de tres
farmacos que han sido comparados con Juluca®, sélo se ha demostrado la mejora de la toxicidad
renal y 6sea, y no la mejora del perfil de toxicidad con caracter general.

En consecuencia, en tanto no se ha acreditado el mensaje transmitido en el Material 1, cabe
apreciar que el mismo infringe los articulos 3.1, 3.5, 3.8 y 3.9 del Cédigo de Farmaindustria.

A continuacién, la Seccion debe valorar el Material 2, consistente en unas noticias de prensa
difundidas tras la celebracion en Barcelona de una reuniéon promocional en la que diversos
expertos debatieron sobre la estrategia 2DR basada en dolutegravir (Tivicay®) + lamivudina.

GILEAD califica como publicidad el citado material y defiende que todas las publicaciones que lo
componen tienen un origen comun, es decir, constituyen informaciones elaboradas por ViiV y
difundidas a los medios. Asimismo, en relacion con las declaraciones realizadas por los expertos
en el seno de la reunion, GILEAD manifiesta que son afirmaciones plenamente atribuibles a ViiV
puesto que se trata de un evento promocional organizado por ella y de las cuales han dado
difusién activa en los medios mas alla de la propia reunion.

Por su parte, ViiV reconoce que las noticias de prensa tienen su origen en una nota de prensa
realizada por su empresa, pero considera que las mismas no pueden calificarse como publicidad
puesto que se trata de informaciones sanitarias que han sido elaboradas y publicadas por
periodistas.

Asi, este Jurado, debe analizar en primer lugar si estamos ante un material publicitario o, por el

contrario, nos encontramos en presencia de una mera informacién sobre la salud elaborada vy
publicidad por periodistas en su ejercicio profesional.
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A este respecto, debemos tener presente que, segun fija el dmbito de aplicacion del Cédigo de
Farmaindustria, éste cubre “todas las formas de promocion de los medicamentos de prescripcion”,
entendiéndose por tal “toda actividad llevada a cabo, organizada o patrocinada por una compafia
farmacéutica, o bajo su control —filiales, fundaciones, asociaciones, institutos, agencias, etc.—,
destinada a propiciar, directa o indirectamente, la prescripcion, la dispensacion, la recomendacion,
la venta o el consumo de los medicamentos de uso humano”. Asi, el Cédigo de Farmaindustria
cubre “todos los métodos de promocion, incluyendo prensa y publicidad directa por correo, las
actividades de los empleados del laboratorio, Internet, la utilizacion de materiales audiovisuales
tales como peliculas, videos, sistemas de almacenamiento de datos y otros que pudieran surgir en
el futuro”.

Sin embargo, el Codigo de Farmaindustria no resulta aplicable, entre otras cuestiones, a “(iv) la
informacion sobre salud humana o enfermedades de las personas, siempre que no se haga
referencia alguna, ni siquiera indirecta, a un medicamento” ni tampoco a “(vii) los textos
redactados y realizados por periodistas en su trabajo profesional en ediciones regulares,
suplementos, numeros o ediciones extraordinarias, etc., de periodicos, revistas, programas de
television, radio, etc., en los que aparezca como noticia, entrevista, debate, editorial, entre otros,
informacidn sobre farmacoterapia, tratamientos especificos, medicamentos concretos
presentados como novedades, estudios o trabajos cientificos o referencias sobre algtn
medicamento, lineas de investigacion o lanzamientos de producto, conferencias de prensa,
publicaciones, etc., siempre y cuando no exista una relacion contractual entre el laboratorio
investigador o propietario de la marca o medicamentos y la empresa responsable de la edicion o
el autor de la informacion”.

Pues bien, en este caso, y a juicio de esta Seccion, las noticias de prensa reclamadas deben
calificarse como publicidad, entendida ésta como informacion dirigida a fomentar directa o
indirectamente la contratacion o el consumo de un determinado producto. Nos encontramos ante
las declaraciones de varios expertos que fueron contratados por el laboratorio reclamado en el
marco de una reunion organizada por el propio laboratorio para debatir sobre la estrategia
terapéutica consistente en su medicamento Tivicay® + lamivudina, por lo que la naturaleza
publicitaria resulta evidente. En efecto, este Jurado ha procedido a analizar el contenido de dichas
noticias y ha podido comprobar que las informaciones sobre el producto anunciando que en ellas
se recogen se realizan en un tono notablemente laudatorio, que no persigue sino destacar las
bondades de la estrategia 2DR consistente en dolutegravir (Tivicay®) + lamivudina.

En las noticias de prensa difundidas por ViiV, se compara la terapia con tres fdrmacos — estandar
actual del tratamiento frente al VIH- con la novedad terapéutica de tratarse con dos farmacos. De
hecho, se llega al punto de afirmar expresamente que el régimen con Tivicay® + lamivudina (2DR)
tendra como beneficio evitar los problemas y la toxicidad de un régimen de tres moléculas.
Ademas, son varias las alegaciones que pretenden ensalzar las cualidades y propiedades del
medicamento promocionado, asi, entre otras, pueden leerse: “nueva estrategia terapéutica en el
VIH”, “el régimen de Tivicay + lamivudina es una combinacion de dos farmacos que permitird
alcanzar un éxito terapéutico similar a la triple terapia”, “ademds con el beneficio de no tener que
usar tres moléculas durante muchos afios, evitando asi, los problemas y la toxicidad”, “esto

representa un cambio de paradigma”, etc.

Por otra parte, como puede observarse de las noticias aportadas, todas ellas tienen un contenido
muy similar -practicamente idéntico- lo cual sugiere que los medios que han publicado estas
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12.

13.

noticias periodisticas lo han hecho reproduciendo la nota de prensa aportada por ViiV sin
aportacion periodistica ulterior, es decir, sin que dichos textos hayan sido redactados y realizados
por los periodistas de estos medios en su trabajo profesional.

Asi las cosas, y tras la valoracién conjunta de las circunstancias descritas, el Jurado debe afirmar
la naturaleza promocional del Material 2 como consecuencia de la conducta de ViiV consistente
en difundir una nota de prensa para divulgar el contenido de la reunion celebrada el 10 de mayo
de 2019.

Una vez sentada la naturaleza publicitaria del material reclamado, este Jurado debe proceder al
analisis de las distintas infracciones esgrimidas por GILEAD.

En primer lugar, GILEAD considera que las noticias de prensa reclamadas contravienen los articulos
3.1, 3.5, 3.8 y 3.9 del Codigo de Farmaindustria, reproducidos en el Fundamento 6, por los
siguientes motivos:

(i) Las afirmaciones contenidas en las noticias de prensa reproducen el mensaje de que
la doble terapia, en particular con dolutegravir (Tivicay®) + lamivudina (DTG + 3TC),
equivale en eficacia a la triple terapia y aporta el “beneficio” de “no tener que usar tres
moléculas durante muchos afios, evitando asi, los problemas y la toxicidad”. Sobre este
punto, GILEAD manifiesta que las evidencias cientificas disponibles no permiten afirmar
que la doble terapia con DTG-3TC reduzca la toxicidad en relacion con la triple terapia.
Ademads, aflade que no existen evidencias cientificas que permitan trasladar que los
beneficios de la doble terapia son “durante muchos afios” puesto que los estudios GEMINI
y SWORD sdélo reflejan resultados a 48 y 52 semanas respectivamente. Por tanto, a su
juicio, no son aptos para fundamentar una alegacién relativa a la menor toxicidad de la
doble terapia a largo plazo. Por otro lado, GILEAD considera que los estudios GEMINI a 96
semanas tampoco son aptos para fundamentar el mensaje que se traslada en las noticias
de prensa puesto que no habian sido publicados cuando ViiV difundio las declaraciones y
ademds tampoco permiten sustentar alegaciones referidas a un periodo de “muchos
anos”.

(ii) GILEAD afiade que, si no existen evidencias cientificas que permitan afirmar que la
doble terapia con DTG-3TC reduce la toxicidad en relacidon con la triple terapias, mucho
menos existen evidencias cientificas que permitan afirmar que esta toxicidad se ha
eliminado. En consecuencia, la utilizacion de la alegacién “no tener que usar tres moléculas
durante muchos afios, evitando asi, los problemas y la toxicidad” seria contraria al articulo
3.3 del Codigo de Farmaindustria.

Por su parte, ViiV manifiesta que, sin perjuicio del propdsito informativo del Material 2, el mismo
no incumple los articulos esgrimidos por GILEAD y, como prueba de ello, realiza las siguientes
alegaciones:

(i) Las declaraciones contenidas en las noticias de prensa no son generales para todos los
regimenes 2DR y 3DR sino que son especificas para una concreta comparacion: DTG+3TC
frente a DTG+TDF/FTC. En relacion con esto, indica que, tal y como se puede comprobar
en los estudios GEMINI 1y 2 a 48 semanas, la combinacién DTG+3TC presenta menos
efectos adversos y menor toxicidad renal y dsea frente a DTG+TDF/FTC. En este sentido,
en el propio Material 2 se explica en qué se basa la informacion que se esta difundiendo,
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es decir, se indica que estd referenciada a dichos estudios. Ademas, ViiV afiade que los
estudios GEMINI a 96 semanas permiten alcanzar la misma conclusién en 96 semanas, es
decir, en el largo plazo, puesto que el estdndar cientifico para determinar seguridad y
eficacia a largo plazo son dos afios.

(i) Respecto al segundo de los argumentos de la reclamante, ViiV entiende que es
relevante interpretar el mensaje en su contexto. Es decir, que la alusion a “evitando asi los
problemas y la toxicidad” debe interpretarse no en su sentido literal, sino en su contexto
correcto, que fue inmediatamente después de presentar los resultados de los estudios
GEMINI que lo que demuestran es una menor incidencia de la toxicidad, no una evitacién
completa, y asi serd entendido por los profesionales sanitarios que estaban presentes en
la reunion de la que traen origen las noticias de prensa reclamadas.

14. Expuesto lo anterior, y a la vista de las alegaciones de las partes, lo primero sobre lo que debe
pronunciarse este Jurado es sobre el mensaje que transmite el Material 2.

Pues bien, esta Seccidn, tras un analisis detallado de las noticias de prensa que componen el
Material 2, entiende que a través de las mismas se traslada un mensaje de superioridad del
régimen 2DR compuesto por dolutegravir (Tivicay®) + lamivudina, en términos de menor toxicidad
e igualdad de eficacia, frente al tratamiento con un régimen de tres farmacos formado por
dolutegravir y una pareja de inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucledsidos
(ITIAN), tenofovir disoproxilo fumarato/emtricitabina (TDF/FTC).

En efecto, en las noticias de prensa se hacen alusiones expresas a la eficacia no inferior del
tratamiento 2DR mencionado frente a los tratamientos 3DR mencionados asi como a la menor
toxicidad de Tivicay® + lamivudina frente a los tratamiento 3DR mencionados; a través de
alegaciones como “reducir la exposicion a farmacos manteniendo la eficacia lograda con los

7

regimenes antirretrovirales de tres fdrmacos”, “el tratamiento con dos fdrmacos es tan eficaz como
los tratamientos triples”, “el régimen de Tivicay + lamivudina es una combinacion de dos fdrmacos
que permitird alcanzar un éxito terapéutico similar a la triple terapia. Ademds, con el beneficio de
no tener que usar tres moléculas durante muchos afios, evitando asi, los problemas y la toxicidad”,

etc.

Por otra parte, en dichas noticias, se incluye que las conclusiones alcanzadas para el tratamiento
del VIH con dos farmacos, se hacen con base en los resultados de dos estudios (GEMINI 1y 2) en
los que se ha demostrado la eficacia y seguridad de tratar la infeccién por el VIH-1 con dos
farmacos (dolutegravir y lamivudina), en comparacion con un régimen de tres (dolutegravir,
tenofovir disoproxilo y fumarato emtricitabina).

Por tanto, no cabe acoger la tesis de la reclamante respecto a que este mensaje de superioridad
se traslada con cardacter general respecto de los tratamientos 2DR frente a los tratamientos 3DR
puesto que, un analisis de conjunto de la publicidad, sin descomponer sus partes integrantes,
permitird al destinatario de la publicidad extraer que el mensaje de superioridad que se estd
trasladando, en términos de menor toxicidad, se realiza entre un concreto régimen 2DR frente a
un concreto régimen 3DR. Esto es, entre dolutegravir (Tivicay®) + lamivudina frente a dolutegravir
y una pareja de inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucledsidos (ITIAN), tenofovir
disoproxilo fumarato/emtricitabina (TDF/FTC).

15. Una vez concluido cudl es el mensaje que traslada la publicidad, procede entrar a valorar si dicho
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16.

mensaje se encuentra fundamentado en los estudios que se incluyen en el propio Material 2
(GEMINI 1y 2), tal y como sostiene ViiV.

Pues bien, como deciamos en el Fundamento anterior, el mensaje que traslada la publicidad, en
relacion con la menor toxicidad, es un mensaje general y absoluto relativo a que los 2DR
promocionados presentan menor toxicidad que los 3DR mencionados.

Asi, tal y como reconoce ViiV en su escrito de alegaciones (pagina 20), los resultados de los
estudios GEMINI 1 y 2 permiten concluir que “la combinacion DTG +3TC presenta menos efectos
adversos y menor toxicidad renal y dsea frente a DTG+TDF/FTC”. Pues bien, este es el mensaje
que, de encontrarse acreditado, deberia haber transmitido la publicidad. Sin embargo, como se
observa de los textos descritos previamente, el mensaje que se traslada respecto a la menor
toxicidad del tratamiento 2DR promocionado frente al tratamiento 3DR mencionado es un
mensaje general y absoluto que no se encuentra acotado a lo que parece acreditan los estudios
GEMINI 1y 2, es decir, a un perfil de menor toxicidad renal y 6sea.

Por tanto, esta Seccion debe declarar que el mensaje que traslada el Material 2 relativo a la menor
toxicidad, con cardcter general, del régimen Tivicay®+ lamivudina frente a dolutegravir, tenofovir
disoproxilo fumarato y emtricitabina, carece de fundamentacién y en consecuencia infringe los
articulos 3.1, 3.5, 3.8 y 3.9 del Cddigo de Farmaindustria.

Por otra parte, a través de la alegacién “con el beneficio de no tener que usar tres moléculas
durante muchos afios, evitando asi, los problemas y la toxicidad”, este mensaje genérico relativo
a una menor toxicidad se traslada “a largo plazo”. Sin embargo, en los estudios GEMINI 1y 2 no
constan resultados de toxicidad a largo plazo. Tal y como defiende GILEAD, en tales estudios tan
s6lo encontramos resultados a 48 semanas.

Frente a lo anterior no cabe acoger la tesis de la reclamada segun la cual las alegaciones referidas
a la menor toxicidad a largo plazo estan fundamentadas en los estudios GEMINI a 96 semanas. Ello
porque, en el momento de la difusion de la publicidad, dichos estudios no habian sido publicados.
A juicio de este Jurado, no parece que este extremo pueda ser objeto de discusion, toda vez que
corresponde al anunciante probar la veracidad de las afirmaciones y alegaciones que se incluyen
en sus comunicaciones comerciales y dificilmente pueda alcanzarse esta prueba cuando la misma
no estaba disponible en el momento de difusion de la publicidad.

A mayor abundamiento, y aun cuando a meros efectos dialécticos aceptdramos que es factible
fundamentar una alegacion en un estudio concluido con posterioridad a la difusion de dicha
alegacidn, cabe sefialar que el principio de objetividad que rige en la publicidad de medicamentos
exige que la informacién que se proporcione sea lo suficientemente completa para permitir al
destinatario juzgar por si mismo el valor terapéutico de un medicamento y no debe omitir datos
relevantes que puedan inducir a error al destinatario de la publicidad sobre el alcance de las
afirmaciones que se realizan.

Bajo este principio, el hecho de aludir al concepto “durante muchos afios”, puede conllevar un
riesgo de induccién a error al destinatario de la publicidad en cuanto a su verdadero alcance. Asi,
no podemos obviar que el VIH es una enfermedad crdnica, por tanto, el principal objetivo de los
tratamientos para esta enfermedad es alargar la esperanza de vida de estos pacientes. En este
contexto, una alusién tan imprecisa como “muchos afios” no permite realmente al destinatario de
la publicidad conocer el plazo concreto al que se esta refiriendo la alegacion, en este caso 96
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17.

semanas, maxime cuando el propio consenso cientifico ha demostrado que hay algunas
toxicidades que en los TAR han aparecido incluso a los quince afios de tratamiento.

Por tanto, el destinatario de la publicidad no podra conocer el verdadero alcance de la alegacién
relativa a la menor toxicidad “durante muchos afios” que se incluye en el Material 2, a menos que
realice directamente un analisis del estudio GEMINI a 96 semanas.

En consecuencia, cabe apreciar que el Material 2 infringe el principio de objetividad consagrado
en la norma 3.1 del Cédigo de Farmaindustria.

Por ultimo, este Jurado debe analizar si concurre en el Material 2 una vulneracion de lo dispuesto
en el articulo 3.3 del Codigo de Farmaindustria. Este precepto dispone lo siguiente: “La
informacion y las afirmaciones sobre reacciones adversas deben reflejar las evidencias disponibles.
No podrd afirmarse que un producto no tiene efectos adversos, riesgos de toxicidad o de adiccion”.

Sobre este extremo, conviene recordar que dicho material contiene una afirmacion expresa
relativa a que la utilizacion del medicamento promocionado evita los riesgos de toxicidad: “e/
régimen de Tivicay (dolutegravir) mds lamivudina es una combinacion de dos fdrmacos que
permitird alcanzar un éxito terapéutico similar a la triple terapia y con el beneficio de no tener que
usar tres moléculas durante muchos afios, evitando asi, los problemas y la toxicidad”.

Pues bien, este Jurado comparte la tesis de la reclamante de que la alegacién reclamada, en el
contexto de la presente publicidad, es apta para sugerir que la utilizacion del medicamento
promocionado conlleva la eliminacion de la toxicidad.

Frente a esta conclusion, no puede acoger la defensa de ViiV segln la cual no cabe realizar una
interpretacion literal de la alegacion reclamada sino que debe interpretarse en relacion con los
estudios que demuestran una menor incidencia de la toxicidad del medicamento promocionado.
Ello porque no es previsible que el destinatario interprete la frase “evitando asi, los problemas y
la toxicidad” incluida expresamente en la publicidad en el sentido de que el consumo del
medicamento promocionado lo que conlleva es una menor toxicidad renal y ésea respecto a un
tratamiento 3DR.

Como puede observarse, a lo largo del material reclamado, no hay ninguna referencia al verdadero
alcance de esta alegacion que pudiera hacer concluir que un andlisis de conjunto de la publicidad
llevara al consumidor a entender la alegacion en el sentido que indica ViiV. Es mas, la Unica forma
para poder conocer el verdadero alcance de esta alegacion seria realizar un estudio
pormenorizado de los materiales cientificos a los que se alude en las noticias de prensa. Por tanto,
de una mera lectura de las noticias de prensa reclamadas, esta Seccién considera que un
destinatario medio interpretara dicha frase — la cual esta publicada en un contexto de novedad
terapéutica y robustez de los resultados cientificos obtenidos para incorporar los 2DR como pauta
recomendada para el tratamiento de la infeccion por VIH frente a tratamientos 3DR- en el sentido
de que el régimen 2DR promocionado permite ahora; evitar los problemas de toxicidad asociados
a las terapias triples.

Ademas, el argumento de ViiV de que dicho mensaje no debe interpretarse literalmente, sino en
su contexto correcto, tras la presentacién de los resultados de los estudios GEMINI que
demuestran una menor incidencia de la toxicidad, no una evitacion completa, y asi sera entendido
por los profesionales sanitarios que estaban presentes en la reunion de la que traen origen las

19 | 40



18.

noticias de prensa reclamadas, no es valido para sustentar la correcciéon de una nota de prensa
cuyos destinatarios no van a ser en todo caso ni Unica ni exclusivamente los asistentes a la reunion.

Llegados a este punto, este Jurado debe recordar que, en el ambito de la publicidad de
medicamentos en el que nos encontramos, entran en juego esenciales intereses de la salud
publica, asi como la promocién de la utilizacién racional de los medicamentos. En particular, es
necesario exigir a la publicidad de los medicamentos una exquisita y rigurosa fidelidad a las fuentes
bibliograficas y cientificas en las que se basen los datos sobre las caracteristicas y propiedades de
los medicamentos promocionados.

En consecuencia, tal y como se infiere de la disposicién 3.3 anteriormente transcrita, este tipo de
afirmaciones relativas a que un producto no tiene riesgos de toxicidad no puede#r realizarse.
Maxime cuando ni siquiera reflejan las evidencias cientificas disponibles puesto que, tal y como se
ha indicado en Fundamentos previos, los estudios cientificos de ningin modo permitirian
sustentar esta alegacién. Por tanto, esta Seccion debe concluir que en el Material 2 concurre
también una infraccién del articulo 3.3. del Cddigo de Farmaindustria.

El Material 3 es una recopilacién de noticias publicadas en distintos medios donde se anuncia la
obtencidn de la autorizacion de comercializacién del medicamento Dovato® —combinacién a dosis
fijas de dolutegravir y lamivudina (DTG/3TC)-.

GILEAD nuevamente califica como publicidad este material -Material 3- y defiende que todo
parece indicar que estas informaciones tienen como origen comun informaciones difundidas por
la propia ViiV.

Por su parte ViiV, a priori, no contradice que se trate de un material publicitario, sino que indica
gue ninguna de las informaciones incluidas en las noticias de prensa resultan contrarias a la
normativa publicitaria. Sin embargo, en un Fundamento posterior de sus alegaciones, defiende el
contenido puramente informativo de este material.

Por tanto, antes de emitir cualquier pronunciamiento sobre el contenido de este Material 3y su
compatibilidad con el Cédigo de Farmaindustria, este Jurado debe determinar si dicho material
entra o no en el ambito de aplicacion de este Cddigo — reproducido previamente en el
Fundamento 11-, es decir, si estamos en presencia de un material publicitario o no.

Asi, este Jurado ha procedido a analizar el contenido de dichas noticias y ha podido comprobar
que bajo titulares tales como “Europa autoriza la comercializacion de Dovato® (ViiV) para tratar el
VIH”, “ViiV Healthcare recibe la autorizacion de comercializacion en Europa de Dovato® para el
tratamiento del VIH”, “ViiV Healthcare recibe la autorizacion de comercializacion en Europa de
Dovato® (dolutegravir/lamivudina), régimen de dos farmacos en comprimido tnico una vez al dia,
para el tratameitno del VIH”; son constantes, las referencias al laboratorio ViiV, al medicamento
Dovato®, y a sus virtudes; lo cual revela la naturaleza claramente promocional del Material 3.

Por lo que respecta al cuerpo de las noticias, también queda reflejado el caracter publicitario de
este material ya que nos encontramos, entre otros, con los siguientes parrafos: “Durante muchos
afios, el estdndar de tratamiento en Europa para personas que viven con VIH (PVVIH) naive al
tratamiento han sido los regimenes de tres farmacos. Los resultados de nuestro programa de
desarrollo clinico de regimenes de dos fdrmacos basados en dolutegravir (2DR) retan esto y, con la
autorizacion de Dovato, las PVVIH podrdn por primera vez iniciar un tratamiento con un 2DR en
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comprimido unico, una vez al dia, con la evidencia de que la eficacia es no inferior a la de un
régimen de tres farmacos y ademds con menos farmacos. Dovato fortalece el portfolio de ViiV
Healthcare, lider en el desarrollo de estrategias de tratamiento innovadoras paras las PVVIH”, “Con
alrededor de 25.000 nuevos diagndsticos de VIH en Europa cada afio, junto al hecho de que en la
actualidad el VIH es considerado una condicion cronica, que supone que las PVVIH mantengan el
tratamiento antirretroviral de por vida, es cada vez mds importante proporcionar opciones de
tratamiento innovadoras”, “Desde el punto de vista de los pacientes la ventaja del tratamiento con
Dovato es poder recibir un tratamiento eficaz, sequro y muy robusto con solo dos fdrmacos
(dolutegravir y lamivudina) en un solo comprimido una vez al dia. En este sentido, la reducida
toxicidad a largo plazo de las pautas triples actualmente recomendadas serd todavia menor
cuando la pauta esté basada tnicamente en dos farmacos”, “Ademds, el tratamiento con Dovato
serd muy eficiente, dado que logrard resultados en salud similares o mejores a los de otras pautas
de tratamiento triple con menores costes. Esto resulta muy ventajoso desde el punto de vista del
impacto presupuestario y en ultima instancia contribuird a la sostenibilidad del sistema nacional
de salud”.

Por consiguiente, no nos encontramos ante informaciones que se limiten a dar cuenta de la
autorizacion de comercializacion de un nuevo medicamento. Por el contrario, exceden esta noticia
para adentrarse en comentarios laudatorios y elogiosos sobre el laboratorio responsable del
mismo, y sobre las caracteristicas del nuevo medidamento, presentando incluso las ventajas de
éste frente a tratamientos anteriores en términos de eficiencia, toxicidad costes.

Por otra parte, ViiV tampoco ha contradicho que el origen de estas noticias sea una nota de prensa
elaborada por el propio laboratorio. Sin embargo, todo sugiere que asi es, puesto que el contenido
de todas las noticias aportadas es muy similar, cuando no idéntico, por lo que previsiblemente los
medios que las han publicado han reproducido el contenido de una posible nota de prensa
difundida por el laboratorio, sin practicamente aportacion periodistica ulterior.

La valoracién conjunta de estas circunstancias, una vez mas, ha de llevar a esta Seccion a afirmar
el caracter publicitario del Material 3.

Sentado lo anterior, este Jurado debe proceder al analisis de las distintas infracciones esgrimidas
por GILEAD.

Nuevamente, GILEAD considera que las noticias de prensa reclamadas contravienen los articulos
3.1, 3.5, 3.8 y 3.9 del Cddigo de Farmaindustria reproducidos en el Fundamento 6 por los motivos
gue se exponen a continuacioén:

(i) GILEAD considera que en las noticias de prensa se sefiala sin fundamento alguno —
como ya ha alegado en los materiales previos- que la toxicidad a largo plazo de las pautas
triples serd todavia menor cuando la pauta esté basada Unicamente en dos farmacos.

(i) Ademads, se indica que Dovato® alcanzara resultados en salud “iguales o mejores” a la
triple terapia. Cuando, tal y como ha manifestado previamente GILEAD, los estudios
existentes solo han evidenciado la no inferioridad de la doble terapia frente a la triple
terapia.

(iii) Por ultimo, en el material reclamado, se afiade que el coste de Dovato® serd menory
gue, por tanto, contribuird a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud cuando, en el
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momento de la interposicion de la presente reclamacion, el medicamento se encuentra
pendiente de fijacidn de precio.

20. Por su parte, ViiV alega lo siguiente:

(i) Que la reducida toxicidad a largo plazo de DTG + 3TC esta debidamente sustentada
cientificamente, como ya ha indicado y argumentado en materiales previos.

(i) Respecto a la alegacién “resultados en salud similares o mejores a los de otras pautas
de tratamiento triple”, que ésta no se refiere a la eficacia o efectos adversos, sino a
“resultados en salud”. Entendiéndose este concepto desde una perspectiva mas amplia
que contempla conjuntamente eficacia, efectividad, calidad de vida, relevancia clinica,
satisfaccion y también coste y efectividad. Siendo este ultimo el parametro desde el que
debe entenderse la alegacion, puesto que la misma indica que se lograran resultados en
salud similares o mejores a los de otras pautas de tratamiento triple “con menores costes”.
Por tanto, se refiere expresamente al coste-efectividad.

(iii) Por ultimo, en relacién con un menor coste de Dovato®, ViiV manifiesta que el experto
gue realiza dicha afirmacién es conocedor de los ahorros que supondra la comercializaciéon
de dicho medicamento puesto que participd en el Estudio de Impacto Presupuestario del
medicamento que se presentd al Ministerio para negociar su precio. Ademas, se trata de
un medicamento de doble terapia en dosis fijas de los cuales, ademas, uno de ellos es un
genérico, por lo que esto tiene un impacto positivo en el precio.

21. Expuesto lo anterior, y centrandonos en el primero de los puntos reclamados, el objeto de

22.

controversia entre las partes se centra en si el mensaje relativo a que un tratamiento basado en
dos farmacos — en este caso, Dovato®- tiene menor toxicidad a largo plazo que un tratamiento
basado en tres fdrmacos — en este caso, una pareja de inhibidores de la transcriptasa inversa
analogos de nucledsido (ITIAN), tenofovir disoproxilo fumarato/emtricitabina- estd o no
acreditado.

Este mensaje, tal y como recogen las propias noticias de prensa, se estaria sustentando en los
estudios GEMINI (1 y 2), y, segln manifiesta la reclamante, también se estaria sustentando en el
estudio GEMINI a 96 semanas (el cual no habia sido publicado cuando se difundieron las noticias
de prensa).

Por tanto, por razones de economia procesal, nos remitiremos a lo ya expuesto por el Jurado en
los Fundamentos anteriores en los que se ha concluido que: (i) un mensaje relativo a la menor
toxicidad - con cardcter general y no acotada a la toxicidad renal y ésea-, en este caso del
medicamento Dovato® frente a la terapia triple: dolutegravir, tenofovir disoproxilo fumarato y
emtricitabina, carece de fundamentacién cientifica; y (ii) tampoco puede fundamentarse un
mensaje de menor toxicidad a largo plazo puesto que no constan resultados de toxicidad a largo
plazo enlos estudios que se incluyen en el material reclamado (GEMINI 1y 2) y, ademas, el estudio
GEMINI a 96 semanas no habia sido publicado en el momento de difusion de la publicidad.

En consecuencia, el Material 3 infringe los articulos 3.1, 3.5, 3.8 y 3.9 del Cddigo de Farmaindustria.

El segundo punto sobre el que se debe pronunciar este Jurado es sobre el mensaje que se traslada
con la alegacidon “resultados en salud similares o mejores a los de otras pautas de tratamiento
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triple”.

Pues bien, esta Seccion, tras un detenido andlisis del Material 3, entiende que a través de la
mencionada alegacién se traslada un mensaje de superioridad en términos de eficacia del
medicamento Dovato® frente a los tratamientos 3DR mencionados en las noticias de prensa.

Dicho con otras palabras, a juicio de este Seccion, el destinatario de la publicidad extraerd el
mensaje de que el tratamiento con Dovato® permite tener unos resultados mas eficaces respecto
al tratamiento con las pautas triples mencionadas. En efecto, esta Seccién no comparte lo
expuesto por ViiV en cuanto a que el término “resultados en salud” debe ser entendido referido
al coste-efectividad del medicamento Dovato®. Al contrario, en el contexto de la presente
publicidad, esta Seccion considera que el mensaje que se estd trasladando con la alegacion
“Ademds, el tratamiento con Dovato serd muy eficiente, dado que logrard resultados en salud
similares o mejores a los de otras pautas de tratamiento triples con menores costes” es que el
tratamiento con Dovato® lograra unos resultados en salud mas eficaces a los de otras pautas de
tratamiento triples y ademas lo hara con menores costes.

Una vez concluido cudl es el mensaje que traslada la citada alegacién, procede entrar a valorar si
dicho mensaje se encuentra fundamentando cientificamente.

Lo cierto es que los estudios GEMINI no analizan la superioridad, sino la no inferioridad de
dolutegravir + rilpivirina o de dolutegravir + lamivudina respecto de ciertos regimenes de tres
farmacos en poblaciones seleccionadas de pacientes VIH. Por tanto, tal y como sostiene GILEAD -
sin que haya sido contradicho por ViiV-, son estudios disefiados con un objetivo de no-inferioridad.

Asi puede desprenderse del propio estudio, el cual establece la siguiente metodologia: “We
conducted two identically designed, multicentre, double-blind, randomised, non-inferiority, phase
3 trials: GEMINI-1 and GEMINI-2. Both studies were done at 192 centres in 21 countries. We
included participants (218 years) with HIV-1 infection and a screening HIV-1 RNA of 500 000 copies
per mL or less, and who were naive to ART. We randomly assigned participants (1:1) to receive a
once-daily two-drug regimen of dolutegravir (50 mg) plus lamivudine (300 mg) or a once-daily
three-drug regimen of dolutegravir (50 mg) plus tenofovir disoproxil fumarate (300 mg) and
emtricitabine (200 mg). Both drug regimens were administered orally. We masked participants and
investigators to treatment assignment: dolutegravir was administered as single-entity tablets
(similar to its commercial formulation, except with a different film colour), and lamivudine tablets
and tenofovir disoproxil fumarate and emtricitabine tablets were over-encapsulated to visually
match each other. Primary endpoint was the proportion of participants with HIV-1 RNA of less than
50 copies per mL at week 48 in the intention-to-treat-exposed population, using the Snapshot
algorithm and a non-inferiority margin of —10%. Safety analyses were done on the safety
population. GEMINI-1 and GEMINI-2 are registered with ClinicalTrials.gov, numbers NCT02831673
and NCT02831764, respectively”.

Del mismo modo, los resultados y conclusiones alcanzados fueron los siguientes: “Findings
Between July 18, 2016, and March 31, 2017, 1441 participants across both studies were randomly
assigned to receive either the two-drug regimen (n=719) or three-drug regimen (n=722). At week
48 in the GEMINI-1 intention-totreat-exposed population, 320 (90%) of 356 participants receiving
the two-drug regimen and 332 (93%) of 358 receiving the three-drug regimen achieved plasma
HIV-1 RNA of less than 50 copies per mL (adjusted treatment difference -2-6%, 95% Cl -6-7 to 1-5);
in GEMINI-2, 335 (93%) of 360 in the two-drug regimen and 337 (94%) of 359 in the three-drug
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regimen achieved HIV-1 RNA of less than 50 copies per mL (adjusted treatment difference —-0-7%,
95% Cl -4-3 to 2-9), showing non-inferiority at a —10% margin in both studies (pooled analysis: 655
[91%] of 716 in the two-drug regimen vs 669 [93%] of 717 in the three-drug regimen; adjusted
treatment difference -1-7%, 95% Cl -4-4 to 1-1). Numerically, more drug-related adverse events
occurred with the three-drug regimen than with the two-drug regimen (169 [24%] of 717 vs 126
[18%] of 716); few participants discontinued because of adverse events (16 [2%] in the three-drug
regimen and 15 [2%] in the two-drug regimen). Two deaths were reported in the two-drug regimen
group of GEMINI-2, but neither was considered to be related to the study medication”,
“Interpretation The non-inferior efficacy and similar tolerability profile of dolutegravir plus
lamivudine to a guidelinerecommended three-drug regimen at 48 weeks in ART-naive adults
supports its use as initial therapy for patients with HIV-1 infection”.

En consecuencia, este Jurado debe concluir que, en tanto el mensaje transmitido en el Material 3
no ha sido acreditado, cabe apreciar que el mismo infringe los articulos 3.1, 3.5, 3.8 y 3.9 del
Codigo de Farmaindustria.

Por ultimo, el Jurado debe pronunciarse sobre si el mensaje relativo a que el coste del
medicamento serd menor que otros tratamientos vulnera o no lo dispuesto en el Cédigo de
Farmaindustria.

Para resolver esta cuestion, debemos partir nuevamente del principio de objetividad que impera
en la publicidad de medicamentos. Asi, la publicidad sobre los medicamentos debe basarse en una
evaluacién cientifica adecuada y reflejarla claramente. Pues bien, en el presente caso, parece
evidente que la informacién sobre el coste del medicamento Dovato® no estaba basada en datos
objetivos, puesto que, tal y como han reconocido ambas partes, en el momento de la difusion de
la publicidad el medicamento estaba pendiente de fijacion de precio.

A este respecto, no cabe alegar que si bien no estaba fijado el precio del medicamento, el experto
gue realiza dicha afirmacion si podria conocer que dicho precio seria menor que el de otros
tratamientos debido a dos hipdtesis: (i) su participacion en el Estudio de Impacto Presupuestario
gue se presentd al Ministerio para la negociacion del precio de Dovato®; (ii) una de las dosis fijas
del medicamento es un genérico, lo que previsiblemente tendria un impacto positivo en el precio.

Como indicamos, no cabe acoger estas hipotesis porque unicamente reflejan meras expectativas
en cuanto al posible precio de Dovato®, expectativas que en ningln caso pueden ser consideradas
evidencias objetivas suficientes para fundamentar una alegacion incluida en una publicidad de un
medicamento de prescripcion. En consecuencia, cabe apreciar que el Material 3 vulnera el
principio de objetividad en este extremo.

Una vez realizadas las anteriores consideraciones, este Jurado debe analizar los tres motivos
adicionales que GILEAD afiade a la reclamacién referidos, conjuntamente, a los Materiales 2 y 3.

En primer lugar, GILEAD manifiesta que las noticias de prensa que componen ambos materiales
no soélo se han difundido en medios especializados en salud y dirigidos a profesionales sanitarios,
sino que también se han difundido en medios de comunicacién generales. En particular, pone de
relieve que en dichas noticias se han promocionado los medicamentos de prescripcién Tivicay® y
Dovato® vulnerando por tanto lo dispuesto en la normativa vigente.

Por su parte, ViiV pone de manifiesto que hay numerosos hitos a lo largo del proceso de
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investigacion, desarrollo y comercializacion de un medicamento de prescripcidn susceptibles de
ser comunicados como informacion y no como publicidad. Entre ellos, la “Guia de
Recomendaciones en comunicacion y relaciones con los medios sobre medicamentos de
prescripcion” menciona expresamente las aprobaciones nacionales e internacionales de un
medicamento. Ademas, tal y como explica la mencionada Guia, es irrelevante que este tipo de
informaciéon la publigue un medio generalista o especializado ya que todos podrian ser
susceptibles de recibir dicha informacion.

Pues bien, en relacion con esta alegacion de la reclamada, en fundamentos deontoldgicos
anteriores, a los que nos remitimos para evitar reiteraciones, ya hemos concluido que los mensajes
objeto de analisis exceden una mera informacién sobre la autorizacion de comercializacién de un
medicamento, para erigirse como mensajes publicitarios de promocién del mismo.

Establecido lo anterior, y una vez confirmada la naturaleza publicitaria de las noticias difundidas,
este Jurado debe determinar si el Material 2 y el Material 3 vulneran lo dispuesto en el articulo
7.1 del Codigo de Farmaindustria que sefiala que: “no se podrd realizar promocion dirigida al
publico en general de medicamentos que sdlo pueden dispensarse por prescripcion facultativa”. La
misma prohibicion la encontramos a su vez en el articulo 80 del Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, y en el articulo 4 del Real Decreto 1416/1994, de 25 de
junio, por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano.

A este respecto, dada la naturaleza publicitaria de los materiales, las numerosas alusiones a
Tivicay® y Dovato® que se incluyen, y el hecho de que diversas noticias de prensa se hayan
insertado en medios de caracter generalista, es indiscutible que se estd realizando publicidad de
medicamentos de prescripcion al publico en general.

Frente a la anterior conclusién, no cabe invocar, como pretende la reclamante, que en el caso de
la comercializacion de Dovato® (Material 3) las noticias de prensa se limitan Unicamente a
informar sobre un hecho noticioso como es la aprobacién nacional e internacional de un
medicamento. Asi, y como ya hemos citado previamente, entre otras informaciones se recogen
las siguientes alegaciones: “la autorizacion estd basada en los estudios pivotales GEMINI 1y 2, en
los que dolutegravir mds lamiduvina alcanzd eficacia no inferior a un régimen de tres fdrmacos
basado en dolutegravir durante 48 semanas, sin aparicion de resistencias”, “las PVVIH podrdan por
primera vez iniciar tratamiento con un 2DR en comprimido unico, una vez al dia, con la evidencia
de que la eficacia es no inferior a la de un régimen de tres fdrmacos y ademds con menos
farmacos”, “desde el punto de vista de los pacientes la ventaja del tratamiento con Dovato es poder
recibir un tratamiento eficaz, sequro y muy robusto son sélo dos fdarmacos (dolutegravir y
lamivudina) en un solo comprimido una vez al dia”, “el tratamiento con Dovato seria muy eficiente,
dado que logrard resultados en salud similares o mejores a los de otras pautas de tratamiento

triple con menos costes”, etc.

Como puede observarse, las noticias de prensa no se limitan, por tanto, a informar sobre la
autorizacion de comercializacion del medicamento Dovato® sino que incluyen numerosas
afirmaciones sobre las caracteristicas y ventajas de este fadrmaco cuya Unica finalidad es destacar
las bondades del mismo.

En relacion con lo anterior, es cierto que, tal y como recoge la “Guia de Recomendaciones en
comunicacion y relaciones con los medios sobre medicamentos de prescripcion”, hay numerosos

25 | 40



26.

hitos a lo largo del proceso de investigacion, desarrollo y comercializacion de un medicamento de
prescripcion susceptibles de ser informados -como las aprobaciones nacionales e internacionales
de un medicamento- pero no es menos cierto que la mencionada Guia también indica que
cualquier accién de comunicacion sobre un medicamento de prescripcidon que no responda a un
hecho noticioso podria ser interpretada como una actividad con componentes promocionales o
publicitarios. Por tanto, es necesario que, a la hora de difundir informacion noticiable de un
medicamento, se haga de forma totalmente desvinculada de los aspectos de promocion vy
publicidad del mismo, en aras de evitar que el material sea susceptible de considerarse
promocional.

Por tanto, habiendo quedado acreditado que los Materiales 2 y 3 se difundieron en medios
generalistas, este Jurado considera que dichos materiales han infringido el articulo 7.1 del Cddigo
de Farmaindustria.

En segundo lugar, y con independencia de que las noticias hayan sido difundidas en medios
generales o en medios dirigidos a profesionales sanitarios, GILEAD indica que, dado que uno de
los medicamentos — en este caso, Dovato®- no habia completado su proceso de autorizacion
cuando se ha realizado la publicidad nos encontrariamos ante un supuesto de pre-marketing
prohibido por el Cédigo de Farmaindustria.

A este respecto, conviene sefialar que el propio Cédigo de Farmaindustria establece en su articulo
1.1. que: “Un medicamento no puede ser objeto de promocion antes de obtener la correspondiente
autorizacion de comercializacion”.

Asimismo, GILEAD también alude en su reclamacion, al Anexo Il del Codigo de Farmaindustria,
relativo a Consultas (preguntas y respuestas) sobre la interpretacion del Cdédigo de Buenas
Practicas. Pues bien, dicho Anexo incorpora la siguiente consulta: “éPuede informarse a los
meédicos sobre la aprobacion de un nuevo producto una vez se cuente con la autorizacion de
comercializacion, aunque esté pendiente la decision del Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e
Igualdad sobre el reembolso y el precio? ¢Y en el caso de aprobacion de una nueva indicacion de
un producto ya comercializado, pero pendiente de precio y reembolso de la nueva indicacion?”.

La respuesta que se da en Anexo del Cédigo de Farmaindustria a esta consulta es la siguiente: “La
aprobacion de un nuevo medicamento y el contenido de la ficha técnica correspondiente son
informaciones de cardcter publico que, en el caso del procedimiento centralizado, aparecen
publicadas en la pdgina web de la Agencia Europea del Medicamento (EMA) y cuya difusion es,
segun la ley, responsabilidad del titular de la autorizacion. También la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios publica en Internet las fichas técnicas. Por otro lado, la
legislacion establece que, una vez autorizado y registrado un medicamento, el Estado decidird, con
cardcter previo a su puesta en el mercado, si se incluye en la prestacion farmacéutica de la
Seguridad Social y, si es asi, se fija el precio mdximo intervenido. También las normas obligan a que
todo material de Promocion (impreso, en soporte digital o electronico, etc.) debe incluir, entre otras
cosas, el precio de venta al publico, las condiciones de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud en su caso y, cuando sea posible, la estimacion del coste del tratamiento. En
consecuencia, la mera transmision a los Profesionales Sanitarios de la ficha técnica sin ningun tipo
de eslogan, mensaje o explicacion de cardcter promocional no se considera una infraccion del
Codigo. No obstante, en esos casos deberd advertirse claramente que el producto aun no estd
disponible en el mercado al no haberse producido la decision administrativa sobre el reembolso y
el precio. Cuando se trate de una nueva indicacion, se debe incluir la advertencia expresa de que la
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nueva indicacion no estd reembolsada en tanto no se produzca la oportuna resolucion
administrativa, asi como hacer constar que el precio podria ser revisado tras la inclusidn, en su
caso, de la nueva indicacion en la financiacion publica”.

Pues bien, GILEAD entiende que en el caso que nos ocupa se ha producido una actividad de pre-
marketing contraria a los preceptos que acabamos de reproducir.

Por su parte, ViiV niega dicha infraccion al entender que los materiales tienen caracter puramente
informativo.

No obstante, en fundamentos deontoldgicos anteriores a los que nos remitimos ya hemos tenido
ocasion de rechazar el caracter meramente informativo de los materiales, y de afirmar su cardacter
publicitario. En consecuencia, debe afirmarse la existencia en este punto de una infraccién del
Codigo de Farmaindustria.

Por Ultimo, GILEAD alega que, a su juicio, el hecho de elaborar y difundir informaciones (notas de
prensa) a los medios de comunicacion, con vistas logicamente a su publicacién, no implica que
haya que identificar como publicidad, publirreportaje o similar las noticias que cada medio
auténomamente decida publicar basadas en esas notas de prensa. Sin embargo, y dado que en el
momento de la interposicion de la presente reclamacién se encuentra ante el Jurado la
tramitacion y resolucién de un expediente entre ambas partes — Asunto “CD PS 9/19 Actividad
promocional Biktarvy”- en el que ViiV imputa a GILEAD la difusién de publicidad encubierta por el
hecho de haber elaborado y distribuido notas de prensa a los medios, GILEAD advierte que, para
el caso de que por cualquier motivo se concluyese por el Jurado en dicho expediente que la
practica de elaborar notas de prensa y distribuirlas a los medios o agencias constituye publicidad
encubierta, los Materiales 2 y 3 reclamados constituirian también un supuesto de publicidad
encubierta.

Por su parte, ViiV, en tanto considera que los Materiales 2 y 3 tienen un caracter absolutamente
informativo, entiende que los mismos no pueden considerarse como publicidad encubierta.

Asi las cosas, intimamente ligado con los razonamientos expuestos en los Fundamentos 11 y 18,
el Jurado debe pronunciarse sobre si los Materiales 2 y 3 infringirian también el articulo 5.1 del
Codigo de Farmaindustria, que bajo el titular “Transparencia en la promocion de los
medicamentos”, establece lo siguiente: “Ninguna actividad o material de promocidn debe encubrir
su objetivo o naturaleza real”.

Pues bien, como se ha concluido en los citados Fundamentos, las noticias de prensa reclamadas
revisten un marcado caracter promocional. Por tanto, en tanto dicha naturaleza publicitaria no
resultaba suficientemente identificable, debe afirmarse también una infracciéon del articulo 5.1 del
Codigo de Farmaindustria.

En cuarto lugar, corresponde a este Jurado el analisis del Material 4, consistente en varias
diapositivas presentadas en un simposio satélite organizado por ViiV en el marco del congreso de
la Sociedad Andaluza de Enfermedades Infecciosas (SAEI) celebrado en Sevilla entre el 21 y el 23
de noviembre de 2019.

GILEAD expone que la presentacion se centréd en comparar DTG+3TC (combinacion de Dovato®)
con diversas triples terapias, tal y como se puede apreciar en la diapositiva 1 bajo el titulo: “Mean
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difference (%) in the proportion of patients achieving VS at week 48 with 3-drug regimens
(comparator) versus DTG+3TC (fixed-effects model)”. La reclamante indica que en la diapositiva 4,
que se reproduce a continuacion, se ponen de manifiesto los beneficios potenciales de reducir el
numero de farmacos.

2Por qué reducir el nUmero de farmacos?

Toxicidad
reducida/EAs' 71
dad a corto y

Reduccion del
coste?

« Toxicic
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O

Interacciones
medicamentosas™
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Segun el parecer de GILEAD, deberian existir pruebas que acrediten que todos los beneficios que
se predican de la reduccién del nimero de farmacos se aplican a cualquier doble terapia respecto
de cualquier triple terapia. Sin embargo, afirma que estas pruebas no existen, al menos por lo que
a toxicidad se refiere, sin que resulte posible defender que son hipdtesis en tanto que en la
publicidad de medicamentos éstas no resultan posibles.

Por lo anterior, GILEAD considera que la anterior diapositiva infringe los articulos 3.1, 3.3, 3.8 y 3.9
del Cédigo de Farmaindustria.

Adicionalmente, GILEAD denuncia que el Material 4 también infringe lo dispuesto en el articulo
3.4 del Cédigo de Farmaindustria debido a que se han elaborado tablas o cuadros comparando
datos y conclusiones de distintos estudios sin que exista un meta-analisis (o, al menos, no se
referencia).

ViiV, por su parte, defiende que el Material 4 no es un material publicitario. Si bien se trataba de
un simposio patrocinado por ViiV, todos los ponentes y moderadores eran profesionales sanitarios
y se valieron de los materiales que consideraron oportunos. Aclara que las diapositivas no pueden
entenderse aisladamente, puesto que los matices y explicaciones orales son los que configuran el
mensaje.

Adicionalmente, explica la reclamada, que la finalidad divulgativa e informativa de las dispositivas
es evidente, toda vez que el debate cientifico entre los pros y los contras de la doble terapia frente
a la triple terapia esta en un puesto elevado de prioridad.

Subsidiariamente, ViiV manifiesta que el Material 4 se ajusta correctamente a las normas sobre

publicidad.
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En cuanto al uso de tablas y graficos, ViiV explica que si existe un meta-analisis, referenciado en la
diapositiva 1y que se publicéd en septiembre de 2019, por lo que estaba disponible en la fecha del
congreso (diciembre de 2019). Aclarando lo anterior, y respecto a las concretas graficas o tablas
incluidas en las diapositivas, explica que:

- La diapositiva 1 se corresponde con el meta-analisis cuya cita bibliografica se incluye en el pie
de la tabla.

- La diapositiva 2 identifica cada estudio por su nombre y contiene un breve resumen de su
disefio (ramas comparadoras), nimero de pacientes por rama y numero y proporcion de
pacientes que basalmente tenia mas o menos de 200 CD4. Estan delimitados por rayas
verticales que coinciden con las columnas de la tabla que resumen sus caracteristicas basales.
Los datos se muestran en contexto y no se hace comparacion de estadisticas ni se extraen
conclusiones. Ademas, en la diapositiva se indica expresamente que se incluyen todas las
referencias en las notas a las diapositivas (por limitaciones de espacio para incluir las 10 citas
en la misma diapositiva) por lo que los datos se reproducen fielmente precisando con
exactitud su fuente.

- La diapositiva 3 corresponde con un Unico estudio presentado en octubre en el Congreso
Nacional de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria que tuvo lugar en Sevilla:
Robustillo Cortez MA 1, Sdnchez-Rubio Ferrandez J 2, Gimeno Gracias M et al. Estimacion del
riesgo de interacciones en pautas basadas en DTG y regimenes de comprimido Unico con
medicacion concomitante en Espafia. 64 Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria Sevilla 17-19 Octubre 2019. Péster Num. 466.

- Ladiapositiva 4 no es un grafico o tabla, por lo que no le resulta de aplicacién lo dispuesto en
el articulo 3.4 del Cédigo de Farmaindustria.

- Ladiapositiva 5 es un zoom de laimagen de la diapositiva 2, por lo que se le aplican los mismos
comentarios.

30. La primera cuestion a la que se ha de dar respuesta respecto al Material 4 es si el mismo debe
calificarse o no como material promocional.

Tal y como reconoce la reclamada, las diapositivas que conforman el Material 4 se difundieron en
un simposio satélite patrocinado por ViiV en el marco del congreso de la Sociedad Andaluza de
Enfermedades Infecciosas (SAEI).

Respecto a lo anterior, el Cédigo de Farmaindustria, en su Anexo Il dedicado a Consultas
(preguntas y respuestas) sobre la interpretacion del Cddigo de Buenas Practicas y, en particular,
en la pregunta numero 8 establece que: “Un simposium satélite de un laboratorio realizado con
ocasion de un Congreso, o una presentacion realizada por un médico contratado por un laboratorio
son, en principio, actividades promocionales, salvo que se demuestre que los mensajes / los
contenidos difundidos son puramente informativos tanto en su forma como en el fondo, sin ningun
sesgo o modificacion. Lo anterior no impide que un laboratorio pueda informar de modo
equilibrado sobre sus lineas de investigacion con ocasion de un congreso cientifico. Corresponderd
entonces al laboratorio justificar que el tono y el fundamento cientifico son los mds apropiados,
garantizando que esos mensajes no pueden percibirse como Promocion de un medicamento de
prescripcion o una indicacion no autorizados”.
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Como se observa, existe una presuncién de que el contenido de un simposium satélite de un
laboratorio realizado con ocasién de un Congreso, o una presentacion realizada por un médico
contratado por un laboratorio tienen, en principio, caracter promocional. Sin embargo, como ya
tuvo ocasion de aclarar el Jurado en su Resolucién del Pleno de 5 de febrero de 2019 (Ferring,
S.A.U. vs. Merck, S.L. “CD-PS 6/18 Actividad Promocional Gonal® y Pergoveris®”), se trata de una
suerte de presuncién iuris tantum que admite prueba en contrario. Es decir, se presume su
caracter publicitario en tanto no se demuestre que los mensajes o los contenidos difundidos son
puramente informativos, tanto en su forma como en el fondo y sin ningln sesgo o modificacion.

Es aqui donde radica la diferencia entre aquel caso que tuvo ocasion de analizar el Jurado y el que
ahora nos ocupa. Partiendo de la anterior presuncion, en aquel caso el Jurado tuvo ocasién de
analizar con detenimiento cada una de las 33 diapositivas que en aquel supuesto conformaban la
presentacién realizada por un profesional sanitario. Y fue, tras ese detenido andlisis, cuando el
Jurado pudo concluir que el contenido de la presentacion era puramente informativo y carente de
caracter publicitario. Es decir, se presentd prueba tendente a demostrar que el contenido era
puramente informativos tanto en su forma como en el fondo, sin ningln sesgo o modificacion.

Sin embargo, en el presente caso no se ha presentado por parte de ViiV prueba alguna que permita
destruir la presuncion de caracter publicitario de la presentacion llevada a cabo en el simposio
satélite patrocinado por este laboratorio en el marco de un congreso. A modo de ejemplo, no ha
sido aportada la presentacion integra de la que forman parte las distintas diapositivas que
conforman el Material 4, y que han sido reclamadas por GILEAD.

Es por lo anterior por lo que este Jurado debe concluir que, en ausencia de prueba en contrario,
el Material 4 debe ser calificado como un material de caracter publicitario.

Sentado lo anterior, procede ahora determinar si el Material 4, y mds concretamente su
diapositiva 4, infringe lo dispuesto en los articulos 3.1, 3.3, 3.8 y 3.9 del Cédigo de Farmaindustria
ya reproducidos anteriormente en la presente resolucion.

A través de la diapositiva 4, se trasladan varios beneficios potenciales de reducir el nimero de
farmacos. A saber, toxicidad reducida, reduccion del coste, calidad de vida mejorada, preservacion
de farmacos e interacciones medicamentosas. Los anteriores beneficios se trasladan con caracter
general como derivados de la reduccion del nimero de farmacos. Dicho con otras palabras, se
traslada un mensaje segun el cual los beneficios que se destacan son consecuencia de reducir el
numero de farmacos respecto a cualquier tratamiento con 3 farmacos.

En consecuencia, para considerar licito este mensaje, deberia existir prueba que acreditase que
cada uno de los beneficios citados se cumple para cualquier doble terapia en relacidon con
cualquier triple terapia.

Pues bien, la anterior prueba no ha sido aportada por ViiV y, por tanto, debe concluirse que la
diapositiva 4 del Material 4 constituye una infraccion de los articulos 3.1, 3.3, 3.8 y 3.9 del Cddigo
de Farmaindustria.

Para finalizar con el Material 4, procederemos a analizar si las graficas que se incluyen en las

distintas diapositivas que conforman el mismo contravienen lo dispuesto en el articulo 3.4 del
Cdédigo de Farmaindustria que se reproduce a continuacion:
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“3.4. Con el fin de evitar adaptaciones en las presentaciones de los datos que puedan introducir
sesgos e inducir a confusion, cuando el material de promocion se refiera a estudios publicados,
éstos deben ser citados de manera exacta. En el caso de tablas o grdficos, su reproduccion debe
ser literal. De acuerdo con las normas sobre publicacion de datos, deberd afiadirse la referencia del
trabajo publicado. En este sentido, y a titulo de ejemplo, cuando se compare la eficacia, sequridad
u otras propiedades de diferentes principios activos como instrumento publicitario, no pueden
omitirse informaciones como la significacion estadistica de los resultados, ni comparar resultados
de diferentes estudios o ensayos clinicos en un mismo cuadro o grdfico, excepto si la fuente es un
meta-andlisis. Tampoco se pueden mezclar ni comparar estadisticas, ni conclusiones, ni cualquier
otro dato de distintos estudios realizados con distintas metodologias, salvo que procedan de
revisiones sistemdticas o meta-andlisis en los que se expresen los criterios de homogeneidad”.

- Respecto a la diapositiva 1, ViiV expresa en su contestacién que existe un meta-analisis
publicado con anterioridad a la celebracion del congreso en el que se mostrd esta
diapositiva. El mismo ha sido aportado por ViiV al presente expediente (documento
ndmero 17 de su escrito de contestacion), y este Jurado ha podido comprobar que la
grafica incluida en la diapositiva 1 es una reproduccion literal de la ahi recogida.
lgualmente, se ha podido comprobar que en la diapositiva 1 se afiade la referencia al
trabajo publicado. Por lo anterior, debe desestimarse la infraccion del articulo 3.4 del
Cdédigo de Farmainustria en relacion con la diapositiva 1.

- Respecto a la diapositiva 2, la propia reclamada, en su escrito, reconoce que es una grafica
elaborada a partir de datos de varios estudios, al sefialar que se identifica cada estudio por
su nombre, se encuentran delimitados por rayas verticales y se incluye un breve resumen
de su disefio (ramas comparadoras), nimero de pacientes por ramay numeroy proporcion
de pacientes que basalmente tenia mas o menos de 200 CD4.

No puede acogerse el parecer de ViiV segln el cual no se hace comparacion ni se extraen
conclusiones;: es claro que el fin de incluir resultados de distintos estudios en una misma
grafica es el de comparar los resultados de estos distintos estudios. Siendo posible lo
anterior, segun establece el Cédigo de Framaindustria, Unicamente cuando la fuente es un
meta-analisis, circunstancia que no concurre en el presente supuesto.

Adicionalmente, ViiV argumenta que, debido a la limitacién de espacio, expresamente se
indica que todas las referencias se recogen en las notas a las diapositivas de manera que
los datos se reproducen fielmente precisando con exactitud su fuente. Este Jurado no
coincide con ViiV en este extremo por cuanto en el pie de la diapositiva se indica “Todas
las referencias al pie de diapositiva” sin que estas consten ahi, y no se han aportado las
notas a las diapositivas con el objetivo de poder esta Seccidon comprobar que
efectivamente es asi.

Por todo lo expuesto, se estima que la diapositiva 2 infringe el articulo 3.4 del Cédigo de
Farmaindustria.

- Respecto a la diapositiva 3, ViiV defiende que se corresponde con un uUnico estudio que
aporta como documento numero 18 de su escrito de contestacién. No obstante, este
Jurado ha podido comprobar que la grafica incluida en la diapositiva 3 no corresponde a
una reproduccion literal de una grafica de dicho estudio. De hecho, en el estudio no consta
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grafica alguna, Unicamente tablas. Ademas, en la diapositiva 3 no se incluye referencia al
trabajo publicado. Por ello, se estima la infraccion del articulo 3.4 del Codigo de
Farmainustria en relacidon con la diapositiva 3.

- Respecto a la diapositiva 4, debe desestimarse que la misma constituya infraccion del
articulo 3.4 del Cédigo de Farmaindustria en la medida en que no se trata de una tabla o
un grafico y, por ende, no le resulta de aplicacién lo ahi dispuesto.

- Respecto a la diapositiva 5, debe estimarse la infraccion del articulo 3.4 del Cédigo de
Farmaindustria por los mismos motivos expuestos con ocasion de la diapositiva 2.

A continuacion, y siguiendo con el orden planteado por GILEAD en su reclamacién, corresponde
realizar el analisis de los Materiales 5, 6y 7, los cuales estan agrupados en la reclamacion puesto
que GILEAD entiende que su tratamiento y analisis debe ser el mismo.

Asi, la reclamante describe los materiales citados como se indica a continuacion:

El Material 5 se corresponde con una recopilacion de noticias —que tienen como origen notas de
prensa difundidas por ViiV- que se refieren al reciente décimo aniversario de ViiV. En ellas, no sélo
se habla de la compafiia y de sus tratamientos antirretrovirales con caracter genérico, sino que se
publicitan los sucesivos productos que ha ido lanzando ViiV al mercado; promocionando en
especial el medicamento Dovato®.

El Material 6 se corresponde también con una recopilacion de noticias -que también tienen como
origen notas de prensa difundidas por ViiV- que se refieren a una visita organizada a la factoria
situada en Aranda del Duero en la que se fabricara Dovato®. En dicha visita, el director de la fabrica
anunciaba la proxima comercializacion de Dovato® describiéndolo como “un antirretroviral de
ultima generacidon”, destacando su “calidad terapéutica” y afiadiendo que “logra evitar el coctel
de medicamentos que en estos momentos se ven obligados a tomar las personas que sufren esta
dolencia”.

El Material 7 consiste en una entrevista dada por el Dr. Gatell y publicada en un medio de
informacion general. En esta entrevista, el Dr. Gatell presenta un producto de ViiV aun en fase de
desarrollo como “el siguiente paso” en los antirretrovirales, pues proporciona una alternativa a la
pastilla diaria en forma de inyeccién mensual.

Una vez descritos los materiales, GILEAD reprocha que, por un lado, todos los materiales vulneran
la normativa vigente puesto que se esta haciendo promocidén de medicamentos de prescripcion
dirigida al publico en general. Y, por otro, afirma que también en este caso nos encontrariamos
con una actividad de pre-marketing del medicamento Dovato® y de los futuros inyectables de ViiV,
actividad que como vya ha indicado previamente seria contraria al Cédigo de Farmaindustria.
Asimismo, afiade que nos encontrariamos ante un supuesto de publicidad encubierta en los
mismos términos que los indicados para los Materiales 2 y 3.

Por su parte, ViiV realiza un andlisis separado de cada uno de los materiales con el propdsito de
acreditar que ninguno de ellos vulnera el Cédigo de Farmaindustria ni la normativa vigente.

En primer lugar, y en relacion con el Material 5, ViiV reconoce que estas noticias tienen
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efectivamente su origen en la empresa, en el contexto de una iniciativa global de ViiV con ocasion
de su décimo aniversario. En este sentido, los medios decidieron libremente qué y como destacar
de la trayectoria de ViiV en esos aflos. Ademas, ViiV puntualiza que, atendiendo al contenido de
las noticias, las mismas son en realidad una versién muy reducida de una memoria corporativa de
actividades, excluida del ambito de aplicacién del Cédigo de Farmaindustria puesto que en el
mismo se indica que éste no se extiende a “(v) La publicidad corporativa de los laboratorios
farmacéuticos”.

En segundo lugar, ViiV considera que el Material 6 se centra en el 40 aniversario de la planta de
Aranda del Duero y el 50 aniversario de la divisién de tratamientos respiratorios de la compafiia
Glaxo Wellcome, S.A. (sociedad del grupo GSK) muy vinculada a esa planta. Las noticias
Unicamente informan sobre la importancia que esta planta tiene en la produccién internacional
de medicamentos del grupo GSK, entre los que se encuentra también la producciéon mundial de
Dovato®, de la que se informa por su evidente impacto laboral y econdmico en la zona. En opinién
de ViiV se trata de articulos de caracter informativo que recogen el resultado de una jornada de
puertas abiertas que fue organizada y atendida por la compafia Glaxo Wellcome, S.A. y no por
ViiV.

Por ultimo, respecto al Material 7, ViiV manifiesta que las noticias estan redactadas por un
periodista que asistié como invitado a la X Conferencia Internacional del SIDA (IAS 2019). A dicha
conferencia invitaron también a otro periodista y firmaron con ambos un acuerdo por el cual la
invitacion no constituia un incentivo para la redaccién de un articulo periodistico sobre ViiV.
Prueba de ello es que los periodistas escribieron sobre muchos aspectos del Congreso e incluso el
segundo de los periodistas, aun realizando diversos articulos sobre el Congreso, ninguno de ellos
estaba relacionado con la compafiia ViiV. Por tanto, a juicio de la reclamada, este Material 7
quedaria fuera del ambito de aplicaciéon del Codigo de Farmaindustria el cual dispone que éste no
se extiende a “(vii) Los textos redactados y realizados por periodistas en su trabajo profesional

(..)”.

Llegados a este punto, lo primero que debe analizar la Seccion es el eventual caracter promocional
de los materiales reclamados.

Asi, en primer lugar y respecto al Material 5, este Jurado debe determinar si estamos en presencia
de un material publicitario o promocional o si, por el contrario, nos encontramos ante la mera
difusion de publicidad corporativa, tal y como sostiene la reclamante.

Pues bien, a juicio de esta Seccidn, el Material 5 agrupa una serie de circunstancias que, valoradas
globalmente, permiten afirmar que, en este caso, estamos en presencia de mensajes de caracter
promocional. Estas circunstancias serian las siguientes:

(i) Lapropiareclamada hareconocido que las noticias objeto del presente procedimiento
tienen su origen en una nota de prensa difundida por ella.

(i) Como ya sucediera en los Materiales 2 y 3, las noticias que componen el Material 5
tienen todas ellas un contenido similar y en gran medida coincidente. Circunstancia ésta
gue revela que; el contenido esencial de aquellas noticias no tiene su origen en un trabajo
de redaccion y elaboracion periodistica; antes bien, el contenido esencial de aquellas
noticias tiene su origen en el propio laboratorio y en la nota de prensa que éste transmitid
a los medios.
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(iii) Porlo demas, el caracter promocional de los mensajes cuyo andlisis nos ocupa resulta
aln mas evidente si se analizan las caracteristicas de su contenido. Asi, podemos observar
como hay multiples referencias no sélo a los medicamentos de prescripcion referidos al
tratamiento del VIH sino también a sus caracteristicas y beneficios. Para comprobarlo,
basta reproducir aqui algunos de esos contenidos: “En agosto del 2013 la Agencia
Norteamericana del medciamento (FDA, por sus siglas en inglés) aprueba “Tivicay”
(dolutegravir) un potente antirretroviral que tan sélo 3 afios después se puso a disposicion
de las PVVIH en paises en vias de desarrollo en su formato genérico. Este inhibidor de la
integrasa de segunda generacion se comercializa en Espafia en 2014 y forma parte
actualmente de varias de las pautas de tratamiento antirretroviral recomendadas por las
guias de GeSIDA”, “En 2015 ViiV comenzd a comercializar en Espafa “Triumeq”
(dolutegravir/abacavir/lamivudina), el primer régimen completo basado en dolutegravir,
en un unico comprimido diario, altamente eficaz y con un perfil de tolerabilidad favorable
que se situd también como opcidon preferente de tratamiento de inicio en las guias GESIDA”,
“Después llego “Juluca” es el primer 2DR en régimen de comprimido unico disponible desde
mayo de este afio en Espafia para el tratamiento de pacientes con VIH-1 virologicamente
suprimidos. Y en junio de 2019, la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas
en inglés) aprobo “Dovato”, el régimen de dos fdrmacos de dolutegravir y lavimudina en
comprimido unico para pacientes naive y switch”, “Desde entonces, los esfuerzo de la
compafiia en investigacion y desarrollo se han enfocado en seguir ofreciendo avances
innovadores y en buscar opciones de tratamiento con alta eficacia capaces de reducir la
exposicion a fdrmacos, a través del extenso programa de desarrollo clinico focalizado en
2DR (regimenes de dos fdrmacos basados en dolutegravir)”.

Frente al cardcter publicitario que, por su origen y contenido, tienen estos mensajes, no cabe
alegar como hace ViiV que las noticias de prensa constituyen un supuesto de publicidad
corporativa excluida del ambito de aplicacion del Codigo de Farmaindustria. Al contrario, en las
noticias de prensa no se incluye Unicamente informacién corporativa del laboratorio, sino que,
como se ha reproducido previamente, se dedica toda su extensién a hablar de determinados
medicamentos de ViiV y de los resultados en eficacia, caracteristicas y, en definitiva, bondades de
los mismos. Es decir, no se puede considerar publicidad corporativa un mensaje que se presenta
cargado de contenido relativo a las propiedades y caracteristicas de determinados medicamentos
y donde los aspectos corporativos son secundarios.

En consecuencia, la valoracién conjunta de las circunstancias anteriormente descritas, nos debe
llevar a concluir la naturaleza promocional del Material 5.

En segundo lugar, la Seccion debe analizar el eventual caracter promocional del Material 6.

Pues bien, también en esta ocasion, las noticias de prensa reclamadas aglutinan una serie de
circunstancias que, valoradas en su conjunto, permiten concluir que estamos ante un material de
caracter publicitario. Estas circunstancias serian las siguientes:

(i) ViiV no ha contradicho que el origen de estas noticias sea una nota de prensa
elaborada por el propio laboratorio sino que lo que alega es que el evento que dio lugar al
Material 6 recoge el resultado de una jornada de puertas abiertas organizada por otra
compafiia, Glaxo Wellcome, S.A. En este sentido, debe resefiarse que, en el presente caso,
y a la hora de calificar como publicitario este material, resulta irrelevante el hecho de que
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la jornada de puertas abiertas que dio origen a estas noticias de prensa fuera organizada
por Glaxo Wellcome, S.A.

A este respecto, debe recordarse que el Cédigo de Farmaindustria define como “promocién”:
“toda actividad llevada a cabo, organizada o patrocinada por una compafia farmacéutica, o bajo
su control —filiales, fundaciones, asociaciones, institutos, agencias, etc.—, destinada a propiciar,
directa o indirectamente, la prescripcion, la dispensacion, la recomendacidn, la venta o el consumo
de los medicamentos de uso humano”. En un sentido similar, la norma 19 del Cddigo de
Farmaindustria precisa lo siguiente. “En los casos de Grupos de Empresas, las compahias
integradas en los mismos y asociadas a Farmaindustria o adheridas al Codigo a titulo individual
responderadn por los posibles incumplimientos del Codigo cometidos por empresas de su Grupo que
no pertenezcan a Farmaindustria ni estén adheridas al Codigo. Asimismo, las compafias asociadas
a Farmaindustria o adheridas al Cddigo a titulo individual, responderdn por los posibles
incumplimientos del Codigo cometidos por terceros actuando en su nombre o representacion, o
bajo su control, o en virtud de un acuerdo suscrito (ejemplos: redes externas de ventas, compaiiias
de estudios de mercado, agencias de viajes, agencias de publicidad, etc.). (...). En virtud de lo
establecido en los Codigos EFPIA, las compaiias miembros de dicha Federacion deberdn cumpliry
hacer cumplir a sus respectivas empresas filiales y vinculadas los codigos aplicables en los distintos
paises donde operan”.

Pues bien, a juicio de esta Seccion, parece claro que, si bien ViiV no organizo la actividad que ha
propiciado las noticias de prensa, lo hizo una de las empresas del grupo GSK, compafiia que tiene
una evidente interrelacién con la reclamada puesto que, tal y como se informa en la pagina web
de ViiV, ésta fue constituida en noviembre de 2009 a través de una joint venture entre una de las
sociedades del grupo GSK 'y Pfizer —a la que mas adelante su uniria Shionogi-. Por tanto, aludiendo
al criterio de control del Cédigo de Farmaindustria, ViiV no puede eximir la responsabilidad de una
publicidad que realiza una entidad de su mismo grupo empresarial.

Asimismo, y como ya se ha indicado previamente para otros materiales, las noticias que componen
el Material 6 tienen también todas ellas un contenido muy similar — practicamente idéntico- lo
cual sugiere que, a pesar de que el evento que dio origen a las mismas esté organizado por otra
empresa, los medios que las han publicado han reproducido el contenido de una posible nota de
prensa difundida por la propia ViiV o, en su defecto, por alguna de las compafiias de GSK, sin, como
puede observarse de las mismas, aportacion periodistica ulterior.

(i) Por lo demds, también en esta ocasion, la naturaleza publicitaria de los mensajes que
se incluyen en las noticias de prensa es palpable. Asi, este Jurado ha procedido a analizar
el contenido de dichas noticias y ha podido comprobar que las mismas se centran en la
presentacion del medicamento Dovato® y las informaciones que sobre este medicamento
se recogen se realizan en un tono elogioso. Asi, el propio titular de las noticias -“Glaxo
Aranda empieza en julio a distribuir a Europa su producto dual para VIH”, que constituye
uno de los elementos mas relevantes de la informacion y permite identificar el contenido
de la misma- se refiere en exclusiva a la comercializacion del medicamento de la compaifiia
ViiVy no al 40 aniversario de la planta de Aranda del Duero ni al 50 aniversario de la division
de tratamientos respiratorios de la compafiia Glaxo, como alega la parte reclamada.

Adicionalmente, también el resto del contenido de la informacién se centra en elogiar las

caracteristicas del medicamento Dovato®, dejando en un evidente segundo plano el resto de
informaciones. En este sentido, entre otras, se incluyen las siguientes alegaciones: “La factoria

35| 40



37.

que la multinacional farmacéutica Glaxo SmithKline tiene en Aranda del Duero (Burgos) comenzard
en julio a distribuir para toda Europa su medicamento “Dovato”, un nuevo medicamento para el
tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) en adultos”, “Se trata
de un producto dual que concentra en un solo comprimido dos principios activos contra el VIH,
simplificando la terapia que se sigue contra esta enfermedad y que permite reducir la cifra de
medicamentos antirretovirales que toman los pacientes”, “Empezamos a distribuirlo en julio para
toda Europa para ir ampliando después a todo el mundo menos a Estados Unidos”, ha explicado
Ismael de los Mozos, director de la planta arandina de Glaxo SmithKline”.

En consecuencia, la valoracién conjunta de las circunstancias anteriormente descritas, nos debe
llevar a concluir la naturaleza promocional del Material 6.

Por ultimo, esta Seccién debe valorar si la entrevista que compone el Material 7 constituye una
actividad publicitaria.

A este respecto, como ya se ha indicado previamente en el Fundamento 11, el Cddigo de
Farmaindustria cubre todos los métodos de promocion. No obstante, sefiala también ciertas
modalidades de comunicacion que, a efectos del propio Codigo, no se consideran publicidad de
medicamentos, quedando por tanto excluidas de su ambito de aplicacion, como asi sucede para
el supuesto de “(vii) Los textos redactados y realizados por periodistas en su trabajo profesional en
ediciones regulares, suplementos, numeros o ediciones extraordinarias, etc., de periodicos,
revistas, programas de television, radio, etc., en los que aparezca como noticia, entrevista, debate,
editorial, entre otros, informacion sobre farmacoterapia, tratamientos especificos, medicamentos
concretos presentados como novedades, estudios o trabajos cientificos o referencias sobre algun
medicamento, lineas de investigacion o lanzamientos de producto, conferencias de prensa,
publicaciones, etc., siempre y cuando no exista una relacion contractual entre el laboratorio
investigador o propietario de la marca o medicamentos y la empresa responsable de la edicion o
el autor de la informacion”.

En este sentido, la parte reclamada afirma que la informacion publicada en el Material 7 ha sido
publicada a iniciativa de un periodista completamente independiente de la compaiiia
farmacéutica, sin que haya mediado ningun tipo de relacién contractual entre éste y la
farmacéutica.

Pues bien, tras el estudio de la documentacion aportada por ViiV, queda acreditado que la autoria
de la entrevista — que recoge las declaraciones del doctor Josep Maria Gatell, experto en VIH a
nivel mundial y senior global medial director de la compafiia farmacéutica ViiV- debe atribuirse en
exclusividad al periodista que aparece como autor del material. En efecto, todos los medios que
han difundido las noticias de prensa reclamadas atribuyen la autoria de la entrevista al propio
periodista, el cual es un enviado especial de la agencia de noticias EUROPA PRESS.

Asimismo, debe considerarse acreditado también que fue el periodista quien tomo la iniciativa
para la correspondiente entrevista y que tanto el periodista que suscribe la entrevista como la
empresa editora carecen de relacién contractual con ViiV. Ello porque la invitacién del periodista
a la X Conferencia Internacional del SIDA (IAS 2019) fue acompafiada de una declaracion firmada
en la que constaba que la invitaciéon en ningln caso constituia un incentivo para la redaccion de
ningun articulo periodistico. Por tanto, y salvo prueba en contrario, no parece que haya habido
ningun tipo de intervencion por parte de ViiV en la elaboracion, configuracién y divulgacion del
articulo. Ademas, a este respecto, es importante destacar que a la mencionada Conferencia fue

36 | 40



38.

39.

40.

invitado por ViiV, en las mismas condiciones de independencia, otro periodista el cual elabord
varios articulos sobre el Congreso y sin embargo ninguno de ellos estaba relacionado con la
empresa ViiV ni con sus productos.

Asi las cosas, debemos concluir que nos encontramos ante una de las hipdtesis que, conforme a
lo expuesto previamente, quedan expresamente excluidas del ambito de aplicacién del Cédigo de
Farmaindustria. En consecuencia, la reclamacion respecto al Material 7 debe ser desestimada sin
pronunciamiento en cuanto al fondo.

A continuacién, y una vez se ha sefialado la naturaleza publicitaria de los Materiales 5y 6, este
Jurado debe proceder al andlisis de las distintas infracciones esgrimidas por GILEAD.

En primer lugar, el Jurado debe determinar — como ya hiciera con los Materiales 2 y 3- si los
Materiales 5y 6 vulneran lo dispuesto en el articulo 7.1 del Cédigo de Farmaindustria; es decir, si
se esta realizando publicidad de medicamentos de prescripcién al publico en general.

A este respecto, resulta también indiscutible que, dada la naturaleza publicitaria de los materiales,
las numerosas referencias a Dovato® que se incluyen, y el hecho de que diversas noticias de prensa
se hayan insertado en medios de caracter generalista, se estd realizando publicidad de
medicamentos de prescripcion al publico en general y, por ende, se estd vulnerando lo dispuesto
en el articulo 7.1 del Codigo de Farmaindustria.

En segundo lugar, y en relacién con una posible actividad de pre-marketing de Dovato® prohibida
por el articulo 1.1. del Cédigo de Farmaindustria, nos remitimos a las conclusiones alcanzadas en
el Fundamento 26 de la presente Resolucion, y, en consecuencia, debemos estimar también la
reclamacién en este punto.

Por ultimo, el Jurado debe pronunciarse sobre si los Materiales 5y 6 infringirian también el articulo
5.1 del Codigo de Farmaindustria. Como se ha concluido en los Fundamentos previos, las noticias
de prensa reclamadas revisten un marcado cardcter promocional. Por tanto, en tanto dicha
naturaleza publicitaria no resultaba suficientemente identificable, debe afirmarse también una
infraccion del articulo 5.1 del Codigo de Farmaindustria.

En sexto y ultimo lugar, debe entrarse a conocer de los Materiales 8, 9 y 10, dos folletos
promocionales y un stand de ViiV ubicado en el congreso de la Sociedad Andaluza de
Enfermedades Infecciosas (SAEI) celebrado en Sevilla entre el 21y el 23 de noviembre de 2019.

GILEAD denuncia la utilizacion del término “potencia” asocidndolo a ventajas clinicas y, con ello,
induciendo a error a los destinatarios de la publicidad. Asi, en los tres materiales es coincidente el
mensaje destacado “Un inicio potente”. Ademas, en el Material 8, el término “potente” se asocia
a la magnitud “eficacia”, sefialando que esta eficacia es “potente” puesto que la supresion de la
carga viral fue del 91,4% en la semana 48.

Explica que la potencia es una propiedad farmacoldgica que se refiere a la relacién entre la dosis
o la cantidad de farmaco vy el efecto farmacolégico (la respuesta). La potencia es mayor cuando
con una dosis menor se consigue la misma respuesta, y viceversa, es menor cuando con la misma
dosis se obtiene una respuesta inferior. La potencia no tiene nada que ver con la eficacia, dos
farmacos pueden ser igualmente eficaces administrados a distintas dosis. De lo anterior se deriva
el caracter engafoso y confuso de promocionar la potencia como una propiedad clinica asociada
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a la eficacia.

ViiV afirma que la denuncia de GILEAD carece de fundamento porque en los Materiales 8, 9y 10
el término “potencia” no se usa como una caracteristica farmacoldgica que relaciona la dosis con
el efecto, sino que tal y como se usa se refiere a la “potencia antiviral”, término cominmente
conocido y que se refiere al efecto clinico del medicamento.

Potencia antiviral es un marcador de eficacia utilizado por la EMA como medida de supresion de
la carga viral conseguida por un farmaco. Es la proporcién de pacientes que alcanza y mantiene
una supresion virica que haga que su carga sea indetectable, lo que nada tiene que ver con la
cantidad de farmaco necesaria, la unidad de medida es la proporcion de pacientes y no la cantidad
de farmaco.

Pues bien, esta Seccidon comparte el parecer de GILEAD segun el cual la alegaciéon “un inicio
potente”, incluida de manera destacada en los tres materiales objeto de discusién en este
apartado, asi como las distintas referencias al término “potente” en el Material 8, resultan aptas
para inducir a error a los destinatarios de la publicidad.

Como ambas partes ponen de manifiesto en sus escritos, la potencia de un medicamento es una
propiedad farmacoldgica que se refiere a la dosis necesaria para producir un efecto farmacolégico
determinado y que no tiene consecuencias clinicas directas.

Pues bien, al incluir de manera muy destacada la mencion “un inicio potente” o el término
“potente”, los Materiales 8, 9 y 10 resultan aptos para trasladar al profesional sanitario
destinatario de la publicidad un mensaje segun el cual la “potencia” es una propiedad clinica de |a
combinacién de farmacos promocionada (DTG + 3TC) cuando, segun acabamos de exponer, la
“potencia” es una propiedad farmacoldgica sin consecuencias clinicas.

Frente a lo anterior, este Jurado considera que no cabe oponer el argumento de ViiV segln el cual
la utilizacion del término “potencia” en los distintos materiales se refiere a la “potencia antiviral”,
concepto que si se refiere a una propiedad clinica dado que se corresponde con la proporcion de
pacientes que alcanza y mantiene una supresion virica que haga que su carga -virica- sea
indetectable.

El principio de objetividad consagrado en el articulo 3.1 del Cddigo de Farmaindustria, y al que ya
se ha referido el Jurado a lo largo de la presente resolucién, exige que la publicidad proporcione
toda la informacidn relevante que sea precisa para que no exista riesgo de induccion a error en el
destinatario de la publicidad respecto del alcance de la informacién proporcionada.

En este caso, el hecho de aludir al término “potente”, sin aclarar que se refiere a la “potencia
antiviral”, conlleva un riesgo de induccién a error al destinatario de la publicidad en cuanto a su
significado. El principio de objetividad exige que si la mencién “un inicio potente” o las
refererencias a “potente” se refieren a la “potencia antiviral” se precise asi en la publicidad ya que,
de lo contrario, pueden confundirse con la potencia como propiedad farmacolégica sin
consecuencias clinicas, como efectivamente ocurre en el presente supuesto.

Por lo anterior, cabe apreciar que los Materiales 8, 9 y 10 infringen el principio de objetividad
consagrado en la norma 3.1 del Cédigo de Farmaindustria.
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Una vez constatada la concurrencia de infracciones del Cédigo de Farmaindustria en la publicidad
reclamada, corresponde al Jurado, en aplicacion del articulo 22 del Cédigo de Farmaindustria,
calificar dichas infracciones e imponer la correspondiente sancién pecuniaria.

El apartado 1 del articulo 22 del Cédigo de Farmaindustria recoge los criterios que han de ser
tomados en consideracion a la hora de calificar la infraccién como leve, grave o muy grave. A
continuacion, el mismo precepto establece los factores que han de ser tenidos en cuenta para
imponer la sancion correspondiente dentro de la escala prevista para cada tipo de infraccion (leve,
grave o muy grave).

A este respecto, GILEAD alega que la infraccidn deberia calificarse como “muy grave” atendiendo
a los criterios previstos en el articulo 22.1 del Cédigo de Farmaindustria. En particular, dada: a) la
reincidencia en la comision de las infracciones por parte de ViiV y la inobservacia de lo dispuesto
por el Jurado en la Resolucién recaida en febrero de 2019 en la que expresamente se ordenaba el
cese de las conductas: b) la entidad de las infracciones; y c) la generalizacion de las infracciones
que se repiten en numerosos materiales y actos.

Los concretos criterios que establece el articulo 22.1 del Codigo de Farmaindustria que hay que
tener en cuenta para calificar la infraccion como leve, grave o muy grave son los siguientes: a)
entidad de la infraccion y, en particular, su posible riesgo para la salud de los pacientes; b)
repercusion en la profesion médica o cientifica, o en la sociedad en general del hecho que genera
la infraccién; c) competencia desleal; d) generalizacion de la infraccion; e) reincidencia; y f)
perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica.

Esta Seccidén, en la medida en que no aprecia el concurso de ninguna de las circunstancias
enunciadas, concluye que las infracciones han de calificarse como leves, de manera que se
acuerda situar la sancion pecuniaria dentro de la escala marcada para dichas infracciones, que
oscila entre 6.000 y 120.000 euros.

Dentro de esta escala, el Jurado entiende que no cabe imponer una sanciéon minima, toda vez que
concurren varias infracciones, algunas de ellas (como, por ejemplo, el pre-marketing o la
publicidad dirigida al publico de medicamentos de prescripcién) de cierta entidad. Por esta razén,
el Jurado considera oportuno fijar la sancién en una cantidad que se sitle dentro del umbral medio
de las sanciones previstas para las infracciones leves. De este modo, el Jurado acuerda la
imposicion de una sancion de setenta mil euros (70.000 €).

Por otra parte, la reclamante ha solicitado, al amparo del articulo 24.1 del Cdédigo de
Farmaindustria, que esta Seccién ordene:

|. La comunicacién formal por carta de la resolucién al colectivo médico.
[I. La inclusion de la resolucidon junto con un resumen de la misma en las paginas web de ViiV
dirigidas a profesionales sanitarios, durante un periodo minimo de 6 meses.

Pues bien, el articulo 24.1 del Cédigo de Farmaindustria establece que: “El Jurado podrd acordar
la difusidn o comunicacion de las resoluciones que adopte por los medios que estime oportunos”.
Por su parte, el articulo 24.2 del Reglamento del Jurado de AUTOCONTROL prevé lo siguiente: “La
resolucion que determine la infraccion del acto publicitario enjuiciado, contendrd alguno o todos
de los siguientes pronunciamientos: (...) Difusion de la resolucion en la forma que la Junta Directiva
estime pertinente, en aquellos casos, en los que, a juicio del Jurado, el asunto revista especial
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gravedad”.

Asi las cosas, no habiendo apreciado esta Seccién una especial gravedad en las infracciones
estimadas, no se considera posible acceder a la solicitud de la reclamante.

Por ultimo, hemos de pronunciarnos sobre la imputacién de los gastos administrativos, de
conformidad con el articulo 22.6 del Cédigo de Farmaindustria, en el que se establece como
contenido necesario de la resolucion la “determinacion de qué parte o partes correrd con los
gastos administrativos que dimanan de la tramitacion del procedimiento ante Autocontrol”.
Asimismo, se precisa que “se impondrdn la totalidad de las tasas devengadas ante Autocontrol por
la tramitacion del procedimiento, asi como en su caso, los costes del apoyo pericial decidido por el
Jurado —de oficio o a instancia de parte- a la parte que haya visto rechazadas todas sus
pretensiones. Si la estimacion o desestimacion fuere parcial, cada parte abonard sus propios gastos
y los gastos administrativos antes mencionados por la mitad”.

En el presente caso, la reclamacion ha sido estimada parcialmente. Por consiguiente, debemos
acordar que el abono de las tasas ante AUTOCONTROL debe realizarse por ambas partes por
mitad.

En consecuencia con lo anterior, la Seccién Primera del Jurado de AUTOCONTROL, Asociacion para
la Autorregulaciéon de la Comunicacién Comercial,

Estimar parcialmente la reclamacion presentada por GILEAD SCIENCES, S.L.U. contra una
publicidad de la que es responsable la empresa Laboratorios ViiV HEALTHCARE, S.L.

Declarar que la publicidad reclamada infringe los articulos 1.1, 3.1, 3.3, 3.4,3.5,3.8,3.9,5.1y 7.1
del Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.

Instar a Laboratorios ViiV HEALTHCARE, S.L. la rectificacion de la publicidad reclamada en aquellos
extremos que conforme a lo expuesto en los fundamentos deontoldgicos resultan incompatibles
con el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.

Imponer a Laboratorios ViiV HEALTHCARE, S.L. por aplicacién del articulo 22.2.a) del Cédigo de
Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica, una sancion pecuniaria de 70.000 (setenta mil)
euros.

Imponer a ambas partes, por aplicacion del articulo 22.6 del Cédigo de Buenas Practicas de la
Industria Farmacéutica, el pago por mitad de las tasas devengadas ante AUTOCONTROL por la
tramitacion del presente procedimiento, conforme a las tarifas vigentes aprobadas por los érganos
directivos de AUTOCONTROL.
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