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Critica a la publicidad de medicamentos

o ¢Por qué la critica a la publicidad?

Nuestra experiencia como comité de evaluacion de
nuevos medicamentos.

Legislacion sobre publicidad de medicamentos.

¢Influye la promocion de medicamentos en los
prescriptores?

o Iniciativas que buscan contrarrestar la
influencia de la promocion

o Nuestra experiencia



Comité de Evaluacion de Nuevos
Medicamentos de AP de Euskadi

Composicion:

- 6 farmacéuticos de AP

- 4 Médicos de AP

- 3 Farmacéuticos de CEVIME

- 1 Farmacéutico hospitalario

- 1 Profesor de Farmacologia UPV

Colaboracion con otros 5 CENM (CMENM)

Distribucion fichas: meédicos, farmaceuticos,
enfermeras de Osakidetza-SVS
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¢, Por qué la critica a la publicidad?

o0 90% de los nuevos medicamentos (2004-
2013)
No supone un avance terapéutico
No valorable. Informacion insuficiente

o Motivo: diseno de los ensayos clinicos
No utilizan comparadores adecuados

Miden variables subrogadas, poblacion
seleccionada

Resultados estadisticamente significativos pero
de significacion clinica dudosa
Pequefio tamafho, son de corta duracion




¢, Por qué la critica a la publicidad?

o Explicamos la metodologia en los centros
o Evaluamos juntos un medicamento
o Llegamos a la misma conclusion

pero...

ISOMOS UNOS AGUAFIESTAS!
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NUEVO MEDICAMENTO A EXAMEN

COMITE DE EVALUACION DE NUEWOS MEDICAMENTOS

M 101-2005

SOLIFENACINA

Condiclones de dispensaciin:
Con recsta madca.

Mombre Comercial y presentacién:
Fecha de evaluaclén: Mayo 2005

WESICARE® (Yamanouchi Pharma) Facha de comarclallzacion: Fabrero 2005
SOLIFEMACINA YAMANOUCHIR (Yarmanouchi Pharrrea) Procedimlento de autarkzacién:
5 mg 30 comp recubienca (51,61 £) Rleconocimiento mulic
: La lalidad farmaceud fente
Calificasién: NO APORTA NADA NUEVO O | L e maeLlca i apora ventajas Fente 2

Una ver realzada la evaluacion de SOLIFENACINA de acusrdo con la evidencia cientifica disponible en este
mameanta, 8l Comité de Evaluacidn de Muevos Medicamentos (EMNM) recomisnda:

Continuar utilizando otros anticolinérgicos en incontinencia urinaria do urgancia, ya que
solifenacina no aporta ventajas en cuanto a eficacia, seguridad ni pauta de administracidn.

Solifenacina es un antagonista de los receptores muscarinicos aprobado para el ratamiento sintomatco
de la incontinencia de urgencia yo aumento de la frecuencia urinaria y la urgencia que puede producirse
an pacientas con sindrome de vajiga hiperactiva.

En loe dos enzayos clinicee publicados, solifenacina se mesfrd estadisticaments superior a placebo en
cuanto a disminucian de la frecuencia miccional en 24 horas (en tomo a una micciin menas, pariendo de
una situacién basal de 12 micciones’ 24h).

La comparacidn con ofroe tratamientos se limita a uno de loe ensayos anterioras frante a placebo que
incluye tolerodina de liberacién nomal como control active; sin embargo, este ensayo no fue disefado
para detectar diferencias entre solifenacing y tolteroding. Mo parace que solifenacing ssa suparior a tolte-
rodina en cuanto a eficacia y tolerabilidad.

Por al momenta, solifenacina no ha demostrado aportar ventajas respecto a otros anticolinérgicos en
cuanto a eficacia, seguridad y pauta de administracian.

Es da gran imporianca gue sa notfiquen a la Unidad de Farmacovigilanda dal Pais Vasoo bas sospechas da resccidn adversa a los ruevos medisamenios

Poeibilidades de calificacidn: COSTEDDD (€)
I
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Aporta algn & & b & g B sl
Aporta an siluacionss concetas & it i -

Mo aporta nada nusvo . wstriny 15y




¢, Por qué la critica a la publicidad?

o ¢QUE OCURRE?

Frente a nuestro... )

“NO SUPONE UN AVANCE TERAPEUTICO,
sequir utilizando los tratamientos anteriores
porque este medicamento no aporta ventajas
en cuanto a eficacia, seguridad ni pauta de
administracion”

- Encontramos un...



Bienvenido al nuevo mundo del
tratamiento de la Vejiga Hiperactiva
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Ley 29/2006 garantias y uso racional
de medicamentos

Articulo 76. Objetividad y calidad de la informacion y
promocion dirigida a los profesionales sanitarios.

La informacioén y promocion dirigida a los
profesionales sanitarios, bajo control de las
Administraciones sanitarias en los términos previstos en
el articulo 102.1 de la Ley General de Sanidad, debera
estar de acuerdo con la informacion técnica y cientifica
autorizada por la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y debera ser rigurosa, bien
fundada y objetiva y no inducir a error, de acuerdo
con la legislacion vigente, y ajustarse a la ficha

técnica.



RD 1416/1994, regula la publicidad de
medicamentos de uso humano

Articulo 25. Comunicacion de la publicidad destinada
a las personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos.

Con caracter general, de conformidad con lo
establecido en el apartado primero del articulo 86( ...)
la publicidad documental a la que se refiere el articulo
13 del presente Real Decreto, destinada a las personas
facultadas para prescribir o dlspensar medicamentos,
sera comunicada a la correspondiente Comunidad
é-\til:tonoma en el momento de su publicacion o
ifusion

En general, no se requiere de una autorizacion previa
de la publicidad destinada a las personas facultadas
nga prescribir o dispensar medicamentos (art. 25y



RD 1416/1994, regula la publicidad de
medicamentos de uso humano

Articulo 15.

Antes del comienzo de sus actividades, los responsables de las
publicaciones cientificas o profesionales y de los medios
audiovisuales habran de comunicar a la Comunidad
Autonoma donde tenga su sede o realice la mayor parte
de sus actividades




La publicidad de los
medicamentos tiene influencia sobre los
prescriptores?

Marketing farmacéutico

20-30% de los beneficios se dedican a
promocion.

USA 2000: 39% plantilla dedicada a
marketing vs 22% I+D

USA 2000: Promocion de Vioxx 161 mill $
vs 125 mill $ de Pepsi



¢, Qué influencia tiene la relacion con los
visitadores medicos sobre tu prescripcion?

Am J Med 2001;110:551-557



¢, Qué influencia tiene la relacion con los visitadores
sobre la prescripcion de otros médicos?

Am J Med 2001;110:551-557



Iniciativas que contrarrestan la influencia
del marketing farmaceéutico

Saturday | October A4, 2005

PATIENTS PEN AMNESTY COMMENTS

sing| U.S. Physicians: - -

—_ MO FREE LUNCH NBEWS
B0 Want to restrict your prescribing data? Go to the
1 AMA's Prescription Data Information Center.

| "The AMA--always the phsyician's advocate.” . . which Stanford bans gifts from health care firms

innl 15 why they made $44.5 million dollars in 2005 selling {Click here for Stanford Policy Web site)
— | vourinformation to industny. (NEJM, 2006;354:2745-7) -

Orug Makers FPay for Lunch as They Pitch

ALCFP =ays yesto No Free Lunch

Web Site Created By:
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Estelle™-35ED (cyproterone-oestradiol) (Douglas)

She needs safe and reliahle contraception, not a treatment for severe acne!

e ria A sweteais..

Effective
SR e et

Clear
sl

Why would this
young womarn
peed more than
sale and
reliable
coftraception’
She has no sign
of severe or
cvsiic acne,
which is the
mam indication
for Estelle™.

All contraceptive pills stalnlise pene
e o certain extent because of ther
oestrogen content; Estelle™-35D is
indicated for fregahment of seveire acne
and has no rofe in prophylaxis in
women without this condition.
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DU VENT !

Un nouveau
souffie

antipsychotique

Pour une fois, une publicité traduit bien la réalite :
le dossier d'évaluation clinique de la risperidone
injectable a libération prolongée est aussi léger
qu'un ballon de baudruche !

Les patients psychotiques méritent mieux que ¢a

Lire diwres o6 nusmend pages 3431, of n® 255 page 732
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EE Coordinacion " Mo Gracias” [nogracias. eu@gmail.com]

Ira; Aizpurua Imaz, Ifigo

wnto! BOLETIM JUNIO 2,009° MO GRACIAST

Enviado el:

jueves 11/06/2009 15:39

Zi no puede wer correctamente este mensaje, pulse agui
% no desea volver a rechir informacidn via e-mail pulse aquoi

Gripe HIMN1: riesgos y beneficiarios.

Las alarmnas que no cesan! vacas locas, SA8E5, gripe awiar, gripe 4. Aigulen difo gue
estamos jugandn & los dados,,. Cas!l slempre la misma foente: 13 Industria
aFgropecuania p el intefase con la comerdializacion de fos animates domesticos, £n
pEralelo emerden ofros grandes beneficiarios! La Industna farmacéutica (Roche,
Glaxo) ef poder de fos sericios ¢ las autoridades sanitarias, i3 medicalizacion, I3
ideologia gue infroducen jos medios de comunicacian.., La poblacion sorende &
sobreuiir entre iz amenaza y la manipuwlacion (Coordinacion de ‘Wo Gracias')

Propuesta legislativa sobre los conflictos de intereses,

Editorial del MEIM glosando la iniciativa de TOM (Institute of Medicing) para regular los
conflictos de intereses en las relaciones entre |os Médicos e Investigadores con la
Industria Farmacéutica, De particular relevancia es la necesidad de promaoyer una
reforma legislativa similar a las estrateqgias 'Physician Payvments Sunshine 8ot

Las Sociedades cientificas espafiolas al margen de este debate

Mientras las Asociaciones de Psiquiatria o de Cardiologia de EEUU, estudian medidas vy
normas éticas para reducir la financiacion de Congresos v comidas por parte de la

Trdiictriz ~an la concaciiancia da stictar lne mvaciinactne mitacticrac TSraciadadac
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ACRELe ACTONEL®

(Risedronato 75 mg 2 dias consecutivos/mes)

Solo se han destacado aquellos aspectos de la promocion que, a nuestro juicio, son mas criticables.

Folleto. promocional original: ACRELE: raido de www acrel.net; ACTON

Risedronato (Acrel),

| comparado con
Alendronato, reduce \
el riesgo de fractura
de cadera en un 43%
alos 12 meses &**

 n=001. Estudia de cohore rétrospectivo en”
mujares (65 afios) tratadas reclentemente con
risedronato semanal {n=12215)o

30
ercrorato semandl (21,615, Esta conclusién no se puede

extraer de un estudio de.’ }
cohortes. No hay ensayos clini-

Actonel 75mg cos comperatives 8 o,

nato fren

adde risedrénico

iCuidadol

Este mensaje puede llevar
a confusicén en la pauta
(ver letra pequefia).

“Mado de administracion
Un comprimido

% : + 2 dias consecutivas de cacla MES

BIBLIOGRAF(A ORIGINAL DEL FOLLETO PUBLICITARIO

8. Silverman SL, Watts NE, Delmas PD, Lange JL, Lindsay B. Effectiveness of bisphosphonates on norvertebral and hip fractures in the first year of
therapy: The risedronate and alendronate (BEAL) cohort stucly. Osteopor Int. 20071 &:25-34.

La evaluacién de este medicamento se puede consultar en la ficha NME n° 155/2008 y su informe

lartzsron drgiinpen Zaitzu Hagusia
% REACacenas o Gobier Yesto

Impsime: Grdicas Sustarars, 54 - DL: W00




Nuestra experiencia revisando folletos
promocionales de los nuevos medicamentos

CHECK-LIST

o EFICACIA

o SEGURIDAD

o REFERENCIAS

o GRAFICOS

o ELEMENTOS DE MARKETING




CHECK-LIST PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Eficacia. Resultados

La afirmacion referenciada se basa en un ensayo clinico cuyo
objetivo principal es eficacia, (no seguridad u otros)

La afirmacion referenciada era la variable principal del estudio
(no variable secundaria o analisis post-hoc)

Si la variable principal es una variable compuesta, se
interpreta como tal sin sacar conclusiones parciales

La variable principal (medida de eficacia) estudiada cumple las
recomendaciones para la evaluacion de farmacos (guias ICH,
EMEA, FDA), utiliza end-points duros.

Los resultados se resentan en forma de Reducciones
Absolutas de Riesgo (frente a reducciones relativas). Se han
calculado los NNT.

Los valores de p, son significativos

Los resultados, aparte de estadisticamente significativos, son
clinicamente relevantes

Se muestran los intervalos de confianza
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CHECK-LIST PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

ficacia. Resultados

La afirmacion referenciada se basa en un ensayo clinico cuyo
objetivo principal es eficacia, (no seguridad u otros)

o La afirmaciéon referenciada era la variable principal del estudio
(no variable secundaria o analisis post-hoc)

o Si la variable principal es una variable compuesta, se
interpreta como tal sin sacar conclusiones parciales

0 La variable principal (medida de eficacia) estudiada cumple las
recomendaciones para la evaluacion de farmacos (guias ICH,
EMEA, FDA), utiliza end-points duros.

o Los resultados se resentan en forma de Reducciones
Absolutas de Riesgo (frente a reducciones relativas). Se han
calculado los NNT.

0 Los valores de p, son significativos

0 Los resultados, aparte de estadisticamente significativos, son
clinicamente relevantes

0 Se muestran los intervalos de confianza



DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKADI
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CRITICA A LA PUBLICIDAD DE
BONVIVA® (IBANDRONATO)

Sdlo se han destacado aquellos aspectos de la promocion que, a nuastro juicio, son mas criticables,

folleto promocional original:
BON 017 03.06-BON-F02

BONVIVA® Reduccian de fracuras
62%

gl B ¥

de subgrupos no

estaba pr'zdefinido en el
protocolo del ensayo.

n fracturas de cuello

ficacia e _ sello :
Lafzmoml no ha sido establecida. 69%

Este andlisis

Aungue las pacientes ;

i : refieran

BONVIVA mensus la dosis mensual, no hay actaar
mente evidencia de que se meiore
el cumplimiento.? /

En los métodos del estudio

BALTO se dice que se va a valo-

rar el cumplimiento terapéutico

e (recuento de |a medicacién) y, sin

y ] B gmb'ar'go, No se da ningtin resyltq-

- 0 al respecto.?

. Ficha técnica Bonviva®

. UKMI New Medicines profile, Once monthly oral ibandronate, 1ssue NO 06/05.[actualizado mayo 2005; accedido febrero 2007]. Disponible en:
hittp/ Anewwnelm. nhs.uk/search/product.aspx?id =9

. Emkey R, Koltum W, Beusterien K, Seidman L. Kivitz A, Devas V et al. Patient preference for once-monthly ibandronate versus once-weekly alen-
dronate in a randomizad, open-label, cross-over trial: the Borwiva Alendronate Trial in Osteoporosis (BALTO). Curr Med Res Opin.

2005:21(12).1895-903.

La evaluacion de este medicamento se puede consultar en la ficha NME n® 121/2007 y su informe
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CHECK-LIST PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Eficacia. Resultados

La afirmacion referenciada se basa en un ensayo clinico
cuyo objetivo principal es eficacia, (no seguridad u otros)

Si la variable principal es una variable compuesta, se
interpreta como tal sin sacar conclusiones parciales

La variable principal (medida de eficacia) estudiada cumple
las recomendaciones para la evaluacion de farmacos (guias
ICH, EMEA, FDA), utiliza end-points duros.

Los resultados se presentan en forma de Reducciones
Absolutas de Riesgo (frente a reducciones relativas). Se
han calculado los NNT.

Los valores de p, son significativos

Los resultados, aparte de estadisticamente significativos,
son clinicamente relevantes

La indicacion es la misma que la que aparece en ficha técnica



COMITE DE EVALUACION

DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKADI

CRlTlC A A LA F)U BL'ClD AD DE www.osanet.euskadi.netfct:\.ri(mefes
A JANUMET®, VELMETIA®, EFFICIB®

(Sitagliptina/metformina)

Sdlo se han destacado aquellos aspectos de la promocion que, a nuestro juicio, son mas criticables.

Folletos promocionales originales: JANUMET®: 03-2011-JAN-2008-E-4037-DA (03-2011-JAN-2009-W-1288330-DA);

VELMETIA®: VEL-2008-FERRER-1000-LIT (C0108-E0110); EFFICIB®: TESA3028.

dc—:;ﬁmet

(sitaglipting /metformina)

/ Para los pacientes no
controlados con metformina

P -
i e % L 3
i A 3 . :
l.. I s L

» |ANUMET debe administrarse dos veces al dia con las comidas, debido &:umpunente de metformina

Nuevo Velmetid _ No nos olvidemos._.

Para lograr relevantes reducciones :
de la glucosa Ipacientes no contro-

— ) ] lados con la DOSTS
@ekm.ﬁ:t;'.e MAXIMA TOLERADA
f de metforminal
0 4 —
,\E \\ ] FFICIE paNa lograr reducciones clinlcamentes
e ] nportaniss de I glucosa —
o | FEfficib
f:ll in f\ ir yntrolar 3 phuc

Para pacientes inadecuadamente

controlados con metformina sola Para pacientes
inadecuadamente
controlados con

matforming e

La evaluacion de este medicamento se puede consultar en la ficha NME n® 159/2009 y su informe

Eusko Jsuriaftzaren Argilaipsn Zerbitzu Naguska

“Ferolo Cartal o PEAGA0oNeS oaf Goblam Yasa

Imprims: Grdicas Sancarets 54, DL W0




C Janl:lmet

(sitagliptina/metformina)

Importantes reducciones de HbA:..*’

/ Para los pacientes no
controlados con metformina

| g e i\;,. g
L : - ' \ -I E_I \ '.. o

e

o JANUMET debe administrarse des veces al dia con las comidas, debido \:mnuuu&nle de metformina

N Velmetia ;
P;rzviiqrar relevantes reducciones : NGE nos ﬂlVIdemGS...
de la glucosa IFﬂ;IEﬂfES No contro-
~ 7~ , ados con la DOSIS
(Velmetia MAXIMA TOLERADA

- &
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CHECK-LIST PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

ficacia. Resultados

La afirmacion referenciada se basa en un ensayo cuyo objetivo
principal es eficacia, (no seguridad u otros)

o La afirmaciéon referenciada era la variable principal del estudio
(no variable secundaria o analisis post-hoc)

o Si la variable principal es una variable compuesta, se
interpreta como tal sin sacar conclusiones parciales

0 La variable principal (medida de eficacia) estudiada cumple las
recomendaciones para la evaluacion de farmacos (guias ICH,
EMEA, FDA), utiliza end-points duros.

o Los resultados se resentan en forma de Reducciones
Absolutas de Riesgo (frente a reducciones relativas). Se han
calculado los NNT.

0 Los valores de p, son significativos

0 Los resultados, ademas de estadisticamente significativos, son
clinicamente relevantes

0 Se muestran los intervalos de confianza



COMITE DE EVALUACION ‘
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CRITICA A LA PUBLICIDAD DE

Sélo se han destacado aquellos aspectos de la promocion que, a nuestre juicio, son més criticables.

Folleto promocional original; ESP 05/08 TOV 8

o = >
Y Toviaz
fumarata defesoterodina

1y B i kg

Analicemos los ndmeros absolutos
fren.‘re a placebo’.. Estas diferencias
no tienen RELEVANCIA CLINICA.

7 N°® micciones/dia ;
| Toviaz® 8 mg fue significativamente superio Fesoteroding 4 BIGSGJ Final (semana 12)
a Tolterodina Neo 4 mg en distintas variables _ mg ]r6
decisivas’ Fesoterodina 8 mg 11,9
e =i y Placebo 120

Episodios de urgencia/dia
Fesoterading 4 mg 38
Fesoteroding 8 mg 3.7
Placebo 37

No hay comparaciones
directas.
iSon datos extraidos de un

andlisis post-hoc! Sélo sirven

para gener'ﬂf' hipé‘l‘esis.

¢Seguro?

Segin la EMEA!, un 5% de
los pacientes se retiro por
los efectos adversos.

i de inforrupsiba del

od de i)

BIBLIOGRAFIA DEL FOLLETO PUBLICITARIO
Khullar ¥, Rovrier E, Dmochowski R, Nitti W, Wang J, Guan Z. Fesoterodine dose response in subjects with overactive bladder syndrome. Urdlogy.

2008;71(5):839-43.

. Chapple C, Van Kerrebroeck P, Tubaro &, Haag-Molkenteller G, Forst HT, Massow U, et al. Clinical efficacy, safety, and tolerability of once-daily tesotero-
dine in subjects with overactive bladder. Eur Urdl. 2007;52(4):1204-12.
Chappla C, Van Kerrebroadk P, Junemann KF, Wang JT, Brodsky M. Comparison of fesoterodine and tolterodine in patients with overactive bladder. BJU
Int. 2008;102:1128-32.

BIBELIOGRAFIA ORIGINAL

4. European Public Assessment Report (EPAR). Toviaz®. Scientific Discussion. Disponible en hitp/fwwniemea eurcpasu/humandocs/POFs/EPARS

toviaz/H-723-en8. palf,

La evaluacion de este medicamento se puede consultar en la ficha NME n° 146/2008 y su informe
o

Imprme: Gricas SacaTeny A ¢ DLL: WD




}i’Tmriu:'

furnarato de fesceerading

mermr b e

Gr'rn'l'lnﬂ reduce ¢ numers de micelanes

Analicemos los nimeros absolutos
frenj'e a placebo'® . Estas diferencias
ho tienen RELEVANCIA CLINTICA
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N® micciones/dia Basa -
| Toviaz" B mg fue significativamente superic Fesoterading 4 m 1 r Final (semana 12)
a Talteroding Heo 4 mg en distintos variables ¥ g B g-E’
Feseteroding 8 my 11.9 100
Placebo 12,0 11,1
Episedios de urgencia/dia
Fgﬂtﬁr‘ﬂ'dfrﬂ i mg 38 19
Fesoterading 8 mg 37 1'5
Plae ebo 3.7 EJEI
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CHECK-LIST PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

equridad:

Reacciones adversas: se han estudiado suficientes
pacientes para establecer su perfil de efectos adversos.

El seguimiento ha sido suficientemente largo para
valorar seguridad.

El manejo de resultados de seguridad no se realiza
utilizando los datos de efectos adversos en términos
generales y sino de forma especifica para cada efecto
adverso y contraindicacion.

Se hace referencia tanto a los aspectos favorables como
desfavorables del perfil de seguridad.

Las conclusiones de seguridad se apoyan en todo el
volumen de evidencia y no solo por los ensayos mas
favorecedores para el farmaco.
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CRITICA A LA PUBLICIDAD DE
A BYETTA® (Exenatida)

www.osanst.euskadinet/cevima/es

24lo se han destacado aquellas aspectos da la promocion que, a nuestro juicio, 2an mas criticables.

A _Byetta
ol exenatida

— Em

iCcuidado!

' Preyiamente a su comercmth;r;.:
cién en Espafia, se habian not!
ficado casos de pancrachhl.z
asociados al uso :.f.e exenafl cé
(actualmente usue:,nde.n a 39
casos). ¢No deberia hube.rset_‘

o e incluido el riesgo de Pﬂf‘!Cl"&II?I
tis en el folleto promocional:
Nausea

) El aconrecimiento adverso mds comiin en o ;

los estudios con BYETTA fue nédusen (leve a Un 40_5‘0 /OJ de los pacientes

moderada) la cual disminuye con ¢l tiempocen la Presento nduseas ql inicio

mayoria de los pacientes™™ el tratamiento con exenati-
da en los ensayos clinicos,

BIELIOGRAFIA ORIGINAL DEL FOLLETO PUBLICITARIO

10. Ficha Técnica de Bystts, laboratorio Ei Lilk.
BIBLIOGRAFIA

1. Exenatide [Byetta): nisk of severs pancreatitiz and renal failurs, Dinsg Saf Updats, 5009 2(8)5-7.

La evaluacion de este medicamento se puede consultar en |a ficha NME n® 149/2000 y su informe

o
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iCuidado!

Previamenie a su comercializa-

cién en Espaha, se habian nofi-

ficado casos de pancr‘e.aﬂ‘ri_z
asociados al uso de e.xenahgg
(acTua\me.nTz asciendena 3

' {a haberse
| ili casos). ¢No deberia ‘_
.Segurldad tolerabilidad O ol riesgo de pﬂqcrg?:
+is en el folleto promocional:

Nausea

7 El acontecimiento adverso mds comiin en U o
n = ;
los estudios con BYETTA fue ndusea (leve a 40-50% de los pacientes

modecrada) la cual disminuve con ¢l tiempoen la presento néUSEﬂS al inicio
mayoria de los pacientes'™® del tratamiento con exenati-

da en los ensayos clinicos.




CHECK-LIST PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

raficos:

Los cuadros y otras ilustraciones que se utilizan de otras
revistas medicas u obras cientificas se reproducen
fielmente.

0 El tamano del efecto es igual en los graficos y en las
tablas.

0 Todas las abreviaturas y simbolos estan definidas.

0 Los resultados que se representan no son intermedios,
variables secundarias ni analisis post-hoc.

0 El eje Y comienza en el O y los Intervalos de tiempo son
incongruentes en el eje X.

0 El grafico no se alarga mas alla del periodo de estudio




COMITE DE EVALUACION
DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKADI

CRITICA A LA PUBLICIDAD DE

Cuando el tratamiento con Prostaglandinas
no sea suficiente:

DUOIRAV

PREPARADO PARA EL EXITO

@ Laseguridad de estar haclendo lo mejor para sus pacientes
—— ;

/ —

Seguros, seguros, ‘ DUOTRAV": Mayor reduccién de PIO que Travatan en monoterapia u

no pgdngS estar
porque no se ha T
comparado con la
asociacién latano-
proST/TimO'iO"

Eleje Y no

comienza en
0 por lo que
Fﬂis d?fe.r‘ent:iﬂs m DUOTRAV* - TRAVATAN®

se magnifican <0351 o s

s grupne paralalos, dabls-ci

Reduciin P10 en mm Hyg a las 84M

03 maca da duracion, an sl que parficipsran 263 paciantes con glausema ge Angale
ecular y que fuercn diskrit leatoriamente para reciblr Ductrav (a=87) una vez ol dia por La mafana
In=84) una-vea ol dia por la nache.

, En el estudio referenciado no se
emas mejora estudia la cumplimentacion (tampoco
e on el resto de los ensayos publicados)

BIBLIOGRAFIA DEL FOLLETO ORIGINAL

. Barnebey HS, Orengo-Nania 8, Flowers BE, Samples J, Mallick S, Landry TA, et al. The safety and afficacy of travoprost 0.004%/timalol 0.5% fixed
combination ophthalmic salution. Am J Ophthalmel. 2005; 140(1):1-7.

. Hughes B&, Bacharach J, Craven ER, Kaback MB, Mallick 5, Landry TA, et al. A three-month, multicenter, double-masked study of the safety and
efficacy of travoprost G.004 %/ timalal 0.5% ophthalmic solution compared to travoprost 0.004% ophthalmic solution and timelol 0.5% dosed conco-
mitantly In subjects with open angle glaucoma or ocular hypertension, J Glaucoma, 2008; 14(5):392-300.

La evaluacion de este medicamento se puede consultar en la ficha NME n® 129/2007 y su informe

Eusko daurtsrifearsn Arapen Zutkitzu Hagush
Zorvicia Garira da Pusicacionss 44l Botlera Yaza




DUOTRAYV": Mayor reduccion de PIO que Travatan en monoterapia «

Duotrav vs Travatan en monoterapia

Reducion PI0 en mm Hg a las BAM

-11.5
-12 =

B puoTRAV: B TRAVATAN®

P£0.001 para todas las mediciones.

Estudio multicentrico, de grupos paralsios, doble-ciago de 3 meses de duracion, en el gue participaron 263 pacientes con glaucema de angulo
sbierto o hipertension ocular y que fueron distribuldos aleatoriamente para recibir Duotrav [n=B2] una vez al dia por la mafana o Travatan
[n=84] una vez al dia por la noche.







CHECK-LIST PARA LA EVALUACION DEL MATERIAL
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

lementos de marketing

o El reclamo principal, la foto, se ajusta a la poblacion estudiada

O Se eV|tan Ios adJetlvos términos: "absoluto", "excelente",
"maxima", "optima", perfecta", "total" o similares, atribuidos
a la calldad, eficacia, pureza, seguridad o tolerancia y se
prefiere el dato cuantitativo al cualitativo (ej: incidencia del
21% frente a baja incidencia).

o No contiene una comparacion con un farmaco que sugiere

mayor eficacia o seguridad cuando esta aseveracion ha sido
superada por informacion de signo contrario mas reciente.

0 El eslogan sobre eficacia no se basa en el mecanismo del
farmaco, se basa en resultados de eficacia mostrado en

ensayos 'bien disefados.
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CRiTlOA A I_A PUBLlClDAD DE www.osanet.euskadi.net/cevime/es
A CONBRIZA® (Bazedoxifeno)

Solo se ha destacado aquelles aspactos de la promaocion que, a nuestro Juicio, son mas criticables.

A Conbriza

bazedoxifeno
el SERM de nueva generacion?

MUJERES ACTIVAS

Tu eleccién de inicio
en el abordaje de la
osteoporosis
le permitira continuar
conuna vida activa*

. i sayo:
Edad media de s T 3 znﬂ: \éO anos™.

+6 7 aios v tiempo desde la menopaust o’
| ?J?;Sé?ncide ::/on el eslogan <<MUJERES ACTI\Q:ISGHSL-
con la imagen de la mujer trabajadoray JOVEnG e

0. Parece mds un infento de tratar una nueva g et
CIct':.ic’m de mujeres que un SERM de nueva generacion.

|
-

BIBLIOGRAFIA ORIGINAL DEL FOLLETO PUBLICITARIO

2. Taylor HS. Approaching the Ideal selective estrogen receptor medulator for prevention and treatment of postmencpausal osteoporosis. Formulary.
2010;45:52-61.

BIBLIOGRAF[A

*, Sllverman SL, Christlanssn C, Genant HK, Wukicevic S, Zanchetta JR, de Villers TJ, et al. Efficacy of bazedoxifene In reducing new vertebral fractu-
re risk in postrnencpaisal women with osteoporesis: results from a 3-year, randomized, placebo-, and active-controlled clinical trial. J Bone Minsr

Res, 20(

La evaluacicn de este medicamento se puede consultar en la ficha NME n® 173/2011 y su Informe
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Tu eleccién de inicio
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osteoporosis
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EN EL TRATAMIENTO DE LA OSTEOPOROSIS posmenopausica

AV onbriza

bazedoxifeno

El SERM
de NUEVA generacion..



Evaluacion de la publicidad de nuevos
medicamentos

o En 9 anos se han revisado la
publicidad de 114 nuevos
medicamentos.

o Se han criticado 326 mensajes
publicitarios (no se han criticado
todos)

o Unicamente |la publicidad de 2
medicamento no contenia mensajes
sesgados.
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Evaluacion de la publicidad de nuevos
medicamentos

o De los mensajes criticados:

EFICACIA: 57 %
SEGURIDAD: 18%

ELEMENTOS DE MARKETING: 15%
BIBLIOGRAFIA: 7%

GRAFICOS: 3%



Ley 29/2006 garantias y uso racional
de medicamentos

Articulo 76. Objetividad y calidad de la informacion y
promocion dirigida a los profesionales sanitarios.

La informacioén y promocion dirigida a los
profesionales sanitarios, bajo control de las
Administraciones sanitarias en los términos previstos en
el articulo 102.1 de la Ley General de Sanidad, debera
estar de acuerdo con la informacion técnica y cientifica
autorizada por la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y debera ser rigurosa, bien
fundada y objetiva y no inducir a error, de acuerdo
con la legislacion vigente, y ajustarse a la ficha

técnica.



CONCLUSIONES

o Folletos promocionales a menudo son:
inexactos, sesgados y hasta enganosos
utilizan incorrectamente la estadistica y los graficos
sobreestiman los resultados
minimizan los riesgos
emplean razonamientos falaces



gracias por su atencion

http://www.osakidetza.euskadi.net /cevime

E-mail: cevime-san@ej-gv.es



