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Crítica a la publicidad de medicamentos

� ¿Por qué la crítica a la publicidad?
� Nuestra experiencia como comité de evaluación de 
nuevos medicamentos.

� Legislación sobre publicidad de medicamentos.
� ¿Influye la promoción de medicamentos en los 
prescriptores? 

� Iniciativas que buscan contrarrestar la 
influencia de la promoción

� Nuestra experiencia



Comité de Evaluación de Nuevos 
Medicamentos de AP de Euskadi

Composición:
- 6 farmacéuticos de AP
- 4 Médicos de AP
- 3 Farmacéuticos de CEVIME
- 1 Farmacéutico hospitalario
- 1 Profesor de Farmacología UPV

Colaboración con otros 5 CENM (CMENM)

Distribución fichas: médicos, farmacéuticos, 
enfermeras de Osakidetza-SVS





¿Por qué la crítica a la publicidad?

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

� Motivo: diseño de los ensayos clínicos
� No utilizan comparadores adecuados
� Miden variables subrogadas, población 

seleccionada
� Resultados estadísticamente significativos pero
de significación clínica dudosa

� Pequeño tamaño, son de corta duración



¿Por qué la crítica a la publicidad?

� Explicamos la metodología en los centros
� Evaluamos juntos un medicamento
� Llegamos a la misma conclusión

pero…

¡SOMOS UNOS AGUAFIESTAS!





¿Por qué la crítica a la publicidad?

� ¿QUÉ OCURRE?   
� Frente a nuestro...
“NO SUPONE UN AVANCE TERAPÉUTICO, 
seguir utilizando los tratamientos anteriores 
porque este medicamento no aporta ventajas 
en cuanto a eficacia, seguridad ni pauta de 
administración”

- Encontramos un...



¿Por qué la crítica a la publicidad?

� ¿QUÉ PASA?   
� Frente a nuestro “NO APORTA NADA NUEVO, 

seguir utilizando los tratamientos anteriores 
porque este medicamento no aporta ventajas 
en cuanto a eficacia, seguridad ni pauta de 
administración”

� Encontramos un...



Ley 29/2006 garantías y uso racional 
de medicamentos

Artículo 76. Objetividad y calidad de la información y
promoción dirigida a los profesionales sanitarios.

La información y promoción dirigida a los 
profesionales sanitarios, bajo control de las 
Administraciones sanitarias en los términos previstos en 
el artículo 102.1 de la Ley General de Sanidad, deberá
estar de acuerdo con la información técnica y científica 
autorizada por la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios y deberá ser rigurosa, bien 
fundada y objetiva y no inducir a error, de acuerdo 
con la legislación vigente, y ajustarse a la ficha 
técnica.



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

Artículo 25. Comunicación de la publicidad destinada
a las personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos.

Con carácter general, de conformidad con lo 
establecido en el apartado primero del artículo 86( …) 
la publicidad documental a la que se refiere el artículo 
13 del presente Real Decreto, destinada a las personas 
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos, 
será comunicada a la correspondiente Comunidad 
Autónoma en el momento de su publicación o 
difusión.

En general, no se requiere de una autorización previa 
de la publicidad destinada a las personas facultadas 
para prescribir o dispensar medicamentos (art. 25 y 
26).



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

Artículo 15. 

Antes del comienzo de sus actividades, los responsables de las 
publicaciones científicas o profesionales y de los medios 
audiovisuales habrán de comunicar a la Comunidad 
Autónoma 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 
promoción.

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

� USA 2000: Promoción de Vioxx 161 mill $ 
vs 125 mill $ de Pepsi



¿Qué influencia tiene la relación con los 
visitadores médicos sobre tu prescripción?
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Am J Med 2001;110:551-557



¿Qué influencia tiene la relación con los visitadores 
sobre la prescripción de otros médicos?
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Sobre otros médicos

Am J Med 2001;110:551-557



Iniciativas que contrarrestan la influencia 
del marketing farmacéutico











CHECK-LIST 

� EFICACIA
� SEGURIDAD
� REFERENCIAS
� GRÁFICOS
� ELEMENTOS DE MARKETING

Nuestra experiencia revisando folletos 
promocionales de los nuevos medicamentos



CHECK-LIST PARA LA EVALUACIÓN DEL MATERIAL 
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA.

Eficacia. Resultados

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

� La afirmación referenciada era la variable principal del estudio 
(no variable secundaria o análisis 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 evaluación de fármacos (guías 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 estadísticamente significativos, son 

clínicamente relevantes
� Se muestran los intervalos de confianza





CHECK-LIST PARA LA EVALUACIÓN DEL MATERIAL 
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA.

Eficacia. Resultados

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

� La afirmación referenciada era la variable principal del estudio 
(no variable secundaria o análisis 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 evaluación de fármacos (guías ICH, 
EMEA, FDA), utiliza end-points duros.
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calculado los NNT.

� Los valores de p, son significativos
� Los resultados, aparte de estadísticamente significativos, son 

clínicamente relevantes
� Se muestran los intervalos de confianza







CHECK-LIST PARA LA EVALUACIÓN DEL MATERIAL 
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA.

Eficacia. Resultados

� La afirmación referenciada se basa en un ensayo clínico 
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 evaluación de fármacos (guías 
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 estadísticamente significativos, 
son clínicamente relevantes

� La indicación es la misma que la que aparece en ficha técnica







CHECK-LIST PARA LA EVALUACIÓN DEL MATERIAL 
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA.

Eficacia. Resultados

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

� La afirmación referenciada era la variable principal del estudio 
(no variable secundaria o análisis 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 evaluación de fármacos (guías 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, además de estadísticamente significativos, son 

clínicamente relevantes
� Se muestran los intervalos de confianza







CHECK-LIST PARA LA EVALUACIÓN DEL MATERIAL 
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA.

Seguridad:
� 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 específica para cada efecto 
adverso y contraindicación.

� 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 sólo por los ensayos más 
favorecedores para el fármaco.







CHECK-LIST PARA LA EVALUACIÓN DEL MATERIAL 
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA.

Gráficos:

� Los cuadros y otras ilustraciones que se utilizan de otras 
revistas médicas u obras científicas se reproducen 
fielmente.

� El tamaño del efecto es igual en los gráficos y en las 
tablas.

� Todas las abreviaturas y símbolos están definidas.
� Los resultados que se representan no son intermedios, 
variables secundarias ni análisis post-hoc.

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

� El gráfico no se alarga más allá del periodo de estudio









CHECK-LIST PARA LA EVALUACIÓN DEL MATERIAL 
PROMOCIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA.

Elementos de marketing

� El reclamo principal, la foto, se ajusta a la población estudiada
� Se evitan los adjetivos o términos: "absoluto", "excelente", 

"máxima", "óptima", "perfecta", "total" o similares, atribuidos 
a la calidad, eficacia, pureza, seguridad o tolerancia y se 
prefiere el dato cuantitativo al cualitativo (ej: incidencia del 
21% frente a baja incidencia).

� No contiene una comparación con un fármaco que sugiere 
mayor eficacia o seguridad cuando esta aseveración ha sido 
superada por información de signo contrario más reciente.

� El eslogan sobre eficacia no se basa en el mecanismo del 
fármaco, se basa en resultados de eficacia mostrado en 
ensayos bien diseñados.









Evaluación de la publicidad de nuevos 
medicamentos

� En 9 años se han revisado la 
publicidad de  114 nuevos 
medicamentos.

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

� Únicamente la publicidad de 2 
medicamento no contenía mensajes 
sesgados.





Evaluación de la publicidad de nuevos 
medicamentos

� De los mensajes criticados:

� EFICACIA: 57 % 
� SEGURIDAD: 18%
� ELEMENTOS DE MARKETING: 15%
� BIBLIOGRAFÍA: 7%
� GRÁFICOS: 3%

�



Ley 29/2006 garantías y uso racional 
de medicamentos

Artículo 76. Objetividad y calidad de la información y
promoción dirigida a los profesionales sanitarios.

La información y promoción dirigida a los 
profesionales sanitarios, bajo control de las 
Administraciones sanitarias en los términos previstos en 
el artículo 102.1 de la Ley General de Sanidad, deberá
estar de acuerdo con la información técnica y científica 
autorizada por la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios y deberá ser rigurosa, bien 
fundada y objetiva y no inducir a error, de acuerdo 
con la legislación vigente, y ajustarse a la ficha 
técnica.



CONCLUSIONES

� Folletos promocionales a menudo son:
� inexactos, sesgados y hasta engañosos
� utilizan incorrectamente la estadística y los gráficos
� sobreestiman los resultados
� minimizan los riesgos
� emplean razonamientos falaces

���� No deberían utilizarse para tomar 
decisiones clínicas



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

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


