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DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

, actuando en nombre vy representacion de ABBOTT

LABORATORIES, S.A. (en adelante, ABBOTT) y

, actuando ambos en nombre y

representacion de JANSSEN-CILAG, S.A. (en adelante, JANSSEN).

(conjuntamente, las Partes).

COMPARECEN Y DICEN

Que se complacen en comunicar a la Comision Deontolégica que las Partes han llegado a un
acuerdo en el procedimiento CD-PS 2/11, en los siguientes términos:

1. JANSSEN es el Unico laboratorio que comercializa en Espafia un medicamento de la
clase inhibidores de IL 12/23 (Ustekinumab, STELARA®), habiendo sido autorizado
por las autoridades sanitarias por haber demostrado su seguridad y eficacia en el
tratamiento de la psoriasis tras la oportuna valoracion de los estudios cientificos que
llevaron a su aprobacion por la EMA en 2009.

2. ABBOTT, compafiia que esta desarrollando un producto de la misma clase de los
inhibidores de IL 12/23 (briakinumab) y que también comercializa un producto
biologico para tratar la psoriasis, de la clase anti-TNF (Humira®), elabord un modelo
de carta estdndar que fue enviada a través de diferentes medios y en reiteradas
ocasiones a profesionales sanitarios especializados en dermatologia en la que:

a.

Una vez analizado el contenido de la carta estandar, las partes acuerdan que
éste puede generar una percepcion imprecisa a los profesionales sanitarios,
no reflejada en ficha técnica, y no ajustandose a los datos del farmaco
Ustekinumab, STELARA® comercializado por Janssen.

El texto hacia una interpretacion o valoracion particular del contenido, de
diferentes publicaciones, que se adjuntaban, realizando una comparacién de
ambos principios activos en materia de seguridad y omitiendo en dicho juicio
informacion relevante como:

Partiendo de un numero real -y conocido- de un determinado efecto
adverso, se omitia la informacién relevante sobre su incidencia real
en el estudio (efecto adverso/total de pacientes tratados), el tiempo
de exposicion y las diferencias de riesgo no significativas respecto al
grupo control.

Igualmente no se ponia en perspectiva que estos datos se
encuentran en una incidencia inferior a lo esperado tanto en
poblacién psoridsica como en poblacién general.

3. Asimismo, ABBOTT ha informado erréneamente a los profesionales sanitarios sobre
los factores de riesgo cardiovascular, asociando a ustekinumab unos supuestos
factores de riesgo que -en realidad- corresponden a los factores de riesgo
cardiovascular estimados globalmente para la poblacién general.
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4. ABBOTT declara y garantiza haber cesado en el envio de las cartas mencionadas en
el apartado 2 anterior, asi como en la divulgacion de la informacion aludida en el
punto anterior.

5. JANSSEN, con el fin de poder dimensionar el efecto de la diseminacién de esta
informacion, requiere a ABBOTT informacion relativa al nimero de impactos por
provincia en el envio de la misma.

6. ABBOTT, atendiendo a lo anteriormente dicho, se compromete a:

a. Comunicar a JANSSEN, en el plazo no superior a 7 dias desde la firma del
presente acuerdo, la informacién requerida en el punto 5.

b. No utilizar, ni divulgar en el futuro, contenidos en los que se hagan
interpretaciones o valoraciones particulares y/o comparativas sobre articulos
cientificos como los descritos en los apartados 2 y 3 anteriores.

c. Informar correctamente a los profesionales sanitarios, si fuese requerido
para ello, acerca de los factores de riesgo cardiovascular asociados a la
poblacién general.

d. Cumplir escrupulosamente el presente acuerdo.

7. Las Partes conocen que de acuerdo a la normativa este acuerdo sera publicado en la
pagina web de Farmaindustria.

En virtud de lo que antecede
SOLICITAN

Se sirvan tomar nota de este acuerdo y se ordene el archivo de las actuaciones que traen
causa en el presente procedimiento sin que, por tanto, resulte necesario su traslado al
Jurado de Autocontrol.

En Madrid a 19 de octubre de 2011
ABBOTT LABORATORIES, S.A. JANSSEN-CILAG, S.A.



