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A Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsa a Gazdasagi Versenyhivatal altal a Novartis
Hungaria Kft. eljards ala vont vallalkozas ellen fogyasztok megtévesztése miatt indult
eljarasban - targyalason kiviil — meghozta az alabbi

hatarozatot

A Versenytanacs az eljarast megsziinteti.

A hatérozat feliilvizsgalatat, annak kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill, a Gazdasagi
Versenyhivatalnal el6terjesztendd, de a Fovarosi Birdsaghoz cimzett keresettel kérheti az
eljaras ala vont vallalkozas.

A Gazdasagi Versenyhivatal a Tpvt. 70.§ (1) bekezdése alapjan hivatalbol inditott
versenyfeliigyeleti eljarast annak megallapitasara, hogy a Novartis Hungaria Kft. az altala
forgalmazott - az atopids dermatitis (mas néven: ekcéma) betegség kezelésére szolgalo ,,Elidel”
alkalmas magatartast tanusitott-e a borgydgyaszok korében folytatott gydgyszer-ismertetéskor,
melynek soran az orvoslatogatok az eljards ald vonti arut, Osszehasonlité tablazat
felhasznalasaval, versenytarsi termékkel (Protopic) hasonlitottak Ossze.

1.A Novartis A.G., Svdjc és a Novartis Pharma A.G., Svéjc. tulajdondban 4ll6 eljaras ala vont
vallalkozas tevékenységi korébe tartozik — mas tevékenységek mellett - a gyogyszerimport, a



gyogyszertermelés, tovabba értékesités a gyogyszer nagykereskedok, gyogyszertarak, ¢és
koérhazak részére.

A vallalkozas 1998. Osze Ota Un. “szektorialis” formdban tevékenykedik, melyek egy jogi
személyen beliil 6nalléan miikodnek, sajat szervezeti felépitéssel:

Vénykoteles gyogyszerek - Pharma

Vény nélkiili gyogyszerek - Consumer Health
Generikus gyogyszerek - Sandoz
Allategészségiigy - Animal Health
Kontaktlencsék, apoloszerek - Ciba Vision

Az eljarés ald vont 2003. évi arbevétele 26,8 milliard forint volt, a 2004. évi arbevétel kb.29,8
milliard forintot tesz ki.

A Novartis Hungéria Kft. a magyar gyogyszerpiacon - valamennyi termékét tekintve — 7,29%-
os részesedéssel bir.

2.A gyogyszerek eldallitdsa, forgalmazasa és reklamozéisa szigoru engedélyezési rendszer
keretében zajlik.

Az Gjonnan torzskonyvezett termékek az Egészségiligyi Kozlonyben keriilnek kihirdetésre. Az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet évente megjelend hivatalos kiadvanya, a Gyogyszer
Kompendium, tartalmazza az G6sszes Magyarorszagon torzskonyvezett €s forgalomban 1évo
gyogyszerkészitmény leirdsat, az Egészségiligyi Kozlonyben megjelent adatait, fogyasztoi arat,
rendelhetdségét, stb. Az egészségligyi szakemberek szamdéra késziilt negyedévente aktualizalt
CD-ROM kiadvany a legatfogdobb gyodgyszer-informacios adatforras.

Magyarorszagon a gyogyszerek bejegyzését és forgalmazési engedélyezését az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) végzi a vonatkozd miniszteri rendelet alapjan.

3. A Grtv. 9. §-a értelmében a vénykoteles gyogyszerek rekldmozasa tilos. Gyogyszert
reklamozni kizardlag az orvosoknak, gyogyszerészeknek sz0l6 gyogyszerismertetés
formajaban lehet.

4. Az eljaras ala vont vallalkozas orvoslatogatok révén keresi meg szakismerettel rendelkezo
fogyasztoit arui értékesitése érdekében.

Az orvoslatogatok, feladatuk ellatasa érdekében, szakmai tréningen vesznek részt, melyen az
adott esetben orvosi diplomaval nem rendelkezé orvoslatogatokat felkészitik arra, hogy a meg-
latogatott szakorvosok kérdéseire tudjanak vélaszolni, illetve lehetdséget teremtenek arra, hogy
az orvoslatogatd az adott termékrél a legujabb tudomanyos eredményekre is hivatkozva
adhasson felvilagositast.

Ezen cél érdekében egyiittmiikodnek az adott szakteriilet szakembereivel, illetve az
orvoslatogatoi csoport vezetdje (termékmenedzser) és orvostanacsadod segiti a tréningeket.

5. Az eljaras ala vont altal alkalmazott promocids anyagok



A promocios anyagok jovahagyasa tobblépcsos iteracids folyamaton, szigora belsé szabalyozon
(SOP) alapul, azok szakmai tartalmaért az orvosigazgato felel.

Az eljaras ala vont vallalkozas a jovahagydasi procedirat a nyomtatott promocion kiviil 2004.
kozepén kiterjesztette az orvoslatogatok altal tarthatd eléadasokra is, akik csak a kozpontilag
jovahagyott abraanyagot hasznalhatjak, ami erésen behatarolja az orvoslatogatok szabadsagat.

A promocids gyakorlatot egy globalisan irdnyadd szabdlyozo6 rendszer (NP4 - Novartis Pharma
Promotional Policy) szabalyozza, amelynek megszegését a vallalkozas szankcionalja. A
promdcids anyagok belso szabalyozdjanak betartasat belsé auditokkal ellendrzik.

4. Az atépids dermatitisz, mads néven ekcéma, olyan kronikusan fennalld bérgyulladas, amely
borszarazsaggal, gyulladéssal, intenziv viszketéssel és gyakori fellangolasokkal jar egyfitt.
A betegséget kiillonboz6 hatdbanyagu gyodgyszerekkel kezelik.

A betegség kezelésre szolgald gyogyszerként forgalmazzék a piacon az alabbi termékeket:

Atopias dermatitisz YTD/11/04

kezelésére hasznalhato Piaci

termékek Gyart6 / forgalmazo Forgalom r észesedés%
ELOCOM SCHERING PLOUGH 392453196 27,02
FTOROCORT GEDEON RICHTER 257 007 698 17,69
FLUCINAR JELENIAGORA PLF 199949 356 | 13,77
LOCOID YAMANOUCHI 150599 859 10,37
DERMOVATE GLAXOSMITHKLINE PH | 133 525 970 9,19
HYDROCORTISON GEDEON RICHTER 122222760 |84l
CUTIVATE GLAXOSMITHKLINE PH |65 127 338 4,48
LATICORT JELENIAGORA PLF 40516 780 2,79
PROTOPIC FUJISAWA 28 512 391 1,96
APULEIN GEDEON RICHTER 16 752 452 1,15
ELIDEL NOVARTIS PHARMA 18 501 101 1,27
SYNALAR ASTRAZENECA 14 890 107 1,03
PREDNISOLON P/P PANNON PHARMA 9429 525 0,65
PERDERM SCHERING PLOUGH 2 357429 0,16
LINOLA-HN WOLFF 714 480 0,05
DERMOFORTE GLAXOSMITHKLINE PH |0 0,00
SICORTEN NOVARTIS CONSUM.H. |0 0,00

5. Az eljaras ala vont altal forgalmazott — eljarassal érintett - Elidel krém olyan lokalis kezelésre
hasznalatos, topikalis (feliileti kezelésre szolgéald) szteroidmentes termék, amely az ekcéma

crer

Az Elidel 2004. januar 1.-én keriilt gyogyszertari forgalomba.
A gyogyszer csak orvos altal felirt vényre adhatd, nem mindsiil tamogatott terméknek.

Az az eljarassal érintett vénykoteles gydgyszerkészitményt az eljaras ald vont vallalkozas az

orszag egész teriiletén forgalmazza.




5.1.Az Elidel 1 % krém  (Egy gramm krém 10 mg pimecrolimusum (pimecrolimus)
hatéanyagot tartalmaz) terapias javallatai értelmében:

- Az alkalmazasi eldirasbol megallapithatéan az ,,Az Elidel 2 éves vagy ennél idésebb, enyhe
vagy kozépsulyos ekcémaban szenvedd betegek

e tiineteinek rovidtava kezelésére, vagy

e atlinetek megeldzésére valo tartd intermittalod kezelésére javasolt.”

- Alkalmazasanal ,,a szisztémas (szervezetbe torténd) felszivodas alacsony volta miatt nincs
megszoritas az 0ssz adagot, a kezelt testfeliilet nagysagat, illetve a kezelés tartamat illetéen.”

- A farmakodindmias (gyodgyszertani mechanizmus) tulajdonsdgokndl az OGYI altal
jovahagyott terapias javaslat rogziti, hogy

,»...a pimecrolimus (eljaras ald vonti hatdéanyag) szisztémas immunrendszeri hatasa csekély” a
szisztémds immunszuppresszids standard modellekbdl megéllapithatdan.

,»a helyileg alkalmazott pimecrolimus portiko-szteroidokhoz hasonléan penetral (jut) a borbe,
de azoknal sokkal kevésbé hatol at rajta, ami csak kismértékii szisztémas felszivodast jelent”,
azaz kevéssé jut be a szervezetbe (a nyirok/véraramba) a bordn at.

5.2. A 12/2001. (IV. 12.) EUM rendelet 14. § (3) — (4) bekezdéseiben foglaltak szerint az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) maga tartja nyilvan a torzskonyvezett, és forgalomba
hozatalra engedélyezett gyogyszerkészitmények koziil az egyenértékiinek, illetve egymassal — a
terapia alkalmaval - helyettesithetonek tekintett termékek listajat.

Az OGYI honlapjan fellelheté listan az Elidel terméknek nincs megjeldlt gyogyaszati
helyettesithetd terméke.

6. A szintén lokalisan hasznalatos, topikalis, borfeliileti kezelésre szolgald Protopic kendesot a
Fujisawa GmbH forgalmazza.

A Protopic 0,03 % kendcs 0,3 mg takrolimuszt, mig a Protopic 0,1 % kendcs 1 mg takrolimuszt
tartalmaz takrolimusz-monohidrat formajaban.

A gybgyszer terapids javallatai az alabbiak:

- ,,Protopic 0,03 % - Kozépstlyos és sulyos atopids dermatitis kezelésére olyan felndttek
esetében, akik nem reagilnak megfeleléen, vagy nem tolerdljadk a szokéasos kezeléseket.
Gyermekek (2 éves vagy annal idésebb) esetében a hagyomanyos kezelési modokra nem
reagalo kozépsulyos atdpias dermatitis kezelése.”

- ,,Protopic 0,1 % - Kozépsulyos €s sulyos atopids dermatitis kezelése olyan felndttek esetében,
akik nem reagalnak megfelelden, vagy nem toleraljak a szokasos kezeléseket.”

- A javallat kiilonleges figyelmeztetések €s az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések cimszo
alatt kozli:

...”Klinikai vizsgalatok csak ritkan (0,8%-ban) figyeltek meg lymphadenopathiat (nyirokmirigy
megnagyobbodast). Ezek nagy része kiilonbozo fertozésekhez (bor, léguti, fog) volt



kapcsolhatd, és megfeleld antibiotikus kezelésre megsziint. Ha a nyirokmirigy megnagyobbodas
allandosul, ki kell deriteni az okat, ennek hidnyaban a Protopic kezelés befejezését meg kell
fontolni.”

- A gyogyszerkolcsonhatasok €s egyéb interakciok alatt tartalmazza a javallat, miszerint:
»A helyileg alkalmazott takrolimusz kendcs csak nagyon kis mértékben szivodik fel
szisztémasan ...” a szervezetbe.

-A nemkivanatos hatasok, mellékhatasok kozott szerepel az a kozlés, miszerint gyakori az
»alkoholintolerancia”, vagyis alkohol tartalmt italok fogyasztdsa utan eléfordul az arc
kipirulasa vagy borirritacio.

-A farmakologiai tulajdonsagok cimszo alatt rogziti az alkalmazési eldirds, miszerint a
gyogyszer szisztemas felszivodasanak mértéke a kezelt borfeliilettdl mértékétdl fligg.

7. A Protopic kendcsot forgalmazod Fujisawa GmbH magyarorszagi kereskedelmi képviselete
szdmara a Yamamouchi cég végzi az orvoslatogatast egy promocios egylittmitkdési szerzodés
alapjan.

Promociods tevékenysége soran a Yamamouchi cég orvoslatogatoja egy alkalommal egy, a
Novartis Kft. altal nyomtatott irasos Osszehasonlitdst tartalmazo kétoldalas anyagot talalt
Hajdu-Bihar megyében, 2004. masodik negyedévében.

A tablazat, illetve harom grafikont tartalmazd kétoldalas irdsos anyag, a két terméket — a
Novartis altal forgalmazott Elidelt, valamint a Fujisawa altal forgalmazott Protopicot - , illetve
azok hatdanyagat hasonlitja ssze.

A tablazatban az alabbiakat tiintették fel:

Az enyhe ¢és kozépsulyos indikacid mellett, elsd vonalas termékként nevesitett Elidel és a
kozépsulyos és sulyos indikacid mellett, masodik vonalas termékként nevesitett Protopic
Osszehasonlitasaként a tablazat az alabbiakat rogzitette:

A Protapic mellékhatasként emlitett két tulajdonsdgot, azaz, hogy szisztémasan
felszivodhat, tovabba az alkohol intoleranciat. Az Editel mellékhatdsaként ,atmeneti €égo
érzés”-t jelolte meg.

A betegség kezelése szempontjabol a Protapicnél - formailag - az arcon zsirosan fénylik,
mig a masik termékre az ,,arcon is esztétikus” kitételt tartalmazta.

A grafikonok felett az alabbi szoveg szerepelt:

-A tacrolimus nyirokcsomo affinitasa nagyobb, mint a pimecrolimusé
Az elsé grafikonon két hatdanyaggal (tacraolimus és pimecrolimus) folytatott klinikai
kisérletek eredményei szerepeltek, amelybdl kitlint, hogy a tacrolimus nyirokcsomo affinitasa
szignifikdnsan nagyobb, mint a pimecrolimusé.

Szakemberek szdmara beazonosithatd, hogy a tacrolimus a Protopic kendcs hatéanyaga, mig a
pimecrolimus az Elidel krém hatéanyaga.

- Bor penetracio(bejutas) and permedcio (atjutas): Pimecrolimus és tacrolimus kiilonbozik



A masodik és harmadik grafikon azt mutatja meg, hogy a pimecrolimus ¢€s a tacrolimus borbe
vald penetracioja kozott nincs szignifikdns kiilonbség, mig a két anyag bdoron valo atjutasa
(permeacidja) kozott jelentds kiilonbség volt kimutathato.

8.Az orvos nevét, aki az eljaras ald vont vallalkozds anyagat megkapta, illetve akitdl azt a
Yamamouchi cég masolatban beszerezte, a Yamamouchi cég nem tudta megjeldlni, midltal
nem volt mod a szakorvos meghallgatasara annak érdekében, hogy a szdbeli gyogyszer
ismertetési gyakorlat megismerhetové valjék.

9.Az eljarés ala vont vallalkozés eldadta, hogy az Elidel gyogyszerkészitménnyel kapcsolatban
csak az orvosok, gyogyszerészek, tehat a szakma részére folytat reklamtevékenységet. A termék
ismertetését orvoslatogatdi haldzat végzi.

9.1.Az Elidel és Protopic az indikdcido vonatkozdsdban ugy nyilatkozott, az aruk nem
helyettesitd termékei egymasnak. A tdblazat nem az Osszehasonlitdst szolgalta, hanem a két
termék alkalmazhatésaganak, indikéaciojanak kiilonbozoségét hangsulyozza.

Ezen kiilonb6zdség hangsulyozasat azért tartottdk sziikségesnek a tréningek sordn, mert a
versenytars is a széleskorli alkalmazhatésdgra és indikdciora helyezte a hangsulyt
marketingjében, és erdteljes promocios kampanyba kezdett az Elidel termékkel szemben.

A gyakorlati tevékenység soran a szakorvosok altal feltett kérdések helyes megvalaszolasa
céljabol keriilt sor a kiilonbségek kidolgozédsara, annak érdekében, hogy az orvoslatogatd a
szakorvos kérdésére megfeleld valaszt adhasson.

9.2. A kifogasolt két abra azt illusztralja, hogy a pimecrolimus ¢€s a tacrolimus felszivodasa a
bdrbe kozel azonos, nincs statisztikailag szignifikdns eltérés a két termék kozott. Ugyanakkor a
boéron keresztiili atjutdsban (permedcioban) a két termék kozott statisztikailag szignifikans a
kiilonbség, a tacrolimus bor permeacidja nagyobb, mint a pimecrolimusé.

A tablazat tartalmat csak az orvoslatogatok ismerik, azok megalapozott tudomanyos
megallapitasokon illetve az alkalmazasi eldirdsokon alapulnak.

9.3. A nyomtatott promocion kiviil a jovahagyasi procedurat 2004 kozepén terjesztette ki a
tarsasag a szakmai referalokon az orvoslatogatok altal tarthatod eldadasokra is, 0k ezt kovetden
nem hasznédlhatnak més &braanyagot, mint amelyet kozpontilag jovahagytak, ami erdsen
behatarolja az orvoslatogatok szabadsagat.

A nemzetkozi referencidk €s az alkalmazasi eldirdsok egyértelmiien bizonyitjdk az Elidel krém
és Protopic kendcs eltérd farmakoldgiai tulajdonsagait, €s az eltérd terapias javallatot.



10. A vizsgalati jelentés nem talalta megéllapithatonak, hogy az eljaras ala vont vallalkozas
jogsértést kovetett el, tekintettel arra, hogy az ott kifejtett allaspont szerint

- a kérdéses tablazatok valos megallapitasokat tartalmaznak, illetve

- a tablazatokat csak belsd hasznalatra, nem a promdcid részeként, alkalmazza az eljaras ala
vont az orvoslatogatok felkészitése soran, annak érdekében, hogy a tényszerlien felmeriild
kérdésekre az orvoslatogatok tényszerli valaszokat adjanak.

A jelentésben kiejtettek szerint a termékismertetOben szerepld allitasok nem tértek el a
szakhatosag altal jovahagyott alkalmazasi eldirdstol, illetve megfeleléen hivatkozott klinikai
kisérleti eredményeken nyugszanak, tovabba nem nyert bizonyitast, hogy az eljaras ala vont
felkészité belsd tréninganyagat kozvetlenil felhasznalndk az  orvoslatogatok a
gyogyszerismertetés soran.

A jelentés inditvanyozta az eljaras megsziintetését.

V.

11. A Tpvt. 8. (1) bekezdése szerint tilos a fogyasztok gazdasagi versenyben torténd
megtévesztése.

A Tpvt. 8. § (2) bek. a) pontja szerint a fogyasztok megtévesztésének mindsiil, ha az aru
Iényeges tulajdonsaga — igy kiillondsen Osszetétele, hasznalata, az egészségre gyakorolt hatasa —
tekintetében valotlan, vagy valos tényt megtévesztésre alkalmas moddon allitanak, vagy
valamely vallalkozas mas modon tanasit megtévesztésre alkalmas magatartast.

Fentiek értelmében azon magatartdsoknak van versenyjogi relevancidja, amelyek a fogyasztok
dontési szabadsagat a versenyviszonyok torzitdsara alkalmas médon befolyasoljak.

A fogyasztoi dontéseknek a gazdasdgi versenyben vald befolyasoldsara az a cselekmény
alkalmas, amely a kinalt arut vagy szolgéltatast — adott esetben mas aruhoz viszonyitva - a
valosnal kedvezObbnek tiinteti fel a fogyasztok eldtt, eldidézve azt a hatast, hogy az ennek
folytan kialakuld fogyaszt6éi dontés révén a reklamozo vallalkozds elényOsebb helyzetbe
keriiljon a piacon

12. A reklam jogellenességének megitélésénél a 11. pontban irt piaci hatdsra alkalmassagon tal
figyelemmel kell lenni arra is, hogy az tartalmanal fogva alkalmas-e a célzott fogyasztok,
fogyasztoi réteg megtévesztésére.

Jelentdséggel birhat az is, hogy a reklam csak egy tényezd a fogyasztoi dontést befolydsold
tényezOk kozott, €s a termékek kozotti valasztas sordn a fogyasztd figyelemmel van az egyéb
forrasbol szdrmaz6 informaciokra is.



A Tpvt. 9. §—a szerint a hasznalt kifejezéseknek a mindennapi életben, illetdleg a szakmaban
elfogadott altalanos jelentése az irdnyadd annak a megallapitdsdnal, hogy a tajékoztatds a
fogyasztok megtévesztésére alkalmas-e.

13.. Az adott eljarasban vizsgalt promdcids anyag vonatkozasaban a Versenytanacs allaspontja
szerint megallapithat6 volt, hogy az terméktajékoztatasnak (reklamnak) mindsiil azaltal, hogy
annak tartalma, az orvoslatogatok tuddsanyagéva valva — az eljaras ald vont vallalkozas
nyilatkozata szerint is - eljutott a célzott fogyasztokhoz, vagyis az orvosokhoz, igy arra
alkalmazhatdk a Tpvt. és a Grtv. rendelkezései.

14. A gazdasagi reklamtevékenységrol szolo torvény 15. § (1) bekezdése a gazdasagi
reklamtevékenységre vonatkozd rendelkezések betartasanak ellendrzését, az e rendelkezések
megsértése miatti eljarasok lefolytatasat a Fogyasztovédelmi Fofeliigyel0ség hataskorébe utalja
azzal a kivétellel, hogy a 15. § (2) bekezdése szerint a Grtv 7. és 7/A.§-aiba foglalt
rendelkezésekbe {itk6z6 reklam esetén a birdsag, illetve a a Tpvt-ben meghatarozottak szerint a
Gazdasagi Versenyhivatal jar el.

A Versenytanacsnak fentieket figyelembe véve abban kellett allast foglalnia, hogy az eljaras
targyat képezd, a promdcios anyagon alapul6 verbalisan terjesztett tajékoztatas (reklamozas) —
minek alapjan az orvoslatogatok a szakorvosok kérdéseire valaszt adtak - Osszehasonlitd
reklamnak mindsiil-e a Grt. 2. § o) pontja alkalmazasadban, mely jogszabalyhely szerint az a
reklam mindsiil 6sszehasonlitd reklamnak, amely kozvetve, vagy kozvetleniil felismerhetove
teszi a reklamozoéval azonos, vagy ahhoz hasonld tevékenységet folytato mas vallalkozast,
vagy a mas vallalkozas altal eldallitott, forgalmazott, vagy bemutatott, a reklamban szerepld
druval azonos, vagy ahhoz hasonlo rendeltetésti drut.

14.1. A Versenytanacs szerint az eljaras ala vont vallalkozas orvoslatogatéi az orvosok
tajékoztatasa soran a brosura felhasznalasadval 6sszehasonlitdo rekldmtevékenységet folytattak,
amikor az eljards ald vont vallalkozds 4arujaval hasonld rendeltetésii mas, az orvosok altal
beazonosithaté arut hasonlitottak dssze.

14.2. Fentiekhez képest nem fogadta el a Versenytanacs az eljaras ald vont vallalkozas azon
nyilatkozatat, miszerint az iratokhoz csatolt tabldzatban és grafikai abrazolasokban foglalt
informécié nem arudsszehasonlitdst szolgal, figyelembe véve azt, hogy az Gsszehasonlitas az
azonossagok ¢és a kiilonbségek kimutatasaval jar egyiitt..

Az orvoslatogatok tajékoztatoja, az eljaras ald vont vallalkozés nyilatkozata szerint is, azt a célt
szolgélta, hogy az orvosok esetleges kérdéseire az orvoslatogatok megfeleld valaszt tudjanak
adni. A megfelelé valasz alapjat pedig a két termék fenti modon tortént Gsszehasonlitdsa
biztositotta.

15.. Az aru lényeges tulajdonsdgaként az 6sszehasonlitd tdblazat ,,mellékhatas™ cim alatt csak a
hasonlé rendeltetésti Prototic vonatkozdsdban tartalmazott allitdst arra vonatkozdan, hogy a
gyogyszer szisztémasan felszivodhat, vagyis a kendcs a szervezetbe juthat a boron at.

Ezzel azt kozolte, hogy a gyogyszer a boron at bejutva, bekeriilhet a nyirok/véraramba, minek
kovetkeztében a bortél tavolabbi helyen (pl. nyirokcsomd, vér, 1€ép, egyéb szervek)
felhalmozodhat. (13. sz. irat).



15.1. Sajat aru vonatkozasdban az Osszehasonlitast szolgadlo tablazat szisztémas felszivodast
nem tiintetett fel, mindOdssze azt rogzitette, hogy annak hatdsaként atmeneti égdérzés
jelentkezhet.

A iratokhoz csatolt alkalmazasi el6irdsbol ugyanakkor azt lehetett megallapitani, hogy a
szisztémas (szervezetbe torténd) felszivodas lehetdsége az eljaras ald vont vallalkozas aruja
vonatkozasdban, bar csekély mértékben, de szintén fenndll.

Fentieket figyelembe véve a vizsgalt tablazat, Onmagiban, nem tartalmazott pontos
informaciokat - az Osszehasonlitas részben hidnyos volt — a két gyogyszer felszivodasa
vonatkozasaban.

Helyesen, valds informacioként rogzitette ugyanakkor a tablazat a Prototic nevili gyogyszernek
mellékhatdsaként az alkoholintoleranciat. Ez utobbi 4rutulajdonsdgot a Prototic terdpias
javallata -szemben az eljaras ala vonti gyogyszerrel -tartalmazza.

15.2. A tablazatban foglalt informéciokat egészitette ki a grafikonos formaban abrazolt, majd
kozvetitett informacio.

Az els6é grafikon azt kozvetitette az orvoslatogatok, illetve altaluk az orvosok felé, hogy a
versenytarsi aru nyirokcsomo affinitdsa nagyobb, mint az eljaras ala vont vallalkozas termékéé.
A grafikon lizenetét a terdpias javallat szovege igazolta, figyelemmel arra, hogy a versenytarsi
termékre vonatkozdan rogzitésre keriilt, hogy ritkdn ugyan, de megfigyeltek nyirokmirigy
megnagyobbodast, mig ilyen tartalmii megallapitds az eljaras ald vont vallalkozas arujaval
kapcsolatban nem volt.

A masodik és harmadik grafikon tartalmilag a bdér permedcié vonatkozisaban mutatott
kiilonbséget a két aru kozott azzal az lizenettel, hogy a versenytdrsi aru szisztémas (szervezetbe
torténd) felszivodasa nagyobb mértékii, mint az eljaras ala vont vallalkozas arujaé.

15.3. A tipikus, feliileti adagolasu gyogyszerekkel szemben elvaras, hogy a gydgyszerbdl minél
kevesebb jusson a szervezetbe, azaz minél kisebb szisztémas hatastiak legyenek, jelentdsen ne
kertiljenek a nyirok/véraramba, illetve ne halmozddjanak fel a bortdl tavolabbi helyeken.

A Versenytanacs a rendelkezésére allo alkalmazasi eldirdsokbol megallapitotta, hogy a Prototic
esetében az alkalmazasi eldiras feltiintet a gydgyszer szervezetbe jutdsaval kapcsolatban enyhe
hatasokat, illetve a klinikai vizsgalatok alkalméval ritkan (0,8 %-ban) megfigyeltek
nyirokmirigy megnagyobbodast, tovabbd az aruval Osszefliggésben alkohol intolerancia is
mutatkozik, igy Osszességében a promoécids anyag altal kozolt Ossz-informdaciot a
Versenytanacs nem taldlta jogellenesnek a tidblazatban foglalt, a szisztemas felszivodasra
vonatkozo6 — fent mar irt — pontatlansag ellenére.

A Versenytanacs nem talalta sziikségesnek annak feltarasat, hogy az alkalmazasi eldirdsokban
irtakhoz képest a két gyogyszer 1ényeges tulajdonsaga (bér permetacid) vonatkozasaban milyen
nagysagrendil a két aru kozotti eltérés.

Ennél figyelemmel volt arra, hogy a vizsgalt irat csak alapjat képezte a fogyasztokhoz (orvosok)
ténylegesen eljutd szobeli tdjékoztatdsanak, vagyis a szoébeli tdjékoztatds mikéntje — foként
valamennyi orvoslatogatd vonatkozasaban - a csatolt iratbol természetszeriileg nem
rekonstrualhato.

A szdbeli tajékoztatds pontos tartalma nem volt megismerhetd a tényallds 8. pontjaban irt okok
folytan.
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16. A jogellenesség szempontjabol mérlegelte a Versenytanacs, hogy a tajékoztatassal célzott
fogyasztok orvosok, vagyis szakemberek.

Az orvosokkal szembeni elvéaras, hogy a gyogyszerek kozotti véalasztds soran ésszerlien, a
szakmai ismereteik birtokaban illetve annak alkalmazéasaval jarjanak el. A Vj-119/2002. és a
Vj-120/2002. szamu ligyben beszerzett piackutatas eredményébdl megallapithato volt, hogy az
orvosok ezen elvardsnak megfeleld magatartast tantsitanak a gydgyszervalasztaskor.

Ebbdl az kovetkezik a kiilonbozd készitmények kozotti valasztast nem csak a kiilonbozd
promocids anyagokban, tdjékoztatasokban foglaltak hatdrozzak meg, hanem arra kihatassal van
az orvosok szakmai tuddsa, a hivatalos kiadvanyok és informaciok (pl. OGYI kiadvany),
valamint a szakirodalombol szerzett ismeret is.

Ehhez képest az estleges, a mérték szempontjabol pontatlan tdjékoztatds nem alkalmas a
szakmai fogyasztd megtévesztésére.

17. Fentiekre tekintettel a Versenytanacs az eljarast megsziintette a Tpvt. 77.§ (1) bekezdés j.)
pontja alapjan.

Budapest, 2005. aprilis 18.
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