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Publicité directe aux consommateurs des médicaments d’ordonnance
Les changements législatifs proposés par la Commission européenne

HAI-Europe, Janvier 2002

A Theure actuelle, 'Union européenne interdit la publicité des médi-
caments d’ordonnance directement au public. Cette interdiction est
d’ailleurs en vigueur partout au monde 4 I'exception des Etats-Unis et
de la Nouvelle-Zélande. Interdire la publicité directe des médicaments
d’ordonnance fait partie d'un ensemble de mesures concernant les
médicaments vendus sous ordonnance et visant la protection du public.

En juillet dernier, la Commission a proposé des changements 2 la loi
actuelle qui autoriseraient la publicité des médicaments d’ordonnance
prescrits dans les traitements du sida, du diabete et de l'asthme.
La modification centrale 2 la loi concerne les réglementations inscrites
aux articles 86 a 88 de la directive 2001/83/CE instituant un code

prescrits dans le traitement de maladies graves. Ces changements
représenteraient un premier pas important en faveur de la publicité
directe des médicaments d’ordonnance et de la promotion des médi-
caments en Europe.

Lorsqu'on pense a la santé publique, 4 la viabilit¢ des programmes et
services de santé nationaux ainsi quaux droits 4 'information des con-
sommateurs et des patients, que signifient les changements proposés par
la Commission ?

Ce document présente une analyse des modifications proposées, une
revue des principaux impacts de la publicité directe aux Etats-Unis et en
Nouvelle-Z¢élande et conclue avec une série de recommandations.

communautaire relatif aux médicaments & usage humain.

Les changements proposés s'appliquent uniquement 2 un sous-groupe
de médicaments d’ordonnance. Cependant, il sagit de médicaments

Pourquoi maintenir I'interdiction sur la publicité directe aux consommateurs
des médicaments d’ordonnance ?

e La publicité directe des médicaments d'ordonnance provoque une augmentation des sommes dépensées
pour |'achat de médicaments d'ordonnance, menace la viabilité¢ des programmes de santé nationaux ainsi que
I'accessibilité universelle des soins de santé qui est un droit fondamental.

* La publicité directe des médicaments d'ordonnance n‘informe pas. Elle ne fournit pas I'information impartiale et
objective dont les consommateurs et les patients ont besoin pour en arriver 4 prendre des décisions éclairées en
matitre de soins de santé.

e La publicité directe des médicaments d'ordonnance menace la sécurité, élément essentiel de la santé publique.
Elle peut mener rapidement a une exposition massive 4 des médicaments comportant des dangers avant que leurs
risques n'aient été complétement identifiés. Aux Etats-Unis, ce fut le cas du médicament pour le diabéte, le troglitazone
(Rezulin), ainsi que du médicament pour les bralures d’estomac nocturnes, la cisapride (Prepulsid). De plus, il faut
souligner que la vaste majorité des nouveaux médicaments sont plus dispendieux que les anciens et que peu d’entre eux
procurent un véritable avantage thérapeutique.

e La publicité directe des médicaments d'ordonnance contribue a la médicalisation des étapes et situations normales
de la vie. Les médicaments les plus publicisés sont généralement des médicaments qui seront prescrits 4 long terme
visant de tres larges clienteles. Il s'agit souvent de produits destinés a des problemes de santé mineurs et a des problemes
liés au mode de vie sur lesquels on pourrait agir sans thérapie médicamenteuse.




le New York Times Magazine.

minuscules, on découvre I'envers de la médaille :

révélateurs d’un risque potentiel de dépendance. »

Jforming Paxil today.

Médicalisation abusive

Pourquoi le New-Yorkais ne serait-il pas anxieux suite aux attentats du World Trade Center ?
Deux mois apres les attentats, cette publicité sur la paroxétine (Paxil) a été publiée dans

« Aujourd’hui, discutez avec votre médecin du médicament qui ne créera pas
I'accoutumance, le Paxil »*. Voila ce que dit la publicité. Pourtant, a I'endos, en caracteres
«les réactions au retrait incluent
la dépression, la somnolence, I'agitation, des tremblements, des nausées, la diarrhée, etc.
Ces réactions au retrait, c'est-a-dire au fait de cesser le médicament, sont des signes

* Cette publicité n'a été publiée quen langue anglaise. Notre traduction de: Zalk to your doctor about non-habit

publicités & I'European Medicines Evaluation
Agency (EMEA) pour une pré-évaluation.
LAgence devra ensuite examiner le matériel
soumis et déposer toute objection dans une
période de 30 jours. Si ce délai n'est pas respecté,
la publicité pourra étre diffusée telle que soumise.
LAgence sera tenue de maintenir une base de
données des publicités, de produire des rapports
annuels ainsi qu'une analyse détaillée de la
situation apres cinqg ans.

La Commission propose d’éliminer la section de
larticle 88 (2) interdisant les publicités directes aux
consommateurs portant sur les maladies graves
suivantes : la tuberculose, les maladies transmises
sexuellement, les maladies infectieuses graves, le
cancer et d’autres maladies chroniques, I'insomnie
chronique et d’autres troubles métaboliques. Cette
clause sur les maladies graves sapplique 4 tout type
de publicité, non seulement aux produits vendus
sous ordonnance. Lélimination de cette clause
ouvrira la voie 4 une publicité élargie des produits
utilisés dans le traitement des maladies graves.

Les changements prévoient-ils des
restrictions sur la facon dont les
compagnies pharmaceu-tiques pourront
publiciser leurs produits ?

Les propositions de la Commission r’incluent
aucune restriction explicite quant au type de média
ou au contenu, autre quune demande de conformité
aux principes généraux concernant la publicité¢ de

Pourquoi la publicité directe des médicaments
d’ordonnance est-elle interdite ?

Comparés aux produits en vente libre, les médicaments vendus sous
ordonnance sont généralement utilisés pour traiter des maladies plus
graves, présentent une toxicité plus élevée ainsi qu'un profil risques/
bénéfices moins bien défini. En ce sens, ils ne peuvent étre achetés
et vendus librement. Les restrictions s'appliquant 2 la publicité et au
marketing de ces produits visent la protection de la santé.

Par ailleurs, comme les médicaments d’ordonnance sont généralement
utilisés dans le traitement de maladies plus graves, les restrictions
sappliquant a la publicité tiennent compte de la vulnérabilité accrue
des personnes malades. La personne qui souffre, qui présente une
maladie débilitante ou encore la personne qui prend soin d’un membre
de sa famille se trouve dans un état de vulnérabilité fort différent de la
personne qui va sacheter une nouvelle automobile ou encore une
miche de pain.

La loi actuelle va dans le sens des deux raisons mentionnées ci-dessus
et justifie, en ce sens, linterdiction de publicit¢ directe des
médicaments. Larticle 88 (1) interdit la publicité des médicaments
d’ordonnance dirigée vers le public. Larticle 88 (2) interdit tout type
de publicité tout en incluant une liste de maladies graves.

Quels sont les changements proposés par la
Commission ?

La proposition de la Commission autoriserait les fabricants &
publiciser les produits utilisés dans le traitement du sida, du diabéte,
de l'asthme et d’autres maladies pulmonaires chroniques.

Les fabricants devront élaborer des procédures d’auto-
réglementation au niveau national et ensuite, soumettre leurs

produits pharmaceutiques mentionnés a l'article 87. Dans les clauses
(@) a (f) de larticle 88 (2), on trouve les criteres sappliquant 2 la
diffusion de ce type d’information. Ces criteres n'excluent
spécifiquement aucun média, notamment la télévision, pas plus
quelles ne limitent un auditoire cible.

La proposition concernant larticle 88 (2) autorise la publicité
complete et élargie des produits : « (...) Cette disposition sapplique
a l'infor-mation qui accompagne l'autorisation de mise en marché
ainsi qu'a toute information supplémentaire qui sy rapporte. »

Une clause & part, déja existante, permet aux Etats membres
d’interdire la publicité des médicaments remboursés par les régimes
publics, si ceux-ci le désirent.

Quelles raisons sont invoquées pour justifier

ces changements ?

La Commission affirme que les changements sont proposés afin de
« répondre aux attentes exprimées par les groupes de patients ».

Il est toutefois important de faire une nuance, la loi actuelle ne limite
aucunement l'accés 2 linformation ; linterdiction porte sur la
publicité. De nombreuses organisations fournissent au public de
1 > i n f o r m a ¢ i o n
sur les médicaments. Si 'acces a 'information est souvent inadéquat,
cela releve des décisions en matiere de politiques publiques qui ne
donnent pas priorité 4 I'information des patients plutét qua des
obstacles d’ordre juridique.

La Commission ne précise pas qui sont les groupes de patients
souhai-tant des changements 2 la loi sur la publicité. Elle ne précise
pas non plus quels groupes demanderaient des campagnes
publicitaires si les changements étaient implantés. En outre, la
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Commission ne dit rien quant aux mesures qui devraient étre prises
pour éliminer les conflits d’intérét. De plus en plus de groupes de
patients recoivent un finan-cement substantiel des compagnies
pharmaceutiques qui, de leur coté, sont directement intéressées par la
publicité directe aux consommateurs.

En juillet, DG Enterprise proposait de lever Uinterdiction sur l'asthme, le
diabete et le sida (et) les compagnies seraient autorisées & transmettre des
informations visant & promouvoir une connaissance quant a la dispo-
nibilité des produits. Personne ne croit que cela va sarréter la.

— Sarah Boseley, Just Say No to Drug Ads. The Guardian.
Royaume-Uni. 10 décembre, 2001.

L'expérience des Etats-Unis -
une augmentation incontrélable
des colts

Pendant la derniére décade, les sommes consacrées a la publicité directe
aux consommateurs ont augmenté de fagon exponentielle. Elles sont
passées de 55 $ millions US en 1991 4 2,5 milliards $ US en 2000. Si
la publicité directe des médicaments ne stimulait pas les ventes, les com-
pagnies n'alloueraient pas des sommes de plus en plus importantes a
cette stratégie commerciale.

Les 50 médicaments les plus publicisés sont respon-

sables d'une large part de I'augmentation des coats

* En 2000, plus de 95 % des publicités directes aux consommateurs ont
porté sur 50 produits.

* Les ventes de ces 50 produits ont totalisé 41,3 $ milliards US.

* Cette somme représente environ le tiers des ventes de médicaments
sous ordonnance pour I'année 2000.

* Ces 50 produits sont responsables d’une augmentation de 9,94 $ mil-
liards US sur les ventes de médicaments prescrits pour lesquels 'aug-
mentation totale est de 20,8 $ milliards US de 1999 a 2000. Cela

Différence au niveau des ventes et du nombre de prescriptions, 1999-2000
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La firme américaine PERQ/CHI a analysé les bénéfices associés aux
publicités écrites et télévisuelles diffusées en 1999 en se basant sur les
données concernant les dépenses et les ventes déclarées par 25 fabricants
importants. Pour chaque dollar investi dans la publicité directe aux
consommateurs, le bénéfice moyen était de $ 1,69 pour les publicités &
la télévision, de $ 2,51 pour les publicités dans les magazines et de $ 2,11
pour les campagnes mixtes magazines/télévision (PERQ/CHI, 1999).

Un marketing agressif dirigé directement vers les patients et les codits élevés
des nouveaux médicaments font en sorte que les médicaments d'ordonnance
constituent ['une des principales dépenses en matiére de soins de santé. On
ne soccupe pas suffisamment de cette problématique. Il est temps de placer
la science avant le marketing.

— Ujjal Dosanjh, Premier Ministre, 24 Mai 2000. Gouvernement de
Colombie-Britannique, Communiqué de presse”, Victoria, B.C.,
Canada.

* La population canadienne est énormément exposée aux publicités américaines qui traversent
ses frontieres.

Prescriptions

correspond 2 47,8 % de 'augmentation totale.
Source : Findlay, 2001

L'industrie demande un changement législatif :
ce qu'il faut retenir

Ces bénéfices sont impressionnants. En contrepartie, cela entraine des
cofits énormes pour les régimes d’assurance-médicament publics et privés.

Le public est-il mieux informé des produits disponibles
si la publicité directe est autorisée?

La publicité directe aux consommateurs des médicaments d’ordonnance
ne fournit aucunement une vue d’ensemble des traitements disponibles.
Aux FErats-Unis, plus de 40 % des sommes dépensées sappliquent 2
10 produits seulement. Ceux-ci sont généralement de nouveaux
produits, dispendieux, destinés & des maladies chroniques, Cest-a-dire 2
un usage 4 long terme ou intermittent et visant de larges segments de la
population. Les compagnies n’investissent pas dans la publicité de médi-
caments non-brevetés méme s’ils peuvent savérer supérieurs, comme
Cest le cas par exemple pour les diurétiques et les problemes d’hyper-
tension sans complication. La décision d’investir dans la publicité d’un
produit est une décision de marketing et non une décision relevant de

Les plus importants budgets publicitaires en 2000
Médicament Indication Dépenses en Ventes
publicité directe (millions $ US)
(millions $ US)

Vioxx (rofécoxib) Arthrite 160,8 1518,0

Prilosec Ulcere/Reflux 107,5 4102,2

(omépraxole)

Claritin (loratadine)  Allergie 99,7 20354

Paxil (paroxétine) Anxiéeé/ 91,8 1 808,0
Dépression

Zocor (simvastatine) Hyper- 91,2 2 207,0
cholestérolémie

Viagra (sildénafil) Impuissance 89,5 809,4

Celebrex (célécoxib)  Arthrite 78,3 2015,5

Flonase (fluticasone) ~ Allergie 73,5 618,7

Allegra Allergie 67,0 1120,4

(fexofénadine)

Meridia Obésité 65,0 113,2

(sibutramine)

Total 924,3 16 347,8

la protection de la santé publique. Lan dernier, les revenus provenant



Jai participé récemment & un focus group organisé par un publicitaire
oeuvrant dans le champ pharmaceutique. .. Les principaux commentaires
du groupe allaient dans le sens d’une question du genre : « comment pouvez-
vous faire ce type d affirmations ». Les publicitaires voulaient mettre [accent
sur des bénéfices impressionnants tout en minimisant tous les effets secon-
daires possibles. Finalement, nous avons assisté & un pur spectacle publi-
citaire oi tout ce que nous naimions pas a é1é négligé. La publicité est
maintenant diffusée et les ventes ont probablement augmenté. Tout cela,
dans un contexte oty les médecins doivent répondre aux pressions des patients
pour un médicament dont ils wont viaiment pas besoin. Inutile de vous dire
que jappuie la mise en place d’une réglementation stricte dans ce domaine ».

—John Madura, lettre au British Medical Journal, 19 octobre, 2001
www.bmj.com/cgi/eletters/323/7318/889#ELL

des ventes des 10 produits les plus publicisés 'an dernier ont dépassé

16 $ milliards US.

Source : Findlay, 2001

La publicité directe aux consommateurs :

une source d’information fiable ?

Aux Etats-Unis, les publicités enfreignent régulierement les lois et
régles en vigueur en présentant des affirmations fausses et trompeuses.

Le US Food and Drug Administration (FDA) est directement
respon-sable de la réglementation sur la publicité. De 'année 1997
jusquau milieu de I'année 2001, le FDA a envoyé 94 avis aux
compagnies concernant des publicités directes aux consommateurs
non conformes aux réglementations fédérales — 48 pour des publicités

diffusées en ondes et 46 pour des publicités imprimées (Ostrove,
2001).

En 1998, plus de la moitié¢ des produits publicisés a la télévision ont
enfreint la réglementation (Kroener, 1999). Les raisons les plus fré-
quentes de ces infractions concernent I'exagération des bénéfices et le
fait de minimiser les risques.

I

En Nouvelle-Zélande, Cest 4 lindustrie de sauto-réglementer.
Récemment, suite 2 un contrdle (Pratt, 2000), le Ministere de la santé
a révélé que cinq publicités télévisuelles sur six ayant été soumises

Le 60 secondes diffusé & la télévision est trompeur car ensemble des images,
la musique ainsi que les affirmations qui y sont présentées exagerent leffica-
cité du Celebrex... Dans [ensemble, (elles) suggerent que le Celebrex est plus
efficace que ce qui a été effectivement et largement démontré ».

— US FDA, lettre a Searle, Novembre 2000.

Les images de cette publicité montrent une femme irritable qui tente de tirer
un chariot d'épicerie. Au plan audio, on peut entendre : « Vous pensez au
PMS? Cela pourrait étre le PMDD? »

Que ce soit au niveau des images ou du texte de cette publicité, le PMDD”
(premenstrual dysphoric disorder) nest jamais completement ou exactement
défini et aucune distinction nest faite entre le syndrome prémenstruel (PMS
en anglais pour premenstrual syndrome) ez le PMDD. Par conséquent, il
appert, dans lensemble, que le message contribue & élargir les indications du
produit et & banaliser le PMDD.

— US FDA, lettre  Lilly, Novembre 2000.

* Le PMDD (premenstrual dysphorique disorder)est un diagnostic psychiatrique assez récent
aux Etats-Unis décrivant un état affectif lié au cycle menstruel.

volontairement, et quun quart des publicités imprimées, n’étaient
pas conformes 4 la loi. Cela, en dépit d’une pré-évaluation demandée

sur une base volontaire au Therapeutic Advertising Advisory Service.
Dans presque tous les cas, les informations sur les risques étaient
absentes, incompleétes ou illisibles.

Steven Woloshin et ses collegues (2001) ont étudié les contenus de
publicités directes aux consommateurs provenant de 10 magazines
publiés en 1998 et 1999. Pres de 9 publicités sur 10 « décrivent les
avantages d’'une médication en termes vagues et qualitatifs » tout en
napportant aucune preuve confirmant ces affirmations ; les termes
« soulagement éprouvé, efficacité prouvée ou cliniquement prouvé »
éraient utilisés dans un quart des cas ; pres d'un cinquieme des
publicités mentionnaient une utilisation 4 grande échelle pour
soutenir les affirmations sur les avantages ; et un huititme des

publicités présentaient des témoignages personnels.

En Californie, des chercheurs ont examiné le contenu éducatif de

publicités publiées dans des magazines américains sur une période de

10 ans (1989-1998), en cherchant i savoir si des informations

centrales, que le consommateur aurait di connaitre, étaient

mentionnées (Bell et al., 2000). Ces chercheurs ont montré que la

valeur éducative des publicités était minimale :

* 91 % ne disaient rien sur les probabilités de succes des traitements
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* 76 % ne faisaient aucune mention d’autres activités bénéfiques
telles I'exercice physique ou I'alimentation ;

* 73 % ne mentionnaient aucune cause ou facteur de risque lié au
probléme traité ;

* 71 % ne faisaient aucune mention d’autres traitements possibles ;

* 64 % n'expliquaient pas le mécanisme d’action du médicament.

Les publicités américaines
sur le diabéte, I'asthme et le sida:
un modele pour I'Europe ?

Diabéte : embrouiller la distinction entre des médi-
caments essentiels a la vie et des médicaments
comportant des risques

Le Rezulin (troglitazone) est un médicament pour le diabéte qui a été
retiré du marché en 1997 au Royaume-Uni 4 cause de sa toxicité pour
le foie. Aux Etats-Unis, le Rezulin a fait I'objet de publicités directes
aux consommateurs pendant plus de deux ans apres son retrait du
marché au Royaume-Uni. En 2000, il a été également retiré du
marché améri-cain. Durant la période ou il a été disponible, les
rapports de pharmaco-vigilance ont montré que le Rezulin était la
cause suspectée de pres de 400 déces dont 63 lides a une insuffisance
hépatique (Willman, 2000). Les publicités américaines sur le Rezulin
font d’ailleurs état de son utilisation massive : « plus de 1,000,000 de
personnes ont utilisé le Rezulin pour les aider & contrdler leur
diabéte » (Woloshin, 2001). Ces publicités ne faisaient aucune
mention du fait que ce médicament avait été retiré du marché au
Royaume-Uni.

Deux nouveaux médicaments, de la méme classe, I’Avandia
(rosiglitazone) et I'Actos (pioglitazone) sont actuellement sur le
marché américain et sont directement

publicisés aux

consommateurs. Les auto-rités américaines ont émis des
avertissements 2 effet que ces deux médicaments pouvaient causer

une rétention de liquide menant 2 une insuffisance cardiaque.

Aux Etats-Unis, tout médicament d’ordonnance peut étre publicisé
directement au consommateur méme si un médicament similaire a
été retiré pour des raisons de sécurité ou a été associé a des risques
sérieux.



Dans la portion audio de votre publicité Real Stories diffusée en ondes,
vous présentez une affirmation & savoir « quil nest pas indiqué dutiliser
[Avandia avec Uinsuline » simultanément & cette autre affirmation que
« [Avandia aidera le fonctionnement de linsuline naturelle qui est en
vous ». Ces messages minimisent la communication des risques contenus
dans lavertissement en gras en présentant aux consommateurs des messages
contradictoires sur ['utilisation de [Avandia et de linsuline. De plus, votre
publicité est trompeuse car rien nest dit sur la précaution... et le gain de
poids associés & Avandia. Par ailleurs, votre publicité écrite est trompeuse
car les informations sur les risques sont présentés sous la rubrique intitulée :
Renforcez la capacité naturelle de votre corps & contrdler le taux de
sucre dans le sang. Cette affirmation... minimise les risques associés i
Lutilisation de Avandia.

— US FDA, lettre 2 GSK, Juin 2001

Il n’a pas été démontré que les nouveaux médicaments pour le diabete
peuvent sauver des vies. Ils n'ont pas été testés suffisamment
longtemps sur un assez grand nombre de patients. Ils ont été
approuvés a cause de leur capacité A controler la glycémie (glucose
sanguin). Cet effet pourra ou non, 2 plus long terme, présenter un
bénéfice pour la santé. Il faudra les comparer a d’autres médicaments
ainsi qua des approches non médicamenteuses. Citons les propos
d’un évaluateur indépendant : « Chez les patients présentant un diabéte
type 2, la rosiglitazone améliore certaines réponses physiologiques mais a
un effet négatif sur certaines autres. Des essais & long terme sont nécessaires
pour savoir si cette classe de médicaments réduira les taux de morbidité et
de mortalité ». (Therapeutics Initiative, 2000).

Sida : attentes irréalistes quant au
succés d'un traitement stimulant ds
comportements a risque
«La publicité directe peut influencer certaines
tendances lies & 'augmentation de compor-
tements sexuels 2 risque et subséquemment aux
MTS, incluant au VIH parmi les homosexuels
de San Francisco. Des stratégies visant 2 réduire
les effets nocifs possibles des publicités sur le
VIH sont nécessaires ».
—Jim Klausner, Département de
publique, San Francisco.

santé

Au début de l'année 2001, le Département de
sant¢ publique de San Francisco a émis un
avertissement a4 leffet qu’il considérait la
possibilité d’interdire les publicités sur les
médicaments pour le sida dans les limites de la
ville. Une enquéte portant sur 262 patients
masculins fréquentant les cliniques de MTS de
San Francisco a montré que les hommes jeunes
éraient moins enclins & adopter des pratiques
sexuelles sécuritaires 2 cause des images irréalistes associées aux
publicités sur le sida. Ces publicités portent & croire que le sida peut étre
effectivement contrdlé. Certaines images montraient de jeunes
hommes vigoureux en train d’escalader une montagne. La réalité de
ceux qui ont recours 2 la trithérapie est fort éoignée de ces images

(Klausner & Kim, 2001).

Les hommes homosexuels qui avaient été les plus exposés aux
publicités étaient plus enclins & avoir des relations sexuelles non
protégées avec un partenaire séropositf ou avec un partenaire
inconnu durant une période d’'un mois précédant 'enquéte (27 %

vs 16 %) et étaient plus enclins 4 croire qu'avec la trithérapie, le sida

était une infection moins grave quauparavant (25 % vs 17 %).

Dans le cas du sida, le message le plus important en termes de santé
publique est celui de la prévention. Aux Etats-Unis, des publicités sur
les médicaments pour le sida présentant des images irréalistes sont
entrées en conflit avec le message de prévention. Existe-t-il des
garanties que les compagnies se comporteront de fagon plus
responsable en Europe?

Le Singulair (montélukast) : une publicité laissant
une impression erronée

La US Kaiser Family Foundation a publié une étude portant sur les
réactions des consommateurs 4 'égard de trois publicités télévisuelles
diffusées en novembre 2001. Lune de ces publicités portait sur un
nouveau médicament pour 'asthme, le Singulair (montélukast).

Le Singulair est 'un des deux nouveaux médicaments pour 'asthme
administré par voie orale, et s'inscrit dans la classe de médicaments
appelée les antagonistes des récepteurs des leucotrienes. Ces deux
produits sont parmi les 50 médicaments publicisés aux Etats-Unis en
2000. Les résultats des évaluations indépendantes accordent une
place
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Les publicités sur les médicaments
pour le sida montrent des hommes
vigoureux escaladant une mon-
tagne, un lanceur de javelot et

les muscles souples et vigoureux
d'un bras : des images irréalistes
fort éloignées de la réalité vécues
par ceux qui doivent avoir recours
a la trithérapie.
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limitée & ces deux agents dans le traitement de l'asthme. Dans un
bulletin publi¢ en 1999 on pouvait lire le commentaire suivant : « Les
bénéfices cliniques moyens sont faibles et seraient difficilement décelables au
plan individuel. .. (Ces médicaments) sont associés i des bénéfices cliniques
moyens qui sont moindres que ceux observés avec de faibles doses de
glucocorticoides administrés par inhalation » (Therapeutics Initiative,
1999).

Dans létude réalisée par la Kaiser Foundation, les participants ont été
assignés au hasard et ont été exposés ou non 2 diverses publicités. Par la
suite, les connaissances des personnes ayant été exposées aux publicités
ont été comparées aux connaissances des personnes non exposées. Les
résultats révelent que les personnes exposées aux publicités du Singulair
savaient qu'il existait des pilules pour prévenir ou limiter les crises
d’asthme (71 % vs 36 %). Cependant, un plus grand nombre de
personnes ayant été exposées  la publicité du Singulair éraient mal
informées sur I'action de ces pilules : 25 % pensaient qu'ils pourraient
prendre une pilule au lieu d’'un produit par inhalation pendant une
crise d’asthme contre 13 % chez les personnes nayant pas été exposées
a cette publicité Il s'agit 1a d’'une information erronée dangereuse, car
elle peut retarder le recours au traitement efficace durant une situation
olt la vie de la personne pourrait étre en danger.

La publicité mentionne que le Singulair n'est pas efficace pendant une
crise aigué. Toutefois, la voix hors champ qui donne cette information
est accompagnée de différents textes apparaissant a I'écran et les spec-
tateurs peuvent étre distraits. Au plan émotif, le message principal reste
celui d’'un soulagement efficace. La publicité n'évoque méme pas le fait
que l'efficacité est modérée ou inférieure aux stéroides administrés par
inhalation, qui sont également utilisés de fagon préventive. La FDA
américaine a donné l'autorisation de diffuser cette publicité  la com-
pagnie Merck. La EMEA pourrait faire la méme chose. Linformation
présentée n'est pas fausse. Toutefois, le manque d’information sur
Pefficacité relative de ce produit crée une impression erronée.

En Nouvelle-Zélande, la campagne publicitaire de Merck pour le Sin-
gulair incluait une offre promotionnelle donnant au patient un mois de
médication gratuite (MacKinven, 1999). Prés de 20 % des omnipra-
ticiens ont prescrit ce médicament durant les deux premieres semaines
suivant sa mise en marché. Loffre promotionnelle a été critiquée en ce
sens qu'elle créait une pression inutile sur les patients, étant donné que
le Singulair est dispendieux et voué & un usage a long terme.

Publiciser seulement les médicaments non remboursés :
une réponse adéquate ?

Dans la loi actuelle, les Erats membres peuvent choisir d’interdire la
publicité de médicaments remboursés par les régimes publics. Si la
proposition de la Commission est acceptée, cette clause pourrait étre
utilisée pour éviter de rembourser les prescriptions qui auraient été
stimulées par les publicités directes aux consommateurs.

Les médicaments non remboursés sont des produits que les pro-
grammes publics d’assurance-médicament ont décidé de ne pas
rembourser, le plus souvent, suite & des études d’évaluation des cofits et
bénéfices encourus. Ces médicaments sont généralement plus
dispendieux ques d’autres produits équivalents, d’'une efficacité tres
limitée, présentent un profil colit/bénéfice faible, ou encore sont
destinés au traitement de problemes liés au mode de vie pour lesquels
la thérapie médicamenteuse n'est pas toujours la plus adéquate.

Permettre seulement la publicité des produits non remboursés risque de
créer des motivations perverses chez les fabricants. En outre, cela augmen-

tera I'impact trompeur des publicités car le public ne sera exposé qu'a
Paspect émotif du message qui met I'accent sur les bénéfices de produits
qui sont par définition trop dispendieux, inférieurs ou non nécessaires.

Par ailleurs, méme si le gouvernement ne remboursait pas directement

ces médicaments, d’autres frais sont associés & 'impact des publicités :

* des consultations médicales supplémentaires

* des tests diagnostics supplémentaires

* des soins de santé et des hospitalisations supplémentaires liées aux
effets nocifs, particulierement dans les cas ol les traitements n’étaient
pas forcément nécessaires.

La publicité directe des médicaments d’ordon-

nance contribuera-t-elle a une meilleure santé

ou a des meilleurs services de santé ?

Les représentants des compagnies pharmaceutiques affirment que la
publicité améliorera la communication entre médecins et patients, que
des patients non traités recevront des soins plus vite et que I'observance
au traitement augmentera (Holmer, 1999).

Il rexiste aucune preuve a leffet que la publicité directe aux
consommateurs des médicaments d’ordonnance améliorera les relations
médecin/patient. Une enquéte aupres de médecins américains a révélé
que les opinions sur ce sujet étaient plutdt largement négatives (Lipsky,
1997; Time magazine, 1998).

De plus, il nexiste aucune preuve a leffet que la publicité directe aux
consommateurs des médicaments d’ordonnance pourrait étre lide & une
meilleure santé, 2 une réduction des hospitalisations ou & une diminution
de la mortalité. Lindustrie affirme que les patients qui seront exposés aux
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publicités reconnaitront leurs symptémes, recevront des traitements
plus tot et éviteront ainsi des maladies plus graves. Il n'existe aucune
preuve scientifique pour soutenir ces affirmations. Quelques études de
marché ont montré que les campagnes publicitaires augmentaient le
nombre de consultations médicales en lien avec les problemes faisant
l'objet de publicités, mais ces études ne distinguaient pas les personnes
qui avaient besoin de soins médicaux de celles qui nen avaient pas
besoin. Les campagnes publicitaires visent de larges auditoires afin de
maximiser les ventes. Souvent, les messages suggerent que des
symptdmes communs et fréquents sont des signes de problemes plus
graves, comme cest le cas par exemple pour cette publicité sur un
médicament pour la maladie d’Alzheimer. Cette approche n'est
certainement pas faite pour nattirer que les personnes qui ont besoin
de traitement.

Limpact de la publicité directe des médicaments d’ordonnance sur
Pobservance n'a pas été adéquatement évaluée. Dans deux études
réalisées par le Prevention Magazine, on rapporte qu'entre 5 % et 8 %
des répondants ont dit que le fait de voir des publicités les
influencaient a prendre leur médicament (Prevention, 1998, 1999).
Toutefois, la plupart des gens qui utilisaient les médicaments
publicisés n'ont pas dit que les publicités leur rappelait de prendre
leur médicament.

Cette étude est souvent citée comme preuve que l'observance est aug-
mentée méme si elle ne mesure pas les changements réels de compor-
tements et quelle ne mentionne pas quels éeaient les médicaments
utilisés par les répondants. Or, ces informations sont importantes car
dans le cas, par exemple, des traitements axés sur les symptomes,
comme les traitements pour les allergies ou pour la douleur, une
observance accrue ne représente pas un bénéfice pour la santé. Dans
certains cas, une observance accrue peut représenter un danger sérieux

(Herxheimer, 1998).

Les patients souffrant de maladies chroniques comme le sida ou le
diabéte sont souvent bien informés et connaissent bien leur maladie.
Pour ces patients, le role clé d’'une publicité est de les inciter a aller
vers de nouveaux médicaments, qui seront plus dispendieux.
Lexpérience américaine a montré que cela peut savérer nocif : la
troglitazone est finalement un médicament inutile et dangereux pour
les diabétiques ; les antagonistes des récepteurs des leucotriénes,
comme le Singulair, jouent un rdle fort limité dans la thérapie pour
asthme & cause d’une efficacité peu convaincante; les publicités sur
les nouveaux médicaments pour le sida ont contribué a convaincre
certains jeunes hommes gays de ne pas se préoccuper de prévention.

Recommandations

1. Avant tout, ne pas nuire

Considérant le manque de preuves sur les bénéfices et le nombre
considérable de données sur les dangers provenant de I'expérience
amé-ricaine, la publicité des médicaments d’ordonnance pour le
diabete, I'asthme et le sida, ne devrait pas étre autorisée en Europe. 11
sagit 12 de maladies graves pour lesquelles des campagnes
publicitaires fondées sur la séduction sont inapproprides et
potentiellement dangereuses.

Comme il n’y a pas de données démontrant que la publicit¢ directe
aux consommateurs des médicaments d’ordonnance est sans danger
ou encore quelle comporte des bénéfices pour la santé, l'interdiction
devrait étre maintenue en Europe. L'Union européenne a adopté le
principe de précaution. Ce principe concerne tout autant les
politiques sur la publicité qui auront des conséquences sur la santé
que Pexposition directe & des substances chimiques.

2. Maintenir le financement public des médicaments
essentiels

« Lacces a des soins de santé est un droit enchissé dans la Charte des
droits fondamentaux de I'Union européenne et constitue un élément
essentiel de la dignité humaine. Ainsi, ce droit doit étre garanti 4 tous
les individus ».

— Commission européenne, décembre 2001.

La publicité directe des médicaments d’ordonnance menace les
programmes de soins de santé universels en augmentant les sommes
dépensées de manitre incontrolable. Des augmentations annuelles
dans les sommes consacrées & l'achat de médicaments ayant fait
Pobjet de publicité de 'ordre de 15 % (10 $ milliards US), comme ce
fut le cas l'an dernier aux FEtats-Unis, rendront les programmes
publics et les programmes sans but lucratif, non viables. De plus, la
plupart de ces médicaments napportent qu'un faible avantage, si ce
nest un avantage nul, sur les produits déja existants. La plupart sont
plus dispendieux.

La proposition visant la possibilité de publiciser seulement les
médicaments non remboursés stimulera 'utilisation et les ventes de
produits dont le profil colit/bénéfice est moindre. Les
consommateurs européens en souffriront doublement : d’abord en
payant & méme leur poche des médicaments qu'ils croiront, A tort,
meilleurs; deuxi¢-mement, en payant par leurs taxes et impdts les
consultations médicales, les tests diagnostics supplémentaires ainsi
que les soins médicaux qui seront nécessaires pour soigner les effets
nocifs de ces traitements qui auraient pu étre évités.

3. Promouvoir des choix informés en matiére de
santé

Les patients et 'ensemble de la population ont besoin d’informations
objectives, indépendantes et comparatives sur les avantages et les
inconvénients de tout type de traitement : les traitements
médicamenteux, les traitements non médicamenteux ainsi que sur les
possibilités de ne pas traiter. Ce type d’information ne requiert
aucunement une transformation de la législation. Ce type
d’information ne peut étre produit par les compagnies
pharmaceutiques qui possédent un intérét évident dans le fait de
vendre un produit spécifique. Cependant, si la possibilit¢ de faire un
choix éclairé en matitre de soins de santé devait devenir une réalité,
Pinformation indépendante devrait étre intégrée aux programmes de
santé nationaux.

Dans une perspective de santé publique, I'enjeu central n'est pas de
réduire la protection offerte par le statut du médicament
d’ordonnance mais bien de s'assurer que le public, partout en Europe,

Rédaction : Barbara Mintzes pour Action Santé Internationale
(ASI/HAI-Europe). Lauteure remercie les personnes suivantes pour
leurs commentaires et leurs suggestions : Charles Medawar, Social
Audit UK; Joel Lexchin, Medical Reform Group of Ontario, Peter
Mansfield, Healthy Skepticism, Markus Fritz, Swiss Drug
[nfbrmatian Center et Margaret Ewen, HAI-Europe.

aura acces 2 une information médicale compléte, non biaisée et fiable.
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Faalth &clion imbwrmaticnsl

HAI (Health Action Internationale) est un réseau informel qui rassemble
quelques 150 groupes en santé, en développement, des regroupements de
consommateurs et des groupes d'intérét public impliqués dans les questions
relatives 4 la santé et aux médicaments dans plus de 70 pays. HAI estime que
tous les médicaments commercialisés doivent satisfaire de réels besoins de
santé, comporter des avantages thérapeutiques, étre raisonnablement stirs et

d’un coit abordable.

Pour plus d'information, contactez:

HALI Europe, Jacob van Lennepkade 334-T, 1053 NJ, Amsterdam, Pays-Bas
Tel: (+31-20) 683 3684, Fax: (+31-20) 685 5002,

E-mail: hai@hai.antenna.nl.
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