EDICAMENTS

médicales

Cela fait longtemps déja que I’ indus-
trie du médicament tente, par tous les
moyens, de s ouvrir la possibilité de
faire la publicité concernant les
médicaments soumis a prescription
adressée aux « consommateurs ».
Ainsi, un intense lobby est réalisé au
niveau européen.

11y a d’ abord eu une tentative d’ auto-
risation de la publicité (dans la cadre
du « libre marché »), qui a pu étre con-
trée. Cette directive est revenue par
la fenétre, sous ['intitulé de « infor-
mation aux patients ». Une derniére
et récente piste intéressante est de con-
fier le travail d’information des usa-
gers a des organismes indépendants
de health techology assessment). Mais
la encore la menace se pointe : il est
question d’intégrer des représentants
de l'industrie dans I'European
network for Health Technology
Assessment !

Ces démarches sont heureusement
contrées par la mobilisation d une
série d organisations, rassemblées en
une plate-forme au niveau belge par
Test-Achats, et associées a d’ autres au
niveau européen (citons par exemple
I'International Society of Drug Bul-
letins, ISDB), pour lequel Pierre
Chevalier sert de relais au niveau de
la plate-forme belge, et dont fait partie
la revue Prescrire). Le texte ci-dessous
détaille I’ argumentation des associa-
tions qui se mobilisent pour que le
médicament ne soit pas considéré
comme un « produit de consom-
mation » comme les autres.

Mots clefs : médicaments, économie
de la santé, communication, usagers,
politique de santé.
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Une proposition de Directive de la
Commission européenne (DG Entre-
prises) relative a I’information sur les
médicaments veut autoriser les firmes
pharmaceutiques a communiquer
directement avec le grand public sur
les médicaments soumis a pres-
cription.

Nous estimons que cette proposition
de la Commission européenne doit
étre rejetée.

Octroyer aux firmes plus de liberté de
manceuvre en ce domaine aboutirait en
pratique a autoriser la publicité grand
public pour les médicaments sur
prescription. Qu’hypocritement 1’on
baptise celle-ci « information » n’y
changera rien.

L’information relative aux médica-
ments et a la santé en général est
sujette a une interprétation tres subjec-
tive. C’est d’autant plus le cas quand
il s’agit de sa propre santé ou de celle
de ses proches. C’est bien pourquoi la
nécessité s’impose d’une information
qui soit neutre, basée sur des données
objectives et fondées sur les faits,
admise unanimement par les autorités
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Communiqué a l'initiative de Test Achat et signé notamment par la Fédération des maisons

scientifiques. Les messages directe-
ment ou indirectement promotionnels
et les informations biaisées n’ont pas
leur place dans I’information relative
a la santé et aux médicaments.

La dérégulation envisagée ne débou-
cherait nullement sur un usage plus
rationnel des médicaments, bien au
contraire, et ne contribuerait en rien a
mieux informer le public.

0o 00
Maintenir la réglementation
actuelle

Aujourd’hui, la publicité grand public
pour les médicaments sur prescription
n’est autorisée que dans deux pays, les
Etats-Unis et la Nouvelle-Zélande.
Mais d’aucuns trouvent qu’en Europe
aussi, les entreprises pharmaceutiques
devraient avoir une marge de ma-
nceuvre plus importante, pour leur
permettre d’informer directement le
public au sujet des médicaments sur
prescription.

Déja en 2001, la Commission euro-
péenne (Direction générale Entre-

Liste des organisations signataires

Algemeen syndicaat van geneeskundigen van belgié, Algemeen
pharmaceutische bond — Association pharmaceutique belge, Belgisch
centrum voor farmacotherapeutische informatie - Centre belge d’infor-
mation pharmacothérapeutique, Christelijke mutualiteit — Mutualité
chrétienne, Domus medica, Fédération des maisons médicales, Groupe
de recherche et d’action pour la santé, Groupement belge des omni-
praticiens, Hulpkas voor ziekte- en invaliditeitsverzekering - Caisse
auxiliaire d’assurance maladie-invalidité, Ligue des usagers des services
de santé, Minerva, Socialistische mutualiteiten — Mutualité socialiste,
Société scientifique de médecine générale, Test-Aankoop — Test-Achats,
Vlaams patiéntenplatform, Vereniging der codperatieve apotheken van
Belgié — Office des pharmacies coopératives de Belgique, Vereniging

van wijkgezondheidscentra
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prises) avait élaboré un projet visant
a assouplir I’interdiction stricte de la
publicité grand public pour les médi-
caments sur prescription, cela sous le
couvert d’une prétendue « informa-
tion ». Face a I’opposition de nom-
breux acteurs du terrain, cette proposi-
tion avait finalement été rejetée.

Mais la Commission européenne re-
vient a la charge avec une nouvelle
proposition. Il s’agirait d’amender
I’actuelle directive 2001183/CE sur les
médicaments a usage humain de telle
manicre que les firmes puisse doré-
navant « communiquer » directement
avec le grand public au sujet des médi-
caments sur prescription.

Nous rejetons cette proposition et
demandons le maintien de la régle-
mentation en vigueur.

o000
Information et publicité :
une distinction illusoire

On avance divers arguments pour
justifier un assouplissement des régles
en vigueur. Ainsi, on prétend vouloir
promouvoir un usage rationnel des
médicaments sur prescription'. Et,
pour atteindre cet objectif, il faudrait
permettre aux firmes « d’informer »
directement le grand public sur ces
médicaments. En clair : les firmes
auraient dorénavant le droit d’utiliser
le nom de marque de leurs médica-
ments sur prescription dans leur com-
munication avec le public. Nonob-
stant, on affirme en méme temps
vouloir maintenir ’interdiction de la
publicité grand public...

L’expérience accumulée au fil des ans
démontre pourtant a suffisance que
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I’information que les firmes sont en
mesure de fournir est rarement
exempte d’arriere-pensées commer-
ciales et vise en pratique trés souvent
le méme effet que la publicité au sens
strict. Les intéréts commerciaux des
firmes sont difficilement conciliables
avec une information objective non
biaisée. Cela n’est pas un reproche,
mais un simple constat. Ceux qui
affirment que les producteurs de médi-
caments sont bien placés pour apporter
aux consommateurs et aux patients
une information fiable en matiere de
santé ou de maladie se leurrent ou sont
de mauvaise foi. On ne peut attendre
d’une firme qui doit se justifier face a
ses actionnaires qu’elle positionne
objectivement son médicament par
rapport a des alternatives équivalentes
ou meilleures et parfois moins cheres.

La publicité pour les médicaments,
sous quelle forme que ce soit, débou-
che plus souvent sur une utilisation
irrationnelle que le contraire, influence
les prescriptions des médecins, peut
nuire a la santé, n’aide pas les patients
a faire des choix en connaissance de
cause et peut déboucher sur un ac-
croissement injustifié des dépenses>.

Lever les obstacles existants en ma-
tiere de communication des firmes sur
leurs médicaments sur prescription n’a
aucun avantage avéré pour le public
en général ou les patients en particu-
lier. En revanche, on peut s’attendre a :

 une information axée surtout sur les
médicaments commercialement les
plus intéressants pour les firmes ;

 une information axée surtout sur les
nouveaux médicaments, lesquels ne
sont pas forcément supérieurs aux
médicaments existants et peuvent
méme étre moins recommandables ;

» une médicalisation a outrance de la

vie quotidienne (disease monge-
ring);

e une pression malvenue sur la rela-
tion médecin — patient - pharma-
cien ;

e une augmentation médicalement
injustifiée des dépenses dans le
domaine des soins de santé. Inciter
un patient a demander un médica-
ment précis ne concerne pas que son
portefeuille a lui. Notre systeéme de
sécurité sociale intervient, qui prend
en charge une partie des frais ;

e un moins bon suivi des recomman-
dations basées sur I’ Evidence Based
Medicine.

Lecons du passé

De nombreux exemples illustrent que
la délivrance d une information objec-
tive n’est pas la préoccupation majeure
des firmes pharmaceutiques.

e La publicité pour les médicaments
soumis a prescription n’est aujour-
d’hui autorisée qu’a I’intention des
médecins et pharmaciens. Or, de nom-
breuses études de par le monde indi-
quent que méme la qualité des mes-
sages publicitaires et autres destinés
aux professionnels de santé laisse fort
a désirer : minimalisation des effets
indésirables du médicament, élargis-
sement indu des indications, présen-
tation biaisée des résultats d’étude,
extrapolations de données valables
pour des groupes particuliers a 1’en-
semble de la population, exagération
des bénéfices du traitement, etc.®. Qui
donc peut vraiment croire que, comme
par un coup de baguette magique, les
firmes vont soudainement changer
d’attitude quand il s’agira de com-
muniquer avec le grand public ?
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(suite)

e Aujourd’hui, la publicité grand
public pour les médicaments en vente
libre est autorisée. Cette publicité est
soumise a des regles et est supposée
faire 1’objet de contrdles. Nonobstant,
en pratique, force est de constater
qu’elle présente les mémes défauts
que la publicité destinée au corps
médical et aux pharmaciens*. Cela non
plus n’est pas de nature a inspirer
confiance.

e Aux Etats-Unis, ol la publicité
grand public pour les médicaments sur
prescription est autorisée, méme la
puissante Food and Drug Adminis-
tration (FDA) n’est pas en mesure
d’agir efficacement contre les nom-
breuses publicités trompeuses. Les
infractions a la réglementation ne sont
sanctionnées (si elles le sont) que
longtemps apres que le mal est fait. Et
les sanctions ne sont guere dissua-
sives, certaines firmes n’hésitant pas
a récidiver dans de nouvelles publi-
cités pour le méme médicament®.

e En 2004 et 2005, on pouvait voir
chez nous a la télévision un spot
« informatif » incitant le public a con-
sulter un médecin en cas d’onycho-
mycose. Cette campagne était soute-
nue par Novartis, fabricant du
Lamisil® (terbinafine), médicament
antifongique. L’information était
trompeuse et potentiellement dange-
reuse. L’ onychomycose n’est pas une
affection qui fait des morts ou cause
des souffrances importantes parce
qu’elle serait insuffisamment traitée.
Un traitement médical pour des rai-
sons de santé est rarement nécessaire.
Mais le spot inquiétant ainsi que les
échos dans les médias auront incité de
nombreuses personnes a se précipiter
chez le médecin pour réclamer un
traitement. Aux Pays-Bas, une cam-
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a ce nouveau

pagne analogue a permis de multiplier
par deux le nombre de prescriptions
pour le Lamisil® oral, tandis que les
ventes du produit concurrent dimi-
nuaient’. Bref, méme des campagnes
d’information de prime abord neutres
permettent d’augmenter les ventes de
certains médicaments sur prescription.
Dans ce contexte, on fait surtout appel
aux émotions, comme la peur, et la
prétendue information s’apparente
plus a de la désinformation. Les effets
indésirables potentiellement tres
graves des traitements de 1’onycho-
mycose n’étaient méme pas évoqués.

» On assiste a une véritable explosion
de sites Internet développés par des
firmes pharmaceutiques et qui pré-
tendent vouloir informer le public sur
telle ou telle affection. En réalité,
I’objectif inavoué semble étre plus
qu’a son tour de stimuler les ventes
de certains médicaments sur prescrip-
tion. On peut citer a titre d’exemple
<www.varicelle.be> qui se profile
comme un site informatif sur la vari-
celle. Il s’agit d’une initiative de
Sanofi Pasteur MSD, qui commer-
cialise un vaccin contre la varicelle.
Le site gonfle les dangers et incon-
vénients de la varicelle et passe sous
silence sa bénignité habituelle chez les
enfants. Il s’agit d’effrayer les parents,

Medicaments sur prescription : permettre aux firmes pharmaceutiques « d'informer » le
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7 Fini, les salles

[ o’ attente chez le

généraliste !}

pour bien les pénétrer du message
suivant : « Et pourtant, contre la
varicelle, un vaccin existe ! » et « La
solution est simple ! ! ! Unvaccin. »’.
Or, a’heure actuelle, une vaccination
systématique des enfants contre la
varicelle n’est pas recommandée chez
nous. Une des raisons étant qu’elle
requiert une couverture vaccinale
élevée : au moins 90 % des enfants.
Si ce chiffre n’est pas atteint, on risque
de déplacer les cas de varicelle vers la
population adulte non vaccinée, chez
qui la maladie est plus sévere et plus
dangereuse®. Inciter le public a faire
vacciner ses enfants, en dehors d’une
recommandation officielle et dans des
circonstances ou I’on ne pourra pas
obtenir une couverture vaccinale éle-
vée, est une démarche risquée pour la
santé publique. Mais la partie grand
public du site ne pipe mot des ques-
tions en suspens quant a cette vac-
cination. Cela n’a des lors rien d’une
information objective, équilibrée et
fiable. Mais, si I’on accepte les modi-
fications de la réglementation propo-
sées par la Commission européenne,
Sanofi Pasteur MSD pourra a I’avenir
citer nommément son vaccin, sous le
prétexte d’une « information » grand
public. Soutenir que cela serait autre
chose que de la publicité n’est pas
sérieux.
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e Autre exemple récent : le site
<www.info-ibs.be>. La, c’est du
syndrome du cdlon irritable que 1’on
souhaite nous entretenir, avec des
slogans accrocheurs, comme « / Belge
sur 5 souffre du syndrome de I’ intestin
irritable” et « En parler avec votre
médecin peut vous aider ! »°. Le site
est une initiative de Menarini Benelux,
fabricant du Spasmomen® (bromure
d’otilonium), médicament soumis a
prescription que 1’on utilise entre
autres dans le syndrome du cdlon
irritable. Actuellement, le site ne
contient encore que des informations
générales et le conseil d’en parler avec
le médecin. Sans doute dans 1’espoir
de stimuler les ventes de Spas-
momen® [Le médicament n’est pas
explicitement nommé, puisqu’il est
soumis a prescription. Pourtant,
I objectif réel de Menarini est clair.
En effet, que voit apparaitre dans la
barre d’adresse en haut de son écran
le consommateur qui veut télécharger
la brochure PDF proposée sur le site ?
Ceci : http ://www.info-ibs.be/Images/
Leaflet%20Spasmomen
9%20FR%20201207.pdf ].

Mais si la réglementation est modi-
fiée, on pourra désormais « présen-
ter » le médicament explicitement et
sans détour. En quoi cela ne serait pas
de la publicité nous échappe.

e Des analyses des sites Internet des
firmes pharmaceutiques aux Etats-
Unis démontrent que la délivrance
d’une information correcte n’est pas
leur préoccupation premiere’.
L’information fournie est superficielle,
en grande partie promotionnelle et
n’aide guere a comparer les différentes
possibilités de traitement. Les avan-
tages potentiels du médicament sont
mis en exergue, tandis que I’infor-
mation sur les risques et inconvénients

Santé conjuguée - avril 2009 - n° 48

est beaucoup plus difficile a trouver.

* Plutdt que de permettre aux firmes
« d’informer » directement le grand
public sur leurs médicaments soumis
a prescription, il serait plus judicieux
de veiller a ce qu’elles communiquent
toujours aux autorités compétentes
I’ensemble des données pertinentes
relatives a leurs médicaments. En
effet, le constat n’est pas nouveau que
des firmes n’hésitent parfois pas a
dissimuler des informations négatives
qui risqueraient d’avoir un impact
négatif sur leur chiffre d’affaires :

- L’anti-inflammatoire Vioxx® a
été massivement prescrit apres
une intense campagne promotion-
nelle, pour étre ensuite retiré du
marché a cause de ses risques
pour le cceur. Il y a des indications
que la firme a cherché a cacher
les données négatives aussi long-
temps que possible!! ;

- En 2002, une étude de la Food
and Drug Administration révélait
un lien probable entre 1’antipsy-
chotique Zyprexa® (olanzapine)
et la survenue d’un diabete. Suite
a cette information, des milliers
de patients ont porté plainte contre
la firme Lilly. Des documents
internes a la firme, utilisés lors des
proces, accréditent I'idée qu’elle
aurait dissimulé des données
concernant la fréquence et la
gravité des risques d’obésité et
d’hyperglycémie'? ;

- Les firmes qui réalisent des études
ont tendance a privilégier la publi-
cation de résultats positifs dans les
revues médicales et a ne pas divul-
guer les études aux conclusions
négatives. Ou, alors, a présenter
les résultats négatifs d’une telle
maniere que se dégage quand
méme une impression favorable'.

o000

Information correcte et
répondant aux besoins des
patients/consommateurs ?

Une information correcte doit pouvoir
aborder 1’ensemble des traitements
envisageables, avec leurs avantages et
inconvénients respectifs. Une infor-
mation de qualité est donc néces-
sairement « comparative ».

La proposition européenne précise
qu’il ne saurait étre question d’une
information comparative. Fort bien,
mais cela démontre du méme coup que
le public ne recevra en aucune maniere
une information pertinente et utile.

Un médicament n’existe pas dans 1’ab-
strait, hors de tout contexte. Une infor-
mation concrete doit notamment tenter
de répondre aux questions suivantes :
le médicament a-t-il une valeur théra-
peutique ajoutée par rapport aux autres
médicaments ? Ses effets indésirables
a court, moyen et long terme sont-ils
aussi bien documentés que ceux de
médicaments plus anciens ? Le nou-
veau médicament a-t-il ét€ comparé au
meilleur traitement disponible ou
seulement a un placebo ?

Une information objective et correcte
supposerait que la firme nous dise, par
exemple, que son nouveau médica-
ment n’est peut-&tre intéressant que
pour les quelques personnes qui
seraient allergiques au meilleur médi-
cament déja existant. Mais il est
utopique de croire qu’une firme pour-
rait faire preuve d’une telle franchise.

Une information correcte doit égale-

ment consacrer une attention suffi-
sante aux interventions non médica-
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(suite)

menteuses (hygiéne de vie, alimenta-
tion, exercice physique...). Et, pour
nombre de problemes de santé, ne pas
traiter est également une option par-
faitement envisageable.

Mais ce que I'on verra en pratique,
c’est que la firme X décidera par
exemple « d’informer » le public au
sujet de son nouveau médicament sur
prescription : « Voici notre nouveau
médicament Y. Il sert a traiter la
maladie Z. Des études montrent que
notre médicament soulage ceci ou
guérit cela. Pour de plus amples
informations, veuillez consulter votre
médecin. ». Que ce nouveau médica-
ment est dix fois plus cher que le
meilleur médicament déja disponible,
qu’il n’est pas démontré qu’il lui est
supérieur et qu’il est peut-étre méme
moins efficace, que ses effets secon-
daires sont encore mal connus et que
le médecin ferait sans doute mieux de
ne le prescrire qu’en toute derniere
instance, cela la firme ne nous le dira
pas. La conséquence de cette « infor-
mation » sera simplement que de
nombreux patients se hateront de
demander a leur médecin de leur pres-
crire cette nouveauté révolutionnaire.
Et, les choses étant ce qu’elles sont,
bien des médecins acquiesceront a
cette demande. Une bonne chose pour
le chiffre d’affaires de la firme, sans
doute sans avantage aucun pour le
patient (les nouveaux médicaments
qui ont une réelle plus-value théra-
peutique sont hélas I’exception).

En outre, il tombe sous le sens que les
firmes décideront librement du choix
du médicament sur lequel portera
I’information diffusée. Choix qui se
fera en premicre instance sur base des
intéréts particuliers de la firme, les-
quels ne rejoignent pas nécessairement
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les véritables besoins en matiere de
soins de santé individuelle ni en
matiere de santé publique.

o000
Pour une information
objective et indépendante

Certes, les patients et le public en
général ont droit a une information de
qualité sur les médicaments, qu’il
s’agisse de médicaments sur prescrip-
tion ou de médicaments en vente libre.
Ce n’est toutefois pas en autorisant les
firmes a « informer » directement le
grand public sur les médicaments
soumis a prescription que 1’on pourra
atteindre cet objectif. S’engager sur
cette pente glissante risque d’avoir des
conséquences totalement opposées.

Il est d’ailleurs faux de suggérer que
I’Europe est actuellement un désert en
matiere d’information de qualité
relative a la santé et que les firmes
pharmaceutiques sont les mieux
placées pour y remédier. En réalité,
tous ceux qui sont actifs sur le terrain
(médecins et autres professionnels de
la santé, associations de consom-
mateurs, associations de patients
indépendantes, autorités de santé,
mutuelles, certains organismes d’éva-
luation en soins de santé et d’autres
encore) n’ont pas attendu 1’industrie
pour développer a I’intention des
patients et du public en général une
information utile et pratique. Il existe
d’ores et déja de nombreuses sources
d’information de bonne qualité et non
biaisée, en Europe et dans le reste du
monde. Ce sont ces sources d’informa-
tion que 1’Europe doit soutenir et faire
connaitre aupres du grand public. Les
entreprises pharmaceutiques ont a leur
disposition des moyens financiers par
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rapport auxquels ceux des sources
indépendantes ne représentent que peu
de chose. Sil’on tolere que les firmes
se mélent « d’informer » directement
le grand public, I’information vrai-
ment objective disparaitra sous un
déluge d’information biaisée en prove-
nance des firmes.

En mati¢re d’information sur les
médicaments soumis a prescription,
I’Agence européenne des médica-
ments (EMEA) a un rdle a jouer, les
agences nationales aussi. Une des
missions des autorités de santé est de
mettre a la disposition du public des
documents informatifs compréhen-
sibles et facilement accessibles : les
notices, les rapports d’évaluation,
mais aussi des informations de phar-
macovigilance (quand de nouveaux
risques et effets indésirables apparais-
sent).

De leur c6té, les firmes ont pour tache
de faire de la recherche, de développer
de nouveaux (et meilleurs !) traite-
ments, de doter leurs médicaments
d’un étiquetage clair et d’une notice
de bonne qualité, de collaborer a la
pharmacovigilance (surveillance des
effets indésirables)...

En ce qui concerne I’information pour
les patients, elles ont 1’obligation et la
tache importante de développer des
notices lisibles, compréhensibles et
d’utilisation facile'®. Or, en pratique,
elles ne s’acquittent pas toujours
correctement de cette tache : la lisibi-
lité laisse souvent a désirer et les pa-
tients ne retrouvent pas les informa-
tions pertinentes ou ne les compren-
nent pas'. Il nous semble que les
firmes feraient mieux d’améliorer
leurs notices.

Mais nous ne devons pas tolérer que
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les firmes se mettent a « informer »
directement le grand public ou méme
les patients sur les médicaments sur
prescription. Cette stratégie est surtout
inspirée par des motifs d’ordre
commercial et nullement par le souci
d’une utilisation plus rationnelle du
médicament ou du bien-étre des
patients et consommateurs.
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