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Redresser le cap de la politique du
medicament i)

ans le panorama publié par épisodes, depuis le mois de mai 2002, sur I’évolution de la poli-

tique du médicament en Europe (n> 228, 229, 230), nous avons abordé I’évaluation des

médicaments avant leur mise sur le marché, leur surveillance lorsqu’ils sont commercia-
lisés, et les moyens et méthodes mis en ceuvre pour cela. Voici dans ce n° 232 de quoi mieux
appréhender ce qui se prépare en matiére de publicité directe auprés du public.

Publicité directe au public : la
désastreuse expérience ameéricaine

ux Etats-Unis d’Amérique,

la pratique d'une publici-

té directe pour les médica-
ments (de prescription ou autres)
aupres du publicn’est pasnouvelle.
Dans l'esprit de la Constitution
américaine, la liberté du discours
commercial est en effet un droit
quasiment inaliénable, au méme
titre que la liberté de parole (1).

La liberté de faire tout
et n’importe quoi

Des le début des années 1980,
des campagnes publicitaires inquié-
tantes sur les médicaments ont été
mises en ceuvre. Un des exemples
souvent cité est celui de la cam-
pagne (presse, vidéo, radio, télé-
vision) d’Eli Lilly en faveur du
benoxaprofene (Oraflex°®, non com-
mercialisé en France) en mai 1982.
Le nombre de prescriptions est
passé de 2 000 par semaine a
55 000, générant des ventes heb-
domadaires de plus d’'un million
de dollars US. Cinq mois plus tard,
le médicament était retiré du mar-
ché en raison d’effets indésirables
graves (toxicités hépatique, cuta-
née et autre), dont des déces (1).

Du moratoire prudent aux
campagnes multimédias. Apres

un moratoire de presque 3 ans
(février 1983 a septembre 1985)
sur la publicité directe aupres du
public (alias DTCads, pour “direct-
to-consumer advertising”) pour
les médicaments de prescription,
celle-ci a de nouveau été autori-
sée, malgré les réserves de la Food
and Drug Administration (FDA),
exprimées par la voix de son res-
ponsable de I'époque (1). Depuis,
la publicité directe sur les médica-
ments n'a cessé de croitre, utili-
sant tous les moyens techniques
disponibles, des journaux a grand
tirage (a) a l'internet, en passant
par laradio et la télévision (b) (1).

En 1997, laréglementation amé-
ricaine de la publicité directe au
public a encore été assouplie, per-
mettant aux firmes pharmaceu-
tiques d'utiliser des messages publi-
citaires plus concis, sans inclure
touteslesmentionslégales exigées
auparavant. Dés lors, cela a per-
mis aux firmes d’optimiser 1"utili-
sation de la télévision avec des
spotsde 30a 60 secondes ne conte-
nant presque plus d’information
autre que lenom de marque (1,2).

Diverses stratégies. Actuelle-
ment, la réglementation améri-
caine distingue 3 types de publi-
cités pourles médicaments de pres-
cription :

- “helpseeking”, appelant!’atten-

tion du consommateur sur une
maladie ou un état de santé et ses
symptomes, et lui faisant savoir
qu'il existe un traitement. Cette
forme de publicité est encore appe-
lée “disease awareness”, littérale-
ment : qui éveille I'attention sur
une maladie. C’est celle que la pro-
position de Directive européenne
envisage a propos de l'asthme, du
diabete, et I'infection a HIV (lire
page 704).

- “reminder”, visanta faire mémo-
riser lenom d'un médicament (sans
autreinformation) afin que la per-
sonne en demande la prescription
au médecin ;

- “product claim”, présentant le
médicament avec plus de détails,
incitant le patient a en parler avec
un médecin ; ce type de publici-
té doit comporter des mentions
légales (avec des dérogations sila
publicité est diffusée par un moyen
audiovisuel) (2).

Un impact économique
considérable

Des rapports récents permettent
de mesurer 'ampleur actuelle de
la publicité directe au public aux
Etats-Unis d’ Amérique etses consé-
quences économiques (2,3,4).
D’autres travaux commencent a

en mesurer les conséquences sur
le comportement des patients et des
prescripteurs (4,5).

Health Action International.
Ainsile rapport publié en 2002 par
Health Action International (HAI,
un réseau international non gou-
vernemental présent dans 70 pays)
sur la publicité directe au public
pour les médicaments de pres-
cription précise :

« Pendant la derniére décennie, les
sommes consacrées aux Etats-Unis &
la publicité directe au public ont aug-
menté de fagon exponentielle. Elles sont
passées de 55 millions de dollars US
en 1991 a 2,5 milliards de dollars US
€n2000. Sila publicité directe des médi-
caments ne stimulait pas les ventes, les
firmes n’alloueraient pas des sommes
deplusen plusimportantes d cettestra-
tégie commerciale.

En 2000, plus de 95 % des publi-
cités directes au public ont porté sur
50 médicaments. Les ventes de ces
50 médicaments ont totalisé 41,3 mil-
liards de dollars US. Cette somme repré-
senteenviron le tiers des ventes de médi-
caments de prescription pour I'année
2000. Ces 50 médicaments sont res-
ponsables d'une augmentation

a- Ainsi par exemple, on pouvait lire en 1990
dans un hebdomadaire comme Newsweek tout
un dossier sur “Les promesses de Prozac - Le
nouvel antidépresseur plus facile a prescrire et
avec moins d’effets indésirables. I rend les
patients—et les docteurs—heureux”, avec appel
surlacouverture dumagazine “ Une pilule nom-
mée Prozac— Une découverte contre la dépres-
sion” (réf. 8).

b- Depuis cette période, les méthodes promo-
tionnelles pour toucher le public se sont diver-
sifiées. Pour ne citer que quelques exemples
récents : échantillon d’antidépresseur envoyé
directement dans la boite aux lettres du patient
potentiel (réf. 9) ; publicité sur les autobus (aux
Pays Bas, pour un antifongique indiqué dans
les omychomycoses) (réf. 10) ; invitation de célé-
brités sur des plateaux télévisés pour promou-
voir des médicaments (Lauren Bacall pour la
vertéporfine, Kathleen Turner pour I'étaner-
cept, etc.) (réf. 11) ; réunion fagon Tupperwa-
re pour le personnel hospitalier invité a essayer
la toxine botulique dans le traitement des rides

(réf. 12).
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Euphémismes et faux-semblants en Europe

Les textes européens en vigueur
n‘autorisent pas les firmes phar-
maceutiques a faire de la publicité
aupreés du public pour les médicaments
soumisaprescription médicale. lls res-
pectent ainsi I'esprit des criteres
d'éthique émis par 'Organisation mon-
diale de la santé sur la publicité pour
les médicaments (1). Quelques excep-
tions peuvent étre décidées au plan
national pour des raisons de santé
publique.

Ainsi, en France, selon l'article L.
5122-6 du Code de la santé publique :
« La publicité auprés du public pour un
médicament n’est admise qu’d la condi-
tion que ce médicament ne soit pas sou-
mis a prescription médicale, qu'il ne soit
pas remboursable par les régimes obli-
gatoires d’assurance maladie et que l'auto-
risation de mise sur le marché (...) ne
comporte pas de restriction en matiere
de publicité auprés du public en raison
d’unrisque possible pourla santé publique.

Toutefois les campagnes publicitaires
pour des vaccins ou les médicaments men-
tionnés alarticleL 512 1-2 [NDLR: C'est-
a-dire les médicaments « présentés
comme supprimant 'envie de fumer et
réduisant F'accoutumance au tabac »]
peuvent s'adresser au public (...) ».

Le mémorandum de la proposition
de modification de la Directive euro-
péenne 2001/83/EC expose briéve-
mentle projet dela Commission euro-

de 9,94 milliards de dollars US sur
les ventes de médicaments prescrits,
pour lesquels I'augmentation totale est
de20,8milliards de dollars US de 1999
a2000. Cela correspond a 47,8 % de
"augmentation totale.

L’organisme américain d'étude des
marchés PERQ/CHI a analysé les béné-
fices 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 dollar US pour les publi-
cités a la télévision, de 2,51 dollars US
pour les publicités dans les magazines,
etde2,11dollars US pour les campagnes
mixtes magazines/télévision (PERQ/
CHI, 1999). Ces bénéfices sont impres-
sionnants.

En contrepartie, ils ont entrainé des
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péenne : « La publicité auprés du public
n’est pas autorisée actuellement pour les
médicaments réservés a la prescription
(--.) Il est proposé de faire de la publici-
té [NDLR : c’est le mot « advertising »
qui estemployé dans cette phrase] pour
trois classes de médicaments. Ce type
d’information [NDLR : cette phrase ne
parle plus d'« advertising » mais d'« infor-
mation »] serait soumise aux principes
de bonnes pratiques adoptées parla Com-
mission, et a la rédaction d’un code de
conduite par l'industrie. Apreés cing ans,
une évaluation serait réalisée pour déter-
miner les actions a entreprendre en fonc-
tion de cet essai » (2).

Dans la proposition de Directive,
onretrouve seulement les mots « com-
munication d’informations ». |l est ensui-
te précisé que I'information peut étre
celle qui accompagne ['autorisation de
mise sur le marché mais aussi « toute
information supplémentaire », le nouvel
article 88 restant inséré dans le cha-
pitre “Publicité” de la Directive (a)(3).

Il est prévu que I’Agence euro-
péenne du médicament (EMEA) ait 30
jours pour se prononcer sur la confor-
mité de cette “information supplé-
mentaire” a des principes de bonne
pratique (non publiés a ce jour), délai
au-dela duquel « linformation est consi-
dérée comme acceptée » (3).

Ce dispositif parait fort apprécié
par les firmes pharmaceutiques. Par la

cotits énormes pour des régimes d'assu-
rance-médicament publics et prives.

La publicité directe aux consomma-
teurs des médicaments de prescription
ne fournit aucunement une viue
d'ensemble des traitements disponibles.
Aux Etats-Unis, plus de 40 % des
sommes dépensées s'appliquent a 10
médicaments seulement. Ceux-ci sont
généralement nouveaux, chers, desti-
nés a des maladies chroniques, c’est-a-
dire a un usage a long terme ou inter-
mittent, et visant de larges segments de
la population. (...) En 2000, les reve-
nus provenant des ventes des 10 médi-
caments les plus promus ont dépassé
16 milliards de dollars US » (3).

Fondation du NIHCM. L’étu-
de réalisée en 2000 par la Fonda-
tion Recherche et Education du
National Institute for Health Care
Management américain (NITHCM)

voix de son directeur général, la Fédé-
ration européenne des industries phar-
maceutiques (EFPIA) assure que ce
projet correspond a un besoin des
patients de s'informer sur leurs mala-
dies, que les industriels sont forts
d’« une longue tradition et une longue
expérience en matiére d'autorégulation
et d'application de guidelines (...) », et
que « l'autorégulation est la méthode de
choix pour contréler le type et la qualité
de l'information fournie par internet sur
les médicaments (...) » (4).

Laloi et le reglement sont pourtant
quotidiennement transgressés dans
tous les pays d’Europe (b). Et la réali-
té américaine contredit fortement les
affirmations d’autocontrole.
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a- Voici le début de cet article 88 : 1. Les Ftats
membres interdisent la publicité aupres du
public faite a ['égard des médicaments : a- qui
ne peuvent étre délivrés que sur prescription
médicale, conformément au titre VI ; b- qui
contiennent des psychotropes ou des stupéfiants,
au sens des conventions internationales telles
que la convention des Nations unies de 1961
et 1971 ».

« 2. La communication d'informations rela-
tives a certains médicaments est autorisée sous
des conditions strictes dans I'intérét des patients
pour répondre a des besoins légitimes de ces
derniers. Cette disposition s applique a l"infor-
mation du produit qui accompagne I'autori-
sation de mise sur le marché ainsi qu'a toute
information supplémentaire qui s’y rapporte.
Par dérogation a l'interdiction visée au para-
graphe 1, point a), les Etats membres autori-

replace les dépenses de publicité
directe aux consommateurs des
firmes pharmaceutiques améri-
caines dansle contexte général des
dépenses publicitaires (2).

On y découvre que les 2,5 mil-
liards de dollars US dépensés en
2000 pour les médicaments sont
une petite partie des 101,6 milliards
de dollars US des investissements
publicitaires réalisés dansles grands
médias américains, tous produits
confondus. Néanmoins, produit
par produit, les comparaisons sont
surprenantes : ainsi en 2000, le
budget publicité directe de Vioxx®
(rofécoxib) (160 millions de dollars
US) a été supérieur a celui de la
biere Budweiser (146 millions de
dollars US), a celui de Pepsico
(125 millions de dollars US), et
bien supérieur a celui des chaus-
sures Nike haut de gamme (78 mil-

sent la communication d'informations rela-
tives a certains médicaments autorisés dans le
cadre des affections mentionnées ci-apres, afin
derépondreal’attente exprimée par lesgroupes
de patients. Cette communication d'informa-
tions s effectue selon les conditions suivantes :
a- ces médicaments sont autorisés et prescrits
dans le cadre des affections suivantes ; syndro-
me d'immunodépression acquise ; asthme et
affections bronchopulmonaires chroniques ;
diabete ». (...) (réf. 3).

b- Ainsi, des médicaments de prescription sont
constamment a la une des médias, a travers des
articles sur des pathologies ou des symptomes,
des interviews de leaders d’opinion, des
rubriques “santé”, etc. ; le médicament étant
clairement identifié y compris avec son nom de
marque. L'augmentation de ce type d’annonces
dirigées vers le public date de la derniere décen-
nie, les plus visibles ayant concerné le sildéna-
fil (Viagra®), I'orlistat (Xenical®), l'imatinib
(Glivec®) ou la toxine botulique (Botox®). Et les
sanctions ont été quasi inexistantes.

1- World Health Organization “Ethical cri-
teriaformedicinal drug promotion” Gene-
ve, 2002. Site internet http://www.
who.int/medicines/library/dap/ethical-
criteria/ethicalen-htm. Sortie papier dis-
ponible : 9 pages.

2- “Explanatory memorandum” précé-
dantlaproposition de directive 2001/0253
(COD) : 85-86 de la version anglaise.

3- “Proposal for a Directive of the Euro-
pean Parliamentand of the Councilamen-
ding Directive 2001/83/EC on the Com-
munity code relating to medicinal products
for human use (Text with EEA relevan-
ce)”2001/0253 (COD):114-115delaver-
sion francaise.

4- Ager B “The pharmaceutical industry’s
perspective on providing prescription drug
information directly to EU consumers”
HAI Europe DTCA Symposium report,
janvier 2002 : 30-32.

lions de dollars US) (2).

Lesauteurs de cette étude mon-
trent bien les limites de précision
des données retenues. Ils recon-
naissent par exemple ne pas avoir
a ce jour de données précises sur
les dépenses en matiere de publi-
cité directe par internet, alors que
laplupart des firmes ont un ou plu-
sieurs sites ouverts au public (c)(2).
Les chiffres disponibles suffisent
néanmoins a montrer l’enjeu éco-
nomique considérable de la publi-
cité directe au public.

Des conséquences
sanitaires défavorables

Une thése de doctorat en épidé-
miologie et santé publique, soute-
nue début 2002 a I'Université de




Vancouver au Canada, s’est inté-
ressée aux effets de la publicité

teme de santé (4).

La pression du public est
répercutée sur les prescripteurs.
Ce travail a permis de recenser des
données quantitatives sur la publi-
cité directe aux Etats-Unis d’Amé-
rique, en Nouvelle-Zélande, ou
cette publicité a été autorisée beau-
coup plus récemment, et au Cana-
da, oularéglementation dela publi-
cité a été assouplie en faveur de la
publicité directe sans l'autoriser
autant qu'aux Etats-Unis (d). Les
auteurs de la theése ont en outre
réalisé des enquétes aupres de
médecins généralistes, a Vancou-
ver (Canada) (40 cabinets) d'une
part, et a Sacramento (Californie)
(38 cabinets) d’autre part, ainsi
qu’aupres de patients des mémes
villes (748 a Vancouver et 683 a
Sacramento) (4).

L’exposition a la publicité direc-
te était plus importante a Sacra-
mento, mais les chaines de télévi-
sion américaines étant regardées
aussiau Canada, 90 % des patients
de Vancouver ont déclaré avoir vu
delapublicité sur desmédicaments
de prescription. Au moment de
I'enquéte, 61 % de I'ensemble des
patientsinterrogés consultaient un
desmédecinsinterrogés. 7,3 % des
patients de Sacramento ont deman-
dé des médicaments de prescrip-
tion au cours de leur consultation
(versus 3,2 % des patients de Van-
couver). Les médecins de Sacra-
mento ont prescrit le médicament
demandé dans 76 % des cas (ver-
sus 75 % a Vancouver) (4).

Messages de faible qualité.
Un questionnaire a par ailleurs été
envoyé (aux Ftats-Unis, au Cana-
da et en Nouvelle-Zélande) a 150
représentants de professionnels de
santé, de consommateurs, d’orga-
nismes gouvernementaux, d’assu-
reurs, de médias, et de firmes phar-
maceutiques, afin de recueillir leur
opinion sur le contenu de la publi-
cité directe aux consommateurs.

Une minorité des répondeurs
(28 %, surtout des représentants
de I'industrie pharmaceutique ou
des publicitaires) ont estimé que le
contenu de la publicité directe était

une information de « bonne ou excel-
lente qualité ». Mais un large majo-
rité des répondeurs (les deux tiers)
I'ont considérée de « faible ou treés
faible qualité ».

Risquesmultiples. Les craintes
de la majorité des personnes inter-
rogées, face a la publicité directe,
portaientsur: ses effets négatifs sur
la connaissance des médicaments ;
son caractere trop précoce par rap-
port a l'arrivée sur le marché des
médicaments ; la vulnérabilité de
certaines cibles (enfants, adoles-
cents, personnes agées, groupes
sociaux défavorisés) (4).

Lesauteursdes différentsrapports
que nous venons de citer s'accor-
dent sur la nécessité de mener des
études plus nombreuses et appro-
fondies sur I'impact de la publicité
directe au public. IIs s’accordent
aussi avec un rapport britannique
de Social Audit (branche du Public
Interest Research Centre) pouraler-
ter des a présent l'opinion sur les
risques majeurs de cette promotion
a grande échelle (2a5). Et Social
Audit ajoute qu’« une fois les portes
ouvertes ala DTCA ellesne peuvent plus
Jjamais de refermer » (5).

Infractions
permanentes

L'inquiétude de ceux qui ont
observéla publicité directe au public
estd’autant plus grande que leslois,
reglements et codes de “bonne
conduite”, censés encadrer cette
publicité, se révelent inefficaces.

Lerapportde Health Action Inter-
national fait des constats édifiants
a propos des situations américaine
et néo-zélandaise (3).

Exagération du bénéfice et
minimisation des risques. « Aux
Etats-Unis, les publicités enfreignent
régulierement les lois et régles en vigueur
en présentant des affirmations fausses
et trompeuses.

La Food and Drug Administration
américaine (FDA) est directement char-
gée de la réglementation sur la publi-
cité. De I'année 1997 jusqu’au milieu
de I’année 2001, la FDA a envoyé 94
avis aux compagnies concernant des
publicités directes aux consommateurs
non conformes aux réglementations

fédérales : 48 concernaient des publici-
tés diffusées sur les ondes, et 46 des
publicités imprimées (Ostrove, 2001).

En 1998, plus de lamoitié des médi-
caments promus a la télévision ont
enfreint la réglementation (Kroener,
1999). Les raisons les plus fréquentes
de ces infractions concernent l’exagé-
ration des bénéfices et le fait de mini-
miser les risques » (3).

Echec de l'autocontrdle des
firmes. « En Nouvelle-Zélande, c'est
a lindustrie de s'auto-réglementer.
Récemment, suite a un contréle (Pratt,
2000), le Ministere de la santé a révé-
Ié que cing publicités télévisuelles sur
six ayant fait I'objet d"une soumission
volontaire, et un quart des publicités
imprimées, n'étaient pas conformes a
la loi. Cela en dépit d'une pré-évalua-
tion demandée sur une base volontai-
re au Therapeutic Advertising Adviso-
ry Service. Dans presque tous les cas,
les informations sur les risques étaient
absentes, incompletes ou illisibles » (3).

Niveau de preuves zéro. « Ste-
ven Woloshinetses colleques (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
n’apportant aucune preuve confirmant
ces affirmations ; les termes « soulage-
ment éprouve, efficacité prouvée ou cli-
niquement prouvé » étaient utilisés dans
un quart des cas ; prés d'un cinquieme
des publicités mentionnaient une uti-
lisation a grande échelle pour soutenir
les affirmations sur les avantages ; et
un huitieme des publicités présentaient
des témoignages personnels » (3).

Omissions fallacieuses. « En
Californie, des chercheurs ont examiné
le contenu éducatif de publicités publiées
dans des magazines américains sur une
périodede 10ans (1989-1998), encher-
chant a savoir si des informations de
base, que le consommateur aurait dil
connaitre, étaient mentionnées (Bell et
coll., 2000). Ces chercheurs ont montré
que la valeur éducative des publicités
était minimale :

- 91 % ne disaient rien sur les pro-
babilités de succés des traitements ;

- 76 % ne faisaient aucune mention
d’autres activités bénéfiques telles que
["exercice physique ou I'alimentation ;
- 73 % ne mentionnaient aucune

cause ou facteur de risque lié au pro-
bleme traité ;
- 71 % ne faisaient aucune mention
d’autres traitements possibles ;
- 64 % n'expliquaientpas lemécanisme
d’action du médicament. (...) » (3).
Les agences de régulation char-
gées d’appliquer la réglementation
concernant la publicité directe au
publicrelevent sisouvent desinfrac-
tions que I'on doute de I'effet pré-
ventif de la réglementation. En
consultant par exemple le site de
la FDA américaine, on trouve de
multiples exemples d’infractions a
la réglementation de la publicité
directe, y compris pour des médi-
caments aussi délicats a utiliser que
des anticancéreux (6,7).

En somme : les mémes
dérives que la publicité
aux professionnels

IIn’y a que ceux qui ne connais-
sent pas les dérives de la publicité
pharmaceutique destinée aux pro-
fessionnels (médecins, pharma-
ciens, etc.) qui peuvent s’étonner
des méthodes et de I'impact néga-
tif de la publicité directe au public
concernant les médicaments de
prescription.

Pourquoi les firmes pharma-
ceutiques etleursagences de publi-
cité feraient-elles différemment en
s’adressant au grand public ?

La libre concurrence par le mes-
sage publicitaire ne peut que nive-
ler par le bas.

©OLRP

¢- L'étude du NIHCM cite par exemple les deux
sites financés par Astra Zeneca pour promou-
voir I'oméprazole (Prilosec®, Moral®) et I'eso-
méprazole (Nexium®, Inexium®) : www.acid-
control.com et www.purplepill.com. Ils sont en
effet caractéristiques. Mais avecjuste un modes-
te moteur de recherche, on peut trouver des sites
pour la plupart des médicaments en vogue : il
suffitdetaper leur nom de marque ou leur DCIL.
d- Une révision de la réglementation de la
publicité directe au public est actuellement en
cours en Nouvelle-Zélande, apres quelques
années d'expérience et de controverses (réf. 13).
Au Canada, out la publicité directe est devenue
possible sous forme de “reminders” (compor-
tant seulement le nom du médicament) ou de
publicités comparatives sur les prix, les oppo-
sants a la publicité directe notent de multiples
infractions ayant de fait installé la pratique de
cette publicité dans le pays (réf. 4,14).

1- Gilbert D “Direct-to-consumer adver-
tising of prescription medicines” p
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PaGE 4

PRECISIONS

Thése canadienne sur la
publicité directe au public
L'auteur du rapport pour Santé
Canada (et non de la thése
comme indiqué par erreur
dans le texte) (réf. 4) apporte
les précisions suivantes : la
réglementation canadienne sur
la publicité est inchangée, mais
son interprétation par les
autorités est plus
permissive ; tous les patients
interrogés consultaient les
généralistes interrogés ; 7,3 %
des patients de Sacramento ont
demandé des médicaments de
prescription faisant I’objet
de publicité directe
auprés du public au cours
de leur consultation (versus
3,2 % des patients de Vancou-
ver).




