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SOMMAIRE

La publicité directe aux consommateurs (PDC) des médicaments d’ordonnance est interdite
au Canada comme dans la plupart des pays industrialisés. Il n'y a que deux pays qui la
permettent, a savoir la Nouvelle-Zélande et les Etats-Unis. Toutefois, trois grandes
consultations ont eu lieu depuis 1996 sur la possibilité d’introduire la PDC au Canada.
Aucun projet de loi n’a vu le jour, mais l'interprétation des lois a subi d’importants
changements avec pour conséquence une augmentation en volume de la publicité qui se fait
au pays. Il faut ajouter que, depuis 1997 ou une réorientation de la politique de
réglementation aux Etats-Unis a facilité la diffusion de telles annonces, I'exposition des
Canadiens a la publicité des médicaments d’ordonnance dans les médias américains s’est
accrue considérablement. En 2004, I'industrie pharmaceutique a dépensé plus de 4 milliards
de dollars en publicité directe aux consommateurs aux Etats-Unis.

La PDC se trouve interdite par deux dispositions de la Loi sur les aliments et drogues au
Canada; Santé Canada est chargé de faire appliquer cette loi. Malgré I'interdiction, ce
ministére permet actuellement la publicité des médicaments d’ordonnance sous deux formes :
e Publicité de rappel : on y présente seulement les marques sans affirmations sur la
santé ni indications de mode d’emploi des produits; on n’a pas l'obligation de livrer de
I'information sur les risques; aux Etats-Unis, cette publicité est défendue dans le cas
des produits comportant une mise en garde sur leur étiquette au sujet des risques
sérieux qu’ils peuvent présenter.
¢ Publicité des maladies ou de recherche d’aide : il n'y est pas fait mention de
marques, mais on y évoque des maladies et suggere aux consommateurs de s’enquérir
aupres de leur médecin de I'existence d'un traitement qu’on ne décrit pas; on n’a pas a
les renseigner sur les risques.

Aux Etats-Unis, la Food and Drug Administration (FDA) reconnait un troisieme type de
publicité, a savoir la publicité intégrale des produits. Dans ce cas, on a la permission de
présenter des marques avec les affirmations sur la santé et, par obligation légale, avec
I'information sur les risques.

Dans la pratique, les taches de réglementation de la publicité pharmaceutique au Canada se
trouvent déléguées dans une large mesure a trois organismes, a savoir le Comité d’examen
des pratiques de commercialisation de Rx&D (Les compagnies de recherche pharmaceutique
du Canada, qui est ’association de recherche sur les médicaments d’ordonnance de
I'industrie pharmaceutique), Les normes canadiennes de la publicité ou NCP (association de
I'industrie qui s’occupe de la publicité) et le Conseil consultatif de publicité pharmaceutique
ou CCPP (groupe multipartite). Aucun de ces organismes n’est directement chargé de la
réglementation de la PDC puisque, officiellement, une telle publicité est frappée d’illégalité
au Canada. Santé Canada instruit directement les plaintes en mati¢ére de PDC, y compris les
plaintes adressées a la NCP ou au CCPP. Il n’y a cependant pas de directives publiques qui
s’appliquent a la mission ou au traitement de plaintes relatives a la publicité directe aux
consommateurs.
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Les défenseurs de la publicité directe aux consommateurs prétendent qu’'elle favorise la santé
publique en :

e faisant I’éducation de la population;

e permettant un diagnostic hatif et le traitement nécessaire des maladies importantes;

e accroissant le respect de la médication chez les patients;

e conférant a ceux-ci plus d’autonomie dans la prise en charge de leur propre santé.

Notre propos sera d’examiner ces assertions a la lumiere de la recherche et de I'expérience
internationales pour conclure a 'absence de données stres de corroboration. Prenons des
exemples :

e Des analyses de la publicité imprimée et diffusée aux Etats-Unis ont permis de
constater qu’il y avait plus d’espace et de temps pour I'information sur les vertus des
meédicaments que pour l'information sur les risques et que des indications de premiere
importance pour des choix éclairés en matiere de soins - comme la facon dont un
meédicament produit ses effets ou les solutions de rechange sur le plan des traitements -
brillaient habituellement par leur absence.

e Dans une enquéte réalisée en Nouvelle-Zélande a laquelle ont pris part la moitié des
omnipraticiens du pays, prés de sept médecins sur dix ont dit penser que les patients
faisaient pression sur eux pour qu’ils leur prescrivent les médicaments annoncés. En
2003, les enseignants en pratique générale de quatre écoles de médecine néo-
zélandaises en ont appelé a une interdiction de la PDC.

e Dans une étude ayant porté sur 78 cabinets de médecins en soins primaires tant aux
Etats-Unis qu’au Canada, presque tous les patients qui ont demandé des médicaments
annoncés ont recu une ou plusieurs nouvelles ordonnances; ces patients avaient
17 fois plus de chances que les autres d’en recevoir une ou plusieurs pendant la
consultation.

e Dans un examen systématique des recherches consacrées a la PDC, on a conclu que
celle-ci influe sur le comportement de demande des patients et de prescription des
médecins. On n’a pas relevé de données sur les avantages en matiére de santé, car la
question n’avait pas été examinée outre mesure [dans les données de recherche
publiées]... Il revient aux éventuels défenseurs de la PDC de produire des preuves de
ces effets favorables et, faute de telles données, nous devons supposer que les
inconvénients probables (d’ordre clinique et économique) I'emportent sur des
avantages non encore démontrés.

En 2004, le Comité permanent de la santé de la Chambre des communes a recommandé ce
qui suit dans son rapport Dans I’armoire a pharmacie a Santé Canada :

e « Que Santé Canada applique immédiatement I'interdiction existante concernant les
annonces de l'industrie des médicaments sur ordonnance destinées au consommateur;

¢ Que Santé Canada fournisse aux Canadiens des renseignements indépendants, objectifs
et financés par I’Etat concernant les médicaments sur ordonnance;

e Que Santé Canada affecte des ressources particulieres a I'Inspectorat de la Direction
générale des produits de santé et des aliments pour qu’il applique scrupuleusement les
dispositions réglementaires concernant la publicité de médicaments sur ordonnance
s’adressant directement au consommateur, y compris par une surveillance active de

CONSEIL CANADIEN DE LA SANTE



tous les médias pertinents, la détection d’éventuelles infractions, la prise de mesures
correctives appropriées et la production de rapports publics annuels;

e Que Santé Canada veille a ce que toutes les plaintes de publicité s’adressant
directement au consommateur recues par Les normes canadiennes de la publicité et le
Conseil consultatif de publicité pharmaceutique au sujet de médicaments sur
ordonnance soient acheminées au Ministeére pour enquéte et intervention. »

Ces conclusions ont recu I'appui de toute la classe politique, mais il n’a guere été question de

leur mise en application depuis que le rapport a été rendu public.

Recommandations

1. On devrait pleinement appuyer et mettre en application les recommandations de ce
comité parlementaire permanent.

2. 1l faut une information et une éducation indépendantes en financement public sur
les pharmacothérapies et les autres traitements médicaux.

3. 1l faut une meilleure application de la réglementation de la promotion
pharmaceutique aupres des médecins et de la publicité directe aux consommateurs.

4. Comme l'autorisation de la publicité de rappel ne se justifie pas du point de vue de
la santé publique, on devrait abroger les modifications de la Loi sur les aliments et

drogues qui ont été interprétées comme permettant cette publicité.

5. Le Canada devrait réviser sa stratégie relative a la télédiffusion transnationale.
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INTRODUCTION

La publicité directe aux consommateurs (PDC) des médicaments d’ordonnance est interdite
au Canada comme dans la plupart des pays industrialisés. Il n'y a que deux pays qui la
permettent, a savoir la Nouvelle-Zélande et les Etats-Unis. Toutefois, trois grandes
consultations ont eu lieu depuis 1996 au Canada sur la possibilité d’introduire la PDC.
Aucun projet de loi n’a vu le jour, mais l'interprétation des lois a subi d’importants
changements avec pour conséquence une augmentation en volume de la publicité qui se fait
au Canada. II faut ajouter que, depuis 1997 ol une révision de la politique de réglementation
aux Etats-Unis a facilité la PDC diffusée, I’exposition de la population a la publicité des
médicaments d’ordonnance dans les médias américains s’est accrue considérablement.

Deux grandes catégories de médicaments sont écoulées au Canada, a savoir les médicaments
sur ordonnance et les médicaments en vente libre. Ces derniers sont relativement sans
danger en général et visent des ennuis de santé n’exigeant pas de diagnostic médical. Quant
aux médicaments d’ordonnance, leur consommation sécuritaire et appropriée exige, juge-t-
on, I'intervention d’'un médecin a cause de la complexité du diagnostic ou de la toxicité
possible des produits.

Les restrictions de publicité au Canada sont liées a ces restrictions de vente : les fabricants
peuvent faire la publicité des médicaments d’ordonnance aupres des professionnels de la
santé, mais non aupres des citoyens. Le médecin est considéré comme un intermédiaire averti
qui est légalement responsable tant des décisions de prescription que des mises en garde a
adresser directement aux patients au sujet des risques. Une question juridique débattue aux
Etats-Unis est celle de savoir si la PDC compromet la doctrine de I'intermédiaire averti. En
d’autres termes, lorsque les fabricants font de la publicité directe aux consommateurs,
transforment-ils la relation patient-médecin au point de devenir aussi légalement
responsables des mises en garde a faire directement a ces mémes consommateurs'?

Les soucis de sécurité qui sont a l'origine des restrictions de publicité des médicaments
d’ordonnance sont-ils toujours justifiés ou constituent-ils une anomalie au XXI¢ siecle,
compte tenu des progreés de l'instruction, des attitudes a I’égard de l'utilisation des services
de santé et de la relation médecin-patient et de ’acces a un large éventail de médias de
communication?

La publicité directe aux consommateurs sur les médicaments d’ordonnance est éminemment
controversée; les vues abondent et elles s’affrontent au sujet de ses avantages et de ses
inconvénients possibles. Le retrait en septembre 2004 par Merck du Vioxx (antiarthritique
rofécoxid) a suscité un grand débat dans les médias a propos des répercussions de la PDC sur
la sécurité publique. Dans les cing ans ou ce médicament s’est trouvé sur le marché, Merck a
dépensé plus de 500 millions de dollars américains a en faire la publicité aupres du public
américain. En I'an 2000, les dépenses de promotion populaire du Vioxx ont dépassé les
dépenses de publicité de Pepsi-Cola2 Dans le New England Journal of Medicine, le
cardiologue américain Eric Topol a soutenu que, en n’empéchant pas Merck de faire cette
publicité, alors que se multipliaient les données sur les risques cardiaques, la Food and Drug
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Administration a manqué a son devoir de protéger la santé publique®. A peine quelques
semaines auparavant, Peter Wold-Olsen, président de la division de la santé humaine Europe,
Moyen-Orient et Afrique de Merck, a été cité dans le bulletin pharmaceutique Scrip dans ses
propos ou il faisait valoir que nombre d’Européens souffraient ou mouraient inutilement a
cause d'un « syndrome de privation d’'information des patients » aux proportions
épidémiques que causait 'interdiction européenne de la PDC%

Ces deux affirmations correspondent aux grandes perceptions rivales des effets de la PDC sur
la santé. D'une part, on craint que la PDC ne cause un tort évitable en renforcant une
consommation pharmaceutique peu nécessaire et peu appropriée; on lui reproche de ne pas
brosser un tableau pondéré, complet et fidele de la diversité des traitements disponibles ni de
leur efficacité thérapeutique. D’autre part, les défenseurs de la PDC maintiennent qu’elle
améliore la santé et peut sauver des vies en amenant le public a reconnaitre les symptomes
et a rechercher des soins plus tot. On interdit la PDC dans bien des pays, dont le Canada,
mais il y a aussi de fortes pressions qui s’exercent pour qu’elle soit introduite. Quelle qu’en
soit la situation juridique, le public est de plus en plus exposé a la publicité des médicaments
d’ordonnance par Internet, la presse promotionnelle et d’autres activités qui se situent aux
limites de la loi, voire au-dela®.

Nous décrirons 1’état actuel de la PDC des médicaments d’ordonnance au Canada, aux Etats-
Unis et en Nouvelle-Zélande et passerons en revue les données de recherche au sujet des
effets de cette publicité sur les comportements des patients et des médecins et sur les cofits
des soins. Notre but premier sera d’examiner la politique de la PDC sous I'angle de ses
répercussions possibles sur la sécurité individuelle des patients et la santé publique, ainsi que
d’évaluer si, dans sa présente évolution, cette politique est susceptible de renforcer ou
d’affaiblir les mesures de protection en place.

Il n’y a pas de recherche empirique directe qui ait été consacrée aux effets de la PDC sur la
santé, mais il est possible, a I'aide des données qui existent, de juger du degré de protection
de la population dans I’état actuel des choses, de voir si les modifications envisagées des lois
amélioreront cette protection et de découvrir si, avec de nouvelles révisions de cette méme
politique, on pourrait resserrer les liens entre la santé publique et la réglementation de la
publicité des médicaments d’ordonnance.
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PDC AU CANADA

La PDC est interdite au Canada, mais deux grands virages de la politique publique depuis dix
ans ont fait croitre en volume la publicité qui se fait au pays. Dans cette section, nous
exposerons ce que dit la loi, son interprétation récente et son mode d’application.

Que dit la loi?

Au Canada, la Loi sur les aliments et drogues (LAD), qui reléve du Code criminel fédéral,
interdit par deux dispositions la publicité directe aux consommateurs sur les médicaments
d’ordonnance.

D’abord, la LAD frappe d'une interdiction générale la publicité¢ des médicaments
d’ordonnance (annexe F) aupres de la population. En 1978, on I’a modifiée (C.01.044) pour
permettre la publicité des prix : « Quiconque fait la publicité aupres du grand public d'une
drogue mentionnée a ’annexe F doit ne faire porter la publicité que sur la marque
nominative, le nom propre, le nom usuel, le prix et la quantité de la drogue®. »

En second lieu, I'article 3 et 'annexe A de la Loi énumerent les maladies a I'égard desquelles
des mesures préventives, des traitements ou de moyens de guérison ne peuvent faire ’objet
d’une publicité aupres du public. Dans cette liste, on trouve un grand nombre d’états dont la
pharmacothérapie est annoncée au public aux Etats-Unis, qu'il s’agisse de I'impuissance, de
la calvitie, du diabete, de ’asthme ou des maladies du cceur. L'interdiction de ’annexe A vise
toutes les affirmations sur les effets salutaires des produits, et non pas des seuls médicaments
d’ordonnance. La justification en est la constatation que les gens qui sont gravement
malades peuvent s’exposer a une commercialisation peu scrupuleuse des médicaments
différemment des gens qui achétent des jeans ou un téléviseur. Il reste que la liste de
I’'annexe A comprend tant des affections importantes pour la santé publique que des états
comme la calvitie qui ne sont pas du tout un probléme de santé. Cette liste s’est allongée
avec le temps et on y trouve un peu de tout.

Larticle 9(1) de la Loi interdit la publicité trompeuse ou mensongeére : « Il est interdit
d’étiqueter, d’emballer, de traiter, de préparer ou de vendre une drogue - ou d’en faire la
publicité - d’'une maniere fausse, trompeuse ou mensongere ou susceptible de créer une
fausse impression quant a sa nature, sa valeur, sa quantité, sa composition, ses avantages ou
sa streté. » La Loi définit ainsi la publicité : « S’entend notamment de la présentation, par
tout moyen, d'un aliment, d’'une drogue, d'un cosmétique ou d'un instrument en vue d’en
stimuler directement ou indirectement I'aliénation, notamment par vente. » Il s’agit d'une
définition large qui vise avant tout I'intention de stimuler les ventes. Elle ne limite pas la
publicité aux communications payantes ni a des médias en particulier.

Santé Canada est le ministere fédéral chargé de faire appliquer la Loi sur les aliments et
drogues.
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Evolution récente de la politique de la PDC au Canada

Il y a plusieurs types de PDC auxquels s’appliquent différentes prescriptions dans la
réglementation. Aux Etats-Unis, la FDA reconnait trois catégories :

e Publicité intégrale des produits : on présente les marques, les affirmations sur la
santé et, par obligation légale, I'information sur les risques. La figure 1 contient un
exemple de publicité intégrale des produits aux Etats-Unis.

e Publicité de rappel : on présente seulement les marques sans affirmations sur la santé
ni indications sur le mode d’emploi des produits (énumération de spécialités médicales,
par exemple); on n’a pas a renseigner sur les risques; aux Etats-Unis, on interdit la
publicité de rappel dans le cas des produits comportant une mise en garde sur
I'étiquette au sujet de leurs risques sérieux pour la santé.

e Publicité des maladies ou de recherche d’aide : on ne présente pas les marques, mais
évoque des maladies et suggere au lecteur de s’enquérir aupres de son médecin de
traitements qu’on ne décrit pas; on n’a pas a renseigner sur les risques pour la santé.

A I'heure actuelle, Santé Canada permet deux de ces trois types de publicité, a savoir la
publicité de rappel et la publicité de recherche d’aide. Cette politique est exposée dans deux
documents de ce ministére. Le premier, qui a ¢été rendu public en 1996, explique comment
Santé Canada juge si une activité releve de la publicité’. Il précise la définition que donne de
la publicité la Loi sur les aliments et drogues de deux manicres :
1.
2.

L'objet principal de I'activité doit étre la promotion des ventes.

« Aucun facteur seul ne permettra de déterminer si un message est de nature
publicitaire ou non. Chaque message doit étre évalué selon sa valeur intrinséque, et
d’autres facteurs peuvent entrer en ligne de compte. »

T PR THLEAST SC0LIM)

Figure 1.

Exemple de publicité intégrale des produits
aux Etats-Unis, sur laquelle on trouve les
marques, les affirmations sur la santé et, par
obligation légale aux Etats-Unis, I'information sur
les risques’. Cette publicité dans une revue fait la
promotion du médicament contre I'asthme
Singulair (montelukast). Une évaluation
indépendante du médicament a révélé que les
avantages cliniques moyens sont faibles et ne
seraient probablement pas perceptibles pour les
patients®.

t Merck & Co., Inc. Annonce dans le magazine Prevention,
février 2006.

$ Therapeutics Initiative (site Web). (Avril/mai 1999),
Leukotriene antagonists: what is their role in the
management of asthmas? Therapeutics Letter, no 29.
www.ti.ubc.ca/PDF/29.pdf
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Ces deux précisions viennent limiter dans leur nature et leur nombre les activités assujetties
a la réglementation. Le document se trouve a préciser pour 1’essentiel a I'industrie que
certaines annonces de recherche d’aide sont permises. Il dit que ces annonces ne doivent pas
comprendre le nom du médicament ou du fabricant ni impliquer que la pharmacothérapie en
question constitue le seul traitement disponible.

L'autre énoncé de politique de Santé Canada sur la publicité avec ou sans mention de
marque a été rendu public en novembre 20008. Il résume une décision prise a la suite de
plaintes au sujet de deux annonces de Wyeth au sujet de la pilule contraceptive Alesse
(Iévonorgestrel/éthinylestradiol). Santé Canada a jugé que, prise isolément, chacune de ces
annonces était conforme a la loi, mais que les deux combinées ne 1’étaient pas.

La premicre relevait de la publicité de rappel et I'autre, de la publicité de recherche d’aide. La
premiére annonce mentionne la marque, présente de jeunes femmes discutant de relations
sexuelles et montre I'’emballage. La seconde emploie des figurants, de la musique et des
images semblables et parle de contraception, mais sans faire référence a la marque ni a
I’emballage.

Avec cet énoncé de politique, Santé Canada disait pour la premiere fois au public que la
publicité de rappel était conforme a la loi. Trois éléments de justification étaient offerts :

1. définition de la publicité dans la Loi sur les aliments et drogues;

2. clause relative a la publicité des prix (C.01.044);

3. ¢énoncé de politique de 1996 sur la distinction a faire entre publicité et information.

Dans ces deux documents, 'interprétation de la loi demeure contestable, notamment le
recours a la clause sur la publicité des prix pour I'autorisation de la publicité¢ de rappel de
marques®, mais en fait, elle n’a pas encore été contestée en justice. Dans la publicité de
rappel, il y a non seulement la marque nominative, mais généralement aussi des figurants et
des images et la suggestion de « demander a son médecin ». On peut faire valoir que la
présentation comporte autre chose que le nom, le prix et la quantité et que cette publicité est
souvent a charge émotive. On peut se demander si I'autorisation de cette publicité respecte
I'intention du législateur dans la clause relative a la publicité des prix. La publicité de rappel
vise dans ce cas a stimuler les ventes de marques en particulier, et non pas a permettre la
comparaison des prix.

La politique de 1996 sur la publicité de recherche d’aide souleve aussi la question de la
publicité déguisée. On juge les messages conformes a la loi seulement s’ils ne mentionnent ni
une marque ni une société pharmaceutique en particulier.

Le Canada est le seul pays ou une loi portant interdiction de la PDC est interprétée comme
permettant la publicité de rappel de marques. Les premieéres annonces relevant de cette
publicité ont été présentées en décembre 1999 dans le cadre d'une campagne d’affichage
pour la promotion du Zyban (chlorhydrate de bupropion), dérivé amphétaminique devant
aider les gens a renoncer au tabac.
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Comment la promotion pharmaceutique est-elle réglementée au Canada?

La Loi sur les aliments et drogues énonce les principes généraux de réglementation de la
publicité pharmaceutique et Santé Canada est le ministére fédéral qui assume I'ultime
responsabilité de I'application de cette loi. Cette responsabilité se trouve cependant déléguée
dans une large mesure a trois organismes :
e Comité des pratiques de commercialisation de Rx&D, association nationale réunissant
les représentants des sociétés de recherche pharmaceutique au Canada;
¢ Les normes canadiennes de la publicité (NCP), association de I'industrie s’occupant de
la publicité;
e Conseil consultatif de publicité pharmaceutique (CCPP), organisme de controle
indépendant et multipartite.

Rx€&D (Les compagnies de recherche pharmaceutique du Canada) réglemente sous la plupart
de ses formes la promotion visant les professionnels de la santé par son Code de pratiques de
commercialisation. Celui-ci porte sur les spécimens gratuits, I’éducation médicale
permanente, la diffusion de I'information, les étalages promotionnels, le démarchage
(représentants des fabricants qui se rendent dans les cabinets de médecins), la recherche
aprés-vente, les cadeaux et autres articles promotionnels, et les études de marché®,

Santé Canada a confié en 1997 a Les normes canadiennes de la publicité (NCP) la
responsabilité de I'examen et de I'autorisation préalable des annonces de médicaments en
vente libre. C’est une fonction qui était auparavant exercée par ce ministére. Depuis cette
réforme, il n’y a pas eu d’évaluation en bonne et due forme de 'efficacité des mesures
d’application. Les exercices d’évaluation les plus récents ont eu lieu en 1992-1993". Les
deux tiers des annonces échantillonnées dans les magazines et revues n’étaient pas
conformes a la loi. On a jugé que la plupart contrevenaient légérement a la loi, mais ces

« dérogations mineures » consistaient notamment en exagérations des avantages et en
renseignements insuffisants sur les risques. Le tiers des plans d’annonces diffusées qui ont
¢été examinés n’étaient pas conformes non plus a la réglementation.

Les annonces imprimées, vidéo et audio qui s’adressent aux professionnels de la santé sont
soumises a titre volontaire aux autorisations préalables du Conseil consultatif de publicité
pharmaceutique ou CCPP, organisme semi-autonome ou sont représentés les industries
pharmaceutique et publicitaire, les éditeurs médicaux, les associations des professions de la
santé et les consommateurs. Santé Canada y a une représentation sans droit de vote. Le
CCPP représente un éventail de secteurs, mais la moitié¢ environ de ses membres profitent
directement de la publicité, les industries pharmaceutique et publicitaire et les médias en
I'occurrence. On y compte deux représentants des consommateurs. En 2005, la Best
Medicines Coalition - coalition de groupes de patients qui recoit de I’argent de I'industrie
pharmaceutique — a remplacé ’Association des consommateurs du Canada, laquelle n’accepte
pas d’argent de 'industrie. I’autre représentant des consommateurs, la CARP (premier groupe
en importance au Canada pour la représentation de la population de plus de 50 ans), recoit
aussi des fonds de I'industrie.
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Tant la NCP que le CCPP assurent des services d’autorisation préalable a titre volontaire. S’ils
constatent qu'une annonce déroge aux codes de publicité, ils demandent a la société qui en
est 'auteur de la retirer et/ou de la remplacer par un message conforme a la loi. L'un et
I’autre de ces organismes disposent d’'une procédure normalisée d’instruction des plaintes et
permettent aux annonceurs de continuer a livrer leur message tant que les plaintes ne sont
pas réglées. Rx&D n’autorise pas au préalable les activités de promotion, mais donne suite
aux plaintes, dont la plupart émanent de sociétés en concurrence.

Santé Canada intervient s’il juge qu'une annonce pose un important probléme de sécurité,
qu’une société ne s’en tient pas aux décisions de la NCP, du CCPP ou de Rx&D ou qu'un
produit non autorisé est mis en promotion. Le ministére, la NCP et le CCPP se rencontrent
régulierement pour discuter de réglementation de la publicité.

Depuis les derniers mois de 2000, tant le CCPP que la NCP ont joué un role consultatif en
matiere de PDC des médicaments d’ordonnance. Si une société désire produire une annonce a
I'intention des consommateurs, elle peut s’adresser au CCPP ou a la NCP pour savoir si son
message est conforme a la loi. Les plaintes concernant la publicité directe aux
consommateurs parviennent a Santé Canada.

Mesures d’application

La Loi sur les aliments et drogues se rattache au Code criminel du Canada. L'Inspectorat de la
Direction générale des produits de santé et des aliments peut prendre une diversité de
mesures en cas d’infractions graves : amendes, injonctions, poursuites et peines
d’incarcération, mesures de confiscation, avertissements ou avis au public, lettres aux
intervenants et aux « parties assujetties a la réglementation », mesures réglementaires de
cessation des ventes, perquisitions et saisies, mesures de saisie et de détention, suspension ou
révocation d’autorisations de commercialisation, de permis d’exploitation de produits ou de
permis d’établissement, lettres d’avertissement, etc.!?

Depuis 1978, il n’y a pas eu de pénalités imposées a des sociétés pharmaceutiques pour
activités publicitaires illicites'®. L'Inspectorat affirme tenir compte d'un certain nombre de
facteurs dans ses mesures d’application de la loi : risques pour la santé et la sécurité,
antécédents de respect de la loi du fabricant, préméditation, probabilités de récidive,
efficacité prévue, répercussions sur la confiance que met la population dans Santé Canada,
priorités et ressources disponibles des services d’'inspection, etc. A la différence de la FDA
aux Etats-Unis qui compte plus d'une trentaine de préposés a la réglementation de la
publicité pharmaceutique dans sa division de la commercialisation, de la publicité et de la
communication des médicaments (DDMAC), I'Inspectorat n’a pas de postes réservés aux
mesures d’application de la réglementation publicitaire.

CONSEIL CANADIEN DE LA SANTE



Figure 2.

Publicité de rappel canadienne pour le
Diane 35'. Cette publicité a eu cours des
mois durant malgré des plaintes a Santé
Canada. Le produit Diane 35 (acétate de
cyprotérone/éthinylestradiol) présente plus de
risques de coagulation aux conséquences
mortelles que d'autres agents hormonaux du
méme ordre, et on |I'a dénoncé comme cause
appréhendée de huit déces au Canada (les
victimes avaient en moyenne 23 ans). Il est
uniquement autorisé pour les acces séveres
d’'acné qui ne répondent pas aux autres
traitements.

i : t Berlex Canada Inc. Annonce dans le magazine Healthy
Woman, octobre/novembre 2002.

Instruction des plaintes en matiére de PDC

Santé Canada se charge directement des plaintes concernant les campagnes de PDC, y
compris des plaintes adressées a la NCP ou au CCPP. Il n’y a pas de directives qui aient été
diffusées sur I'instruction des plaintes dans ce domaine. Le plaignant recoit généralement
dans les 30 jours une lettre oul on accuse réception et avise qu’il y a instruction de la plainte.
Aucun délai n'est fixé et le plaignant n’est pas consulté en cours d’instruction. Maintenant,
Santé Canada communique habituellement les décisions aux plaignants; auparavant, ceux-ci
n’en prenaient connaissance qu’apres avoir fait une demande sous le régime de la Loi sur
I’accés a I'information. 1l n’est pas rare cependant qu'un plaignant recoive sa lettre six mois
ou plus apres avoir déposé une plainte.

On a laissé faire pendant encore quatre mois une publicité télévisée du chlorhydrate de
bupropion (Zyban) méme si Santé Canada la jugeait non conforme a la loi!%. Une plainte
d'un groupe de femmes au sujet d’'une publicité de rappel du Diane 35 (acétate de
cyprotérone/éthinylestradiol) n’a donné lieu a aucune intervention réglementaire, bien que
soulevant des problemes de sécurité en ce qui concerne la promotion d’utilisations non
autorisées, I'aggravation des risques de thromboembolie veineuse et le ciblage d'une
population vulnérable comme celle des adolescentes (figure 2)'°. Une demande d’accés a
I'information a permis de constater I'absence de correspondance au sujet de cette publicité
entre Santé Canada et Berlex Canada Inc., le fabricant, jusqu’a 18 mois apres le dépot de
cette plainte!'®, c’est-a-dire jusqu’au moment ol des journalistes de Radio-Canada se sont mis
en rapport avec le personnel de Santé Canada pour des entrevues en vue de la réalisation
d’'un documentaire sur le produit en question. Signalons que Santé Canada a parlé du Zyban
et du Diane 35 dans des avis de sécurité a cause de risques sérieux qui venaient d’'étre
constatés dans leur cas.
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Which would you rather have, Figure 3.

acholesterol test - Publicité canadienne des
ora final exam?

maladies’. Cette annonce a été
payée par Pfizer, société
productrice d'un important
médicament anticholestérol.
Cette publicité a eu cours au
Canada apres que les
représentants de I’'Organisation
mondiale de la santé eurent
soulevé des questions au sujet de
I'information trompeuse sur les
risques de maladie du cceur dans
une annonce francaise
semblable.

t Pfizer Canada Inc. Annonce dans le
magazine Time, édition canadienne,
14 novembre 2003.

De méme, une plainte au sujet d’'une publicité de maladie de Pfizer Inc., fabricant de
I’atorvastatine (Lipitor), n’a pas été suivie d'une intervention réglementaire (voir la figure 3).
Les plaignants se sont ainsi exprimés : « En exagérant les risques de cholestérolémie chez les
gens n’ayant pas d’antécédents de maladie cardiovasculaire, la campagne de publicité met
une sourdine a un grand nombre de risques ¢vitables plus importants... La campagne prétend
que ces gens peuvent se prémunir contre la mort soudaine ou I'attaque cardiaque s’ils font
tester et traiter leur niveau de cholestérol. Cette prétention va a 'encontre des données
scientifiques au sujet de ce que peuvent faire et de ce que ne peuvent pas faire ces
traitements [TRADUCTION]'? ». Le ministre de la Santé d’alors, Pierre Pettigrew, y a répondu
que cette publicité n’était pas assujettie a la réglementation, puisqu’aucune marque n’était
mentionnée. Il a ajouté qu’elle devrait mener & une consultation médicale ou un traitement
approprié serait recommandé au patient'®.

Les représentants de I'Organisation mondiale de la Santé ont soulevé des questions, dans une
lettre de 2003 au Lancet, au sujet de Pfizer et d'une campagne presque identique en France
de publicité directe aux consommateurs sans mention de marque'®. Les annonces imprimées
montraient 1'orteil d'un cadavre avec I'étiquette habituelle; les annonces télévisées
présentaient un homme d’age mir apparemment en santé qui succombait soudainement a
une attaque cardiaque. Les auteurs de la lettre craignaient que cette publicité ne cause
indiment de I'anxiété, qu’elle ne fasse pas voir I'importance d’autres facteurs de risque pour
les maladies du cceur comme le tabagisme, 1'obésité ou la sédentarité et qu’elle ne soit
entachée par « des énoncés trompeurs et des omissions qui pouvaient soit inciter les gens a
prendre ce médicament sans raisons médicales, soit entrainer des risques inacceptables ». La
lettre au Lancet était incluse dans la plainte adressée au ministre de la Santé.

Santé Canada ne renseigne guere le public sur les critéres ou les méthodes d’instruction des
plaintes en matiére de PDC, ni sur sa facon de juger des répercussions possibles sur la santé.
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PDC AUX ETATS-UNIS ET EN NOUVELLE-ZELANDE

Les Etats-Unis et la Nouvelle-Zélande sont les deux seuls pays ot la loi permet la publicité
directe aux consommateurs sur les médicaments d’ordonnance. L'expérience vécue par ces
pays est une toile de fond qui peut nous éclairer sur la situation au Canada. La PDC qui se
fait aux Etats-Unis a un effet direct bien plus marqué sur la population canadienne, puisque
nous pouvons voir des annonces américaines dans les canaux de ciblodistribution et les
magazines et revues vendus au Canada. On reléve cependant plus de similitudes entre le
cadre de réglementation et le systeme de santé respectifs de la Nouvelle-Zélande et du
Canada. Ainsi, 'expérience néo-zélandaise permet de mieux prévoir ce qui peut se faire au
Canada comme PDC.

Croissance de la PDC aux Etats-Unis

Les Etats-Unis n'ont jamais adopté de mesures législatives interdisant expressément la
publicité grand public des médicaments d’ordonnance. Les modifications Wheeler-Lea de
1938 ont conféré un statut aux médicaments d’ordonnance et investi la FDA du pouvoir de
réglementation des produits pharmaceutiques?°. A suivi en 1962 la Food, Drug and Cosmetic
Act a la suite de la catastrophe de la thalidomide. Cette loi énonce des critéres de
démonstration avant commercialisation de I'efficacité de médicaments et renforce les
exigences en matiere de sécurité. Elle encadre aussi explicitement les contenus publicitaires.

La FDA américaine réglemente directement la publicité pharmaceutique. Il y a fausse
publicité des produits si on présente des renseignements erronés ou trompeurs, ne représente
pas les risques et les avantages d’'une maniere équilibrée dans I'information livrée ou exerce
d’autres activités non conformes aux lois américaines. La FDA est habilitée a exiger d’'une
société qu’elle retire une annonce et rectifie I'information fausse et, a la fin, a révoquer le
permis de commercialisation d'un produit si la société n’obtempere pas.

Les sociétés pharmaceutiques américaines ont commencé au début des années 1980 a faire la
publicité grand public de leurs produits. On attribue cette évolution a la croissance des soins
administrés et a I'adoption de politiques de limitation des colits des médicaments, qu’il
s’agisse de restrictions quant a 'acces des représentants des fabricants aux cabinets des
médecins, de limitations de formulaires ou d’achats groupés?'. La PDC était I'occasion pour
les fabricants de ne pas tenir compte de ces limites en s’adressant directement aux patients.
Qui plus est, le mouvement des droits des consommateurs a contribué a créer un climat
social ou les patients sont appelés a prendre une part plus active aux décisions de soins. On
s’attendait donc a ce que la publicité aupres des patients ait un effet sur les ventes.

En 1983, la FDA en a appelé a un moratoire volontaire sur la PDC, et ce, juste aprés une
campagne de Lilly pour la promotion du benoxaprofene (Oraflex), un antiarthritique qui,
introduit en 1982, a di étre retiré du marché cinq mois aprés a cause de risques
d’insuffisance hépatique?2. La FDA n’a pas précisé que la campagne Oraflex était la raison
méme du moratoire décrété sur la PDC, mais Sidney Wolfe, du Public Citizen’s Health
Research Group, n’a slirement pas fait fausse route en faisant remarquer que cette campagne
était a tout le moins présente a 1’esprit des gens lorsqu’on a opté quelques mois apres pour

PUBLICITE DIRECTE AUX CONSOMMATEURS DES MEDICAMENTS D’'ORDONNANCE AU CANADA



Effets sur les colits des médicaments au détail aux Etats-Unis

Montée des coits des médicaments au détail aux Etats-Unis en 1999-2000
pour une valeur de 20,8 milliards de $ US (sur un total de 131,9 milliards)

48 % de I'augmentation
est due aux ventes de
50 médicaments annoncés

52 % de I'augmentation
est due aux ventes d'environ
10 000 autres médicaments

US National Institutes of Health Care Management
www.nihcm.org

Figure 4 : Médicaments en PDC et accroissement des colts

un moratoire?®. La FDA a mis fin & ce moratoire en 1985%* en affirmant que la PDC avait été
suffisamment étudiée et qu’il n’y avait pas lieu de prendre de nouvelles mesures de
réglementation.

Au départ, la PDC a été d'une croissance relativement lente. En 1989, six produits seulement
faisaient I'objet d’une publicité intégrale aupreés du public (mention de marque nominative,
affirmations sur la santé, etc.)?®. Il reste que les dépenses de I'industrie en publicité aux
consommateurs sont passées approximativement de 100 millions a 2,5 milliards de dollars
américains de 1990 a 2000%>26, Cette croissance explosive a continué et les valeurs
correspondantes étaient d’environ 3,7 milliards de dollars en 2003 et 4,1 milliards de dollars
en 2004%7,

L'industrie pharmaceutique continue a dépenser plus en promotion aupres des professionnels
de la santé qu’en promotion aupres du public, mais la proportion des dépenses qui est
affectée a la PDC va croissant. Si les dépenses augmentent, c’est peut-étre que cet
investissement est d’'un bon rendement, c’est-a-dire que la PDC réussit a stimuler les ventes.
La maison d’études de marché IMS signale un rendement moyen (médian) de I'investissement
de 2,20 $ pour 28 marques. Par dollar de PDC, le rendement est de plus de 4,50 $ pour
quatre marques de premier plan®’.

Les dépenses en PDC aux Etats-Unis ont monté plus rapidement que les dépenses en
recherche-développement : de 1997 a 2001, elles se sont élevées de 145 % comparativement
a 59 % dans le cas des dépenses de R-D?%. Comme on peut le voir a la figure 4, les
médicaments en publicité directe aux consommateurs sont responsables d’une fraction
disproportionnée de I'accroissement de 21 milliards de dollars des cotts annuels des
médicaments au détail de 1999 a 2000.
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Figure 5.

Décision de la FDA sur une annonce télévisée
intégrale du produit Strattera (amoxétine)

« ... Cette annonce est préoccupante du point de
vue de la santé publique, parce que, en ne faisant
pas bien connaitre I'indication du Strattera pour le
déficit de I'attention, elle risque d'étendre la
consommation de ce médicament a d'autres
personnes que les patients visés, tout en réduisant
au minimum les risques sérieux que présente ce
médicament [TRADUCTION]. »

Lettre au fabricant Eli Lilly de la Division of Drug Marketing
Advertising and Communication de la FDA, 14 juin 2005.
www.fda.gov/cder/warm/2005/strattera. pdf

Clip de publicité vidéo diffusé a I'adresse :
www. fda.gov/cder/warm/2005/Stratteral.jpg

Une directive de 1997 ouvre la voie a la publicité télévisée

Aux FEtats-Unis, le premier grand changement qu’a connu la réglementation de la PDC a eu
lieu en aolit 1997 au moment de I'annonce par la FDA de la publication de lignes directrices
provisoires sur la publicité diffusée?®. Dorénavant, les fabricants pouvaient omettre
I'information détaillée sur les risques (avec les notices sommaires) dans la publicité intégrale
des produits destinée aux médias de diffusion s’ils indiquaient les principaux risques d'un
produit et précisaient les moyens d’obtenir une information plus complete sur les risques,
notamment par des numéros sans frais, des sites Web et la PDC imprimée.

Avant cette directive de 1997, presque toute la publicité télévisée dans ce pays consistait soit
en annonces de rappel soit en publicité des maladies. En relachant les exigences en matiere
d’information sur les risques, la FDA a en réalité ouvert les ondes a la publicité intégrale des
produits aux consommateurs. Plus de 30 médicaments ont été annoncés a la télévision
américaine en 1998 et, depuis, les dépenses de PDC vont en majeure partie a la publicité
télévisée. Les sociétés doivent soumettre toutes leurs annonces a la FDA en méme temps
qu’ils en commencent la diffusion. Le nombre de messages télévisés examinés par la FDA a
monté de 293 en 1999 a 486 en 2002.

Dérogations a la réglementation

Les dérogations a la réglementation américaine sont monnaie courante. En 1998, la FDA a
jugé que, pour plus de la moitié¢ des produits annoncés, la publicité télévisée n’était pas
conforme a la réglementation®’. De 1997 a 2002 inclusivement, 93 marques ont fait I’objet
d'une publicité radiotélévisée®! et, pendant cette période, la FDA a produit 61 lettres non
désignatives ou avis de dérogation principalement pour des raisons d’exagération de
I'efficacité thérapeutique et de minimisation des risques. La figure 5 présente un extrait
d’une lettre de la FDA au sujet d'une annoncé télévisée d’'un médicament pour adultes
souffrant de troubles de I’attention, le Strattera (amoxétine).
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La récidive est aussi monnaie courante. On a constaté que la publicité de la loratadine
(Claritin) de Schering-Plough avait enfreint 11 fois la réglementation de 1997 a janvier 2001.
La FDA a cité Glaxo Wellcome 14 fois pour publicité non conforme de deux types de
propionate de fluticasone (Flovent et Flonase)*? et Pfizer quatre fois pour des annonces
diffusées et imprimées de 'atorvastatine (Lipitor).

En novembre 2001, la FDA s’est dotée d’'une nouvelle politique administrative exigeant de
son bureau juridique qu’il examine les lettres de dérogation avant qu’elles ne parviennent
aux sociétés®>, Il en est résulté une forte baisse de la fréquence des interventions
réglementaires. Rien n’indique que la qualité de la PDC se soit améliorée pour autant. En
septembre 2005, Thomas Abrams, directeur de la DDMAC - division de la FDA qui s’occupe
de la réglementation de la publicité pharmaceutique - a dit : « La DDMAC s’est déclarée
quelque peu inquiete cette année de la dégradation de la qualité de la PDC au cours des
derniéres années [TRADUCTION]?%. »

L'organisme a diffusé deux autres directives provisoires sur la PDC en janvier 2004. Dans
I'une, elle prévient les sociétés de ne pas faire a la fois de publicité de rappel et de publicité
des maladies au méme contenu visuel, car cette double publicité serait considérée comme
une publicité intégrale de produits exigeant une description des risques®. Elle dit aussi que
la publicité des maladies ne doit pas évoquer ni représenter une marque déterminée. Elle
recommande en outre de faire preuve de précision, de veiller au sérieux des messages du
point de vue de la santé publique et d’éviter d’encourager I'autodiagnostic et
I’autotraitement. Dans I'autre, elle permet aux sociétés de présenter en termes limpides pour
le consommateur I'information sur les risques dans la publicité imprimée3®.

Le retrait du Vioxx (rofécoxib) a suscité des commentaires publics aux Etats-Unis au sujet du
role que jouait la PDC en stimulant les ventes de médicaments qui se révélaient d’'une
dangerosité inacceptable. Des membres de 1’appareil 1égislatif comme le leader de la majorité
au Sénat William Frist ont été cités comme affirmant la nécessité de multiplier les
restrictions opposées a la PDC?’. Dans les mois qui ont suivi le retrait du Vioxx, Pfizer a
monté une grande campagne de promotion de Celebrex (célécoxib)*®, agent médicamenteux
appartenant a la méme catégorie que le Vioxx. On s’est déja demandé si toute cette catégorie
médicamenteuse n’était pas associée a un risque de cardiotoxicité. En décembre 2004, la FDA
a demandé a Pfizer de mettre fin a toute PDC de Celebrex, ayant recu des données d’essai a
long terme qui démontraient I'existence de risques cardiaques. C’est la premiére fois que
l'organisme demandait a une société de stopper toute publicité directe d'une marque. Pfizer a
obtempéré. La FDA devait par la suite juger que les annonces de Celebrex n’étaient pas
conformes a la loi, parce qu’elles minimisaient les risques et exagéraient I’efficacité
pharmacothérapeutique®.

La PhRMA (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America), qui est I’association
sectorielle de I'industrie pharmaceutique aux Ftats-Unis, a annoncé des lignes directrices
d’application volontaire en juillet 2005 et 23 sociétés y ont adhéré’. Voici les nouvelles
dispositions les plus importantes :
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Figure 6.

Publicité de rappel canadienne de
I'isotrétinoine (Accutane), médicament autorisé
pour I'acné kystique'. Cette annonce fait
fortement allusion a I'utilisation du médicament.
Elle serait illégale aux Etats-Unis, car la publicité
de rappel n'est pas permise pour les médicaments
ayant fait I'objet d'un important avertissement
pour la sécurité. L'Accutane (isotrétinoine) peut
causer de graves anomalies congénitales en cas
d’'exposition en période de grossesse.

Accutane

aall | Ba GO THEY T

Far more informition ar i

t Hoffmann-La Roche Ltd. Annonce dans le magazine
Tribute, mars 2004.

décalage dans le lancement des campagnes de PDC pour qu’il y ait d’abord éducation

des professionnels de la santé (durée non précisé);

e application par la FDA d’une procédure d’autorisation préalable de toute nouvelle
annonce télévisée de PDC;

e exclusion de la télévision parmi les médias pour la publicité de rappel,;

e collaboration avec la FDA a la modification ou a la cessation d'une campagne de PDC

si on découvre de sérieux risques jusque-la inconnus pour la sécurité.

Deux sociétés, Bristol-Myers Squibb (BMS) et Pfizer, ont déja annoncé des mesures a titre
volontaire. La premiére a décrété un moratoire d’'un an sur la PDC apres le lancement d'un
nouveau produit’®, La seconde a fait part de son intention de demander & la FDA d’autoriser
au préalable toute nouvelle annonce de PDC, tout comme d’attendre six mois apres le
lancement pour entreprendre une campagne de publicité directe. On ne sait pas encore quel
sera l'effet de ces mesures.

Le Canada a-t-il des normes plus strictes que celles des Ftats-Unis?

Bien que la loi interdise la PDC au Canada et la permette aux Etats-Unis, il ne serait pas
juste d’affirmer que les normes canadiennes applicables sont toujours plus strictes que les
normes américaines. Certaines annonces de rappel de marques jugées conformes a la loi par
Santé Canada seraient considérées comme non conformes aux Etats-Unis (tableau 1). De
plus, I'industrie américaine a adopté en 2005, a la suite du retrait du Vioxx, de nouvelles
directives qui restreignent la PDC. Ce sont les mémes sociétés qui font de la publicité de
rappel de marques au Canada, mais elles ne se sont pas imposé de restrictions semblables ici.
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Tableau 1 : Restrictions de la publicité de rappel aux Etats-Unis et au Canada

Etats-Unis Canada
Les annonces de rappel sont-elles permises pour les médicaments
qui font I'objet d'avis de sécurité ou d'avertissements en caractéres
gras a cause des risques sérieux qu'ils présentent? Non Oui*
Peut-on mentionner une spécialité médicale? Non Oui®
Les annonces télévisées de rappel sont-elles permises? Non* Oui
Les campagnes de publicité de rappel peuvent-elles débuter
immédiatement apres le lancement? Non* Oui
Permet-on les indices visuels et sonores de Iutilisation d’un produit? Non Quié

* ['Accutane (isotrétinoine), le Zyban (chlorhydrate de bupropion) et le Diane 35 (acétate de cyprotérone-
éthinylestradiol) en sont trois exemples (figure 6).

1 Dans la publicité d'affichage du Diane 35 (acétate de cyprotérone/éthinylestradiol), on trouve la mention
suivante : « Demandez a votre médecin ou a votre dermatologue ».

+ Selon les directives adoptées a titre volontaire par I'industrie américaine en 2005.

§ Les annonces télévisées du Viagra au Canada (citrate de sildénafil) étaient semblables aux annonces américaines
du méme produit jugées non conformes a la loi*'; comme autre exemple, citons la publicité télévisée et affichée
d’Alesse (lévonorgestrel/éthinylestradiol) et la publicité d'affichage du Zyban (chlorhydrate de bupropion).

Situation en Nouvelle-Zélande

A l'instar des Etats-Unis, la Nouvelle-Zélande n'a jamais pris de mesures législatives
d’autorisation de la PDC. La clientele cible de la publicité pharmaceutique n’est pas précisée
dans la Medicines Act de ce pays. La PDC y a commencé plus récemment qu'aux Etats-Unis
et remonte en gros au milieu de la décennie 1990%2. La publicité directe aux consommateurs
a été en croissance rapide depuis lors, comme elle a pu I'étre aux Etats-Unis. Un article paru
dans la presse néo-zélandaise en 1999 énumeére dix médicaments ayant fait I'objet d'une
publicité grand public de 1996 a 1999*. En novembre 2000, 46 produits avaient été
annoncés a la télévision dans I'année qui avait précédé, dont 20 médicaments en
remboursement public*4.

L'une des campagnes les plus contestées a été celle faisant la promotion de I'orlistat
(Xenical), un médicament anti-obésité (figure 7). Une campagne de 1998 aurait incité le
ministre de la Santé & demander une enquéte sur la PDC*. Une autre campagne de
promotion de 'antiasthmatique montélukast sodique (Singulair) a offert en promotion un
mois de médication gratuite®®. Prés de 20 % des omnipraticiens de Nouvelle-Zélande ont
prescrit ce médicament dans ses deux premieres semaines de présence sur le marché. On a
reproché a cette offre promotionnelle de créer des pressions financieres indues sur les
patients, puisque le montélukast sodique doit étre utilisé a long terme et que son prix est
d’environ 118 dollars néo-zélandais par mois (ce qui équivaut a 95 dollars canadiens). On ne
sait au juste quel role joue ce médicament dans la prise en charge de ’asthme?’. Il est moins
efficace que les stéroides en inhalation pour la prévention des crises d’asthme?. Il faut aussi
dire qu'il a été I'objet d’un avertissement de sécurité aux Etats-Unis 1'année précédente a
cause de révélations aprés-vente de sérieuses réactions indésirables®.
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Welcome to the Xenical Weight

Figure 7.
Management Programme. 9

Publicité intégrale des produits en Nouvelle-
Zélande pour I'orlistat (Xenical)'. Cette annonce
présente des images évocatrices pour promouvoir
I'orlistat, un médicament anti-obésité. La perte de
poids moyenne par rapport au placebo (« pilule
sucrée ») est de 3,3 kg (7 Ib) en une année chez les
patients souffrant d'obésité. Des effets sur I'appareil
digestif comme |'apparition de taches grasses et le
suintement anal sont fréquents®.

W I
R
by 13

1t Pharmaceuticals Roche Products (Nouvelle-Zélande) Ltd.
lllustration de la couverture d'une brochure distribuée dans les
pharmacies de Wellington, en Nouvelle-Zélande, aott 2000.

+ Therapeutics Initiative (site Web). (Mars/avril 2000).
New drugs: V. Therapeutics Letter, no 34.
www. ti.ubc.ca/PDF/34.PDF.

Les encouragements financiers a la prescription sont considérés comme contraires aux
principes d’éthique de I’'Organisation mondiale de la Santé en matiére de promotion des
médicaments®’. Des encouragements a ’achat comme les remises et les offres
promotionnelles de médication gratuite sont répandus dans la publicité tant américaine que
néo-zélandaise des médicaments d’ordonnance aux consommateurs. On peut douter de
I’éthique de ces offres, les patients n’ayant pas facilement acces a I'information leur
permettant de juger si un médicament particulier est nécessaire ou de comparer la
pharmacothérapie en question aux autres thérapies possibles.

Tous les Néo-Zélandais sauf les moins fortunés doivent payer les consultations médicales, ce
qui pourrait influer tant sur les taux de réaction initiale a la PDC que sur les pressions qui
s’exercent sur les médecins pour qu’ils prescrivent les médicaments demandés. Certains
annonceurs offrent de rembourser les patients de ce qu’ils doivent payer pour une
consultation médicale®'.

Le ministre de la Santé de Nouvelle-Zélande a mené en 2000 et 2001 un exercice de révision

de la politique publique ou on dégage des possibilités qui vont du maintien des dispositions
actuelles de la loi a I'interdiction totale de cette publicité®2. Le ministére a conclu I'exercice
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par une recommandation de renforcement de la réglementation®?, mais aucun changement
n’avait encore été apporté vers la fin de 2005.

En 2003, les enseignants en pratique générale de quatre écoles de médecine de Nouvelle-
Zélande ont prié le ministre de la Santé d’interdire la PDC®%. Ils ont notamment recommandé
la mise en place d'un service centralis¢ en financement public pour I'information des
consommateurs sur les médicaments. L’Association médicale et I'Institut des consommateurs
de Nouvelle-Zélande et une foule d’autres regroupements de professionnels et de
consommateurs du domaine de la santé ont dit appuyer cette interdiction. Interrogés a leur
tour, plus de la moiti¢ de 3 200 médecins de famille de Nouvelle-Zélande, soit 1 611, ont
répondu et pres de 7 sur 10, soit 35 % de tous les omnipraticiens du pays, ont dit avoir subi
des pressions des patients pour qu’ils leur prescrivent des médicaments annoncés®®.

Autoréglementation sectorielle de la PDC en Nouvelle-Zé¢lande

Tout comme le Canada, la Nouvelle-Zélande compte sur I'autoréglementation sectorielle de la
promotion de médicaments plutdt que de recourir, comme aux Ftats-Unis avec la FDA, a un
modele de réglementation directe. Les mesures d’application ont été déléguées a une

« Advertising Standards Authority ». Il y a autorisation préalable des annonces de PDC par le
« Therapeutic Advertising Pre-Vetting System » (TAPS) et les médias peuvent refuser les
annonces qui n’ont pas déja recu le feu vert. Il reste que les normes régissant les contenus
sont généralement plus conciliantes qu’aux Etats-Unis (tableau 2). Une différence de taille
réside dans les exigences d’information sur les risques. Dans le cas des annonces télévisées,
on n’a généralement pas a inclure cette information dans la partie sonore des messages
publicitaires. Hoek et Gendall signalent que la plupart des détails techniques figurent dans
un dernier écran de présentation qui dure environ cinq secondes et les études de marché
nous révelent que les consommateurs ne retiennent guere de tels renseignements®. On ne
s’en étonnera pas, car bien des gens auront de la difficulté non seulement a se remémorer,
mais aussi a lire au départ un texte qui défile comme 1’éclair au petit écran.

MedSafe, organisme national de réglementation pharmaceutique en Nouvelle-Zélande, a
étudié la PDC en février 2000 en demandant aux sociétés de lui présenter tous leurs
messages de publicité en cours®®. Il a constaté que 11 des 46 annonces imprimées et 5 des

6 annonces diffusées contrevenaient a la Medicines Act. Dans 9 annonces non conformes sur
10, I'information exigée sur les risques était absente, incomplete ou illisible.

Que nous réserve 'avenir? En janvier 2004, la ministre de la Santé, Annette King, a annoncé
que 'adoption d’une norme commune de promotion des médicaments entrerait dans
I’harmonisation des reglements néo-zélandais et des réglements australiens, lesquels
interdisent la PDC. On a ainsi pu comprendre qu'un projet d’interdiction de la PDC était en
cours d’examen®’. Il n’y a pas encore d’harmonisation complete des reglements des deux
pays et I'avenir de la PDC en Nouvelle-Zélande subsiste comme question.
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Tableau 2 : Prescriptions réglementaires de contenu aux Etats-Unis et en Nouvelle-Zélande

Etats-Unis  Nouvelle-Zélande
Surveillance publique directe du contenu de la publicité Oui Non

Autorisation préalable du contenu de la publicité En partie Oui
(a titre volontaire)*

Quel est le contenu permis?
Information détaillée sur les risques, PDC intégrale

des produits en mode imprimé Oui Non
Information détaillée sur les risques, PDC intégrale

des produits en mode diffusé Non Non
Mention des principaux risques et des effets secondaires

fréquents dans la partie sonore de messages télévisés Oui Non
Mention dans les messages télévisés des sources

d'information détaillée sur les risques Oui Non
Information équilibrée sur les risques et les avantages

(ensemble des médias) Oui Non
Interdiction d’encouragements a I'achat comme les offres

d’essai sans frais Non Non
Interdiction des témoignages personnels Non Oui

* Aux Etats-Unis, la FDA offre un service d'autorisation préalable & titre volontaire. Dans les directives de
I'association sectorielle qui ont été rendues publiques en 2005, on recommande d’autoriser au préalable toutes
les annonces télévisées.

Lecons a tirer de l'expérience des Etats-Unis et de la Nouvelle-Zélande

Un enseignement que I'on peut tirer de I'expérience de la PDC aux Ftats-Unis et en
Nouvelle-Zélande est que les normes de réglementation et les mesures d’application ont de
I'importance. La Nouvelle-Zélande a beau autoriser les annonces au préalable, ses normes en
matiére d’information sur les risques restent a court de celles des Etats-Unis. Dans bien des
cas, les mémes sociétés font la publicité des mémes produits dans ces deux pays. Les lois de
la Nouvelle-Zélande n’empéchent pas les entreprises de fournir plus de détails sur les risques.
Elles négligent tout simplement de I’exiger explicitement. Le fait que ces mémes entreprises
négligent de le faire méme pour les risques graves témoigne éloquemment de 1’objectif
premier de la PDC qui est de stimuler les ventes.

Aux Etats-Unis, les sociétés ne sont pas tenues de soumettre leurs annonces a la procédure
d’autorisation préalable. La FDA reléve bien des annonces non conformes a la loi surtout a
cause d'une information trompeuse sur la santé avec une exagération des vertus
thérapeutiques et une minimisation des risques. Au moment ou une société retirera une
annonce de la télévision, des milliers sinon des millions de gens I’auront déja vue. Les
sociétés n’ont presque jamais I'obligation d’envoyer des messages de rectification, aussi le
public ignore-t-il généralement qu'un message publicitaire était entaché d’erreurs.

L'expérience de la publicité de rappel au Canada semble indiquer qu'une solution proprement

nationale ne mene pas a coup slr a une meilleure qualité de I'information. Nous avons
tendance a considérer que le marché domine davantage aux Etats-Unis et que la
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réglementation y a moins d’importance qu’au Canada. Tel est peut-étre le cas pour les
services de santé en général, mais quand il s’agit de la promotion des médicaments, le
Canada s’en remet avant tout, tout comme la Nouvelle-Zélande, a I'autoréglementation de
I'industrie. Ainsi, la PDC qui se fait au Canada comme celle qui se fait en Nouvelle-Zélande
n’est ni nécessairement moins mue par le marché ni plus conforme aux objectifs de santé
publique que la PDC qui a cours aux Etats-Unis.

DONNEES DE RECHERCHE SUR LES EFFETS DE LA PDC

La publicité directe aux consommateurs sur les médicaments d’ordonnance existe déja aux
Etats-Unis depuis plus de 20 ans et elle s’y est généralisée au cours des dix derniéres années.
On a donc eu le temps de mener maintes études sur ses répercussions. Que révelent les
données de recherche?

Examen systématique des recherches sur la PDC

On a produit en aott 2005 le premier bilan systématique des recherches sur les effets
favorables et défavorables de la PDC®®8. Dans ce cas, on passe systématiquement en revue
toutes les données dont on dispose sur une question, le but étant de donner un apercu neutre
de ce qu’on sait de ce sujet et d’éviter de décrire seulement un sous-ensemble d’é¢tudes a
I’appui de conclusions déja arrétées. Cela importe dans toute recherche, mais plus
particuliérement dans le cas de thémes litigieux comme celui de la PDC.

Les auteurs ont consulté un large éventail de bases informatisées de données
bibliographiques et fait une recherche de rapports dans Internet. Ils se sont intéressés aux
études réalisées de 1987 a 2004. Ils ont tenu compte des plans d’étude par expérience et
observation s’ils prévoyaient un groupe de comparaison (dans le passé ou dans la méme
période) et ils ont examiné les effets sur les comportements ou les cofits. Ils ont insisté sur
I'existence d'un groupe témoin pour bien distinguer les répercussions de la PDC des autres
influences s’exercant sur les comportements ou les cotts. (On trouvera plus de
renseignements a I'annexe 1 sur les méthodes de recherche employées.)

Sur les 2 853 publications dénombrées sur la PDC, 4 seulement satisfaisaient aux critéres de
sélection. La plupart des rapports en question ne consistaient pas en travaux originaux de
recherche et la plupart des études originales étaient soit des sondages d’opinion soit des
recherches sans groupe de comparaison. Trois de ces quatre études comparaient les taux de
délivrance d’ordonnances avant et apres les campagnes de PDC par des analyses de série
chronologique interrompue®%%6!, La quatriéme présentait les résultats d'un sondage par
questionnaire et avec groupe de comparaison réalisé aupres de patients et de médecins en
soins primaires & Vancouver et a Sacramento®?%3, Une autre étude qui aurait di étre retenue
dans le bilan avait paru en 2005, c’est-a-dire une fois I'exercice terminé. Il s’agit d'une étude
expérimentale dans les cabinets de médecins aux Etats-Unis, d'un essai contrdlé randomisé
(voir la définition a ’annexe 1) ou des acteurs incarnaient des patients atteints ou non de
dépression, le but étant de juger des réponses des médecins aux demandes d’antidépresseurs
annoncés®,
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Effets de la PDC sur la prescription de médicaments : analyses de série
chronologique interrompue

Lisa Basara a examiné les effets d’'une campagne sans mention de marque qui a été¢ mence
en 1993 pour la promotion du sumatriptan (Imitrex) et ou on suggérait aux patients de
demander a leur médecin un nouveau traitement étonnamment efficace contre la migraine.
Elle s’est reportée aux données de la maison d’é¢tudes de marché IMS pour suivre les
ordonnances délivrées de ce médicament; 4 régions ont été observées 11 mois avant, 7 mois
pendant et 4 mois apres cette campagne de PDC. Elle a constaté qu'une campagne de PDC
était un prédicteur significatif du nombre de nouvelles ordonnances. Si on extrapolait a
I’échelle de la population américaine, la campagne aurait apporté environ 11,5 millions de
dollars a la société en cause en nouvelles ordonnances et presque autant en ordonnances
renouvelées.

Zachry et coll. ont aussi procédé par analyse de série chronologique interrompue pour
examiner les effets des campagnes de PDC sur cinq catégories de médicaments d’ordonnance,
a savoir les antiallergiques, les antihypertenseurs, les antiulcéreux et antireflux, les
médicaments de la prostate et les hypocholestérolémiants®. Ils ont constaté que plus il y
avait de dépenses par mois en PDC, plus on diagnostiquait les affections que traitaient les
médicaments annoncés et plus ces médicaments étaient prescrits. Dans le cas des
hypolipidémiants, et la catégorie médicamenteuse et les produits qui la composaient
profitaient de cette publicité, ce qui s’accorde bien avec la tendance de la PDC dans cette
classe ou on fait la publicité des produits en concurrence aupres du public. Dans le cas des
antihistaminiques, la multiplication des ordonnances de produits abondamment annoncés
avait pour contrepartie une diminution des ordonnances de produits plus anciens qui
n’étaient pas annoncés.

Geert ‘t Jong et coll. ont étudié les effets d'une campagne télévisée de publicité des maladies
ou de recherche d’aide aux Pays-Bas pour la promotion du traitement du champignon de
I'ongle de I'orteil. C’est une campagne menée en 2000 et 2001 par Novartis, fabricant d'un
antifongique, le chlorhydrate de terbinafine (Lamisil)®!. L’analyse s’est faite a I'aide d'une
base de données de recherche en soins primaires aux Pays-Bas qui portait sur 150 cabinets
de médecins et plus de 470 000 patients.

Les ordonnances de ce médicament ont plus que doublé entre le mois qui a précédé la
campagne et le mois qui a suivi. Durant cette campagne de deux ans, le taux de prescription
est passé de sept a dix ordonnances pour 1 000 patients. Les taux de prescription d'une
pharmacothérapie rivale des infections fongiques de 'ongle par I'itraconazole (Sporanox) ont
légerement diminué. Les premiéres consultations médicales sur le champignon de I'ongle de
I'orteil ont également augmenté, passant de six a huit pour 1 000 patients de 2000 a 2001.
Les auteurs font observer : « On ne devrait pas sous-estimer les effets sur la charge de travail
en soins primaires de la publicité de masse de produits médicaux pour des indications
esthétiques ol les médicaments en vente libre n’ont pas leur place [TRADUCTION]. »
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Etude transversale comparative : demandes des patients et ordonnances
délivrées

On a effectué une étude dans 78 cabinets de médecins en soins primaires a Sacramento aux
Etats-Unis et 4 Vancouver au Canada®¢3. Cette étude relevait d’'un projet plus vaste financé
par Santé Canada ou on a évalué l'incidence de la PDC sur le systéme de santé canadien®”.
Dans ces deux villes, I’échantillon global était de 1 431 patients qui ont rempli des
questionnaires dans les salles d’attente, lesquels ont ensuite été appariés avec les
questionnaires remplis par les médecins a I'issue des consultations. Ceux-ci donnaient le
nom des médicaments nouvellement prescrits et indiquaient si les patients avaient demandé
ou non ces médicaments et quelles étaient les probabilités qu’ils prescrivent la méme
pharmacothérapie a des patients semblables ayant les mémes affections. Ils ont aussi déclaré
les médicaments qui leur avaient été demandés, mais qu’ils n’avaient pas prescrits.

Les patients se sont dits plus exposés a la publicité a Sacramento qu’a Vancouver. Ils étaient
plus de deux fois plus susceptibles de demander les médicaments annoncés dans une seule
consultation observée. En tout et pour tout, 7 % des patients de Sacramento ont demandé un
médicament en PDC comparativement a 3 % des patients de Vancouver. Dans 'une et I'autre
de ces villes, les patients qui se disaient plus exposés a la publicité, dont 1'état se prétait a
une pharmacothérapie annoncée ou qui s’en remettaient davantage a la publicité
demandaient plus de médicaments en PDC. On a vu un rapport dose-réponse entre
I'exposition autodéclarée a la publicité et les probabilités qu'un patient demande un
médicament en PDC dans une seule consultation observée.

Les trois quarts du temps, si un patient demandait un médicament annoncé, le médecin lui
prescrivait ce médicament. Les proportions étaient analogues dans les deux villes. La presque
totalité des patients qui ont demandé des médicaments en PDC ont recu une ou plusieurs
nouvelles ordonnances. Les intéressés avaient 17 fois plus de chances de recevoir une ou
plusieurs nouvelles ordonnances pendant la consultation. Les médecins jugeaient que la
moitié des nouvelles ordonnances de médicaments en PDC demandés seraient seulement un
choix éventuel ou improbable pour d’autres patients semblables. Si le patient ne demandait
pas le médicament, le médecin y voyait un choix éventuel ou improbable 12 % des fois (une
ordonnance sur huit).

Demandes d’antidépresseurs des patients souffrant ou non de dépression

Kravitz et coll. ont soumis a un essai contrélé randomisé les réponses des médecins aux
demandes d’antidépresseurs des patients®*. Ils ont eu recours a des patients types, c’est-a-dire
a des acteurs qui prétendaient étre des patients porteurs de symptomes d’inadaptation ou de
dépression clinique. Les signes d’inadaptation étaient la réaction a un événement stressant
comme un licenciement non forcé et ils ne répondaient pas aux criteres de diagnostic de la
dépression. Ces acteurs ont rendu 298 visites sans rendez-vous a 152 médecins en soins
primaires de Sacramento, de San Francisco et de Rochester. On a « aléatorisé » ces visites
pour les affections (dépression clinique ou signes d'inadaptation) et les traitements (demande
spécifique de paroxétine [Paxil], demande générale d’antidépresseurs ou absence de demande
de médicaments).
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Les médecins ont prescrit des antidépresseurs dans un peu plus de la moitié des consultations
pour dépression clinique ot il y a eu demande de Paxil (53 %) et des consultations pour
signes d’inadaptation ou on a demandé ce méme médicament (55 %). Les antidépresseurs ne
sont pas a prescrire pour les troubles d’inadaptation, car rien ne prouve qu’ils aient des effets
salutaires. Les signes d’inadaptation représentent simplement une réaction temporaire a un
événement qui provoque la détresse. La demande d'une marque déterminait plus la
délivrance d'une ordonnance que 'existence de I'état visé par une pharmacothérapie.

Les « patients » présentant des signes d’inadaptation qui ont demandé du Paxil étaient
environ 13 fois plus susceptibles de se voir prescrire des antidépresseurs que ceux qui ne
faisaient aucune demande. Ils avaient aussi plus de chances de recevoir une ordonnance s’ils
faisaient une demande générale d’antidépresseurs : les probabilités étaient six fois plus
grandes que dans le cas des patients qui ne demandaient aucun médicament.

Les « patients » en dépression clinique étaient aussi plus susceptibles de recevoir une
ordonnance s’ils demandaient du Paxil, mais la différence n’était pas aussi grande. Leurs
chances étaient trois fois plus grandes que s’ils ne demandaient pas d’ordonnances. S’ils
faisaient une demande générale d’antidépresseurs plutot que de demander du Paxil en
particulier, ils avaient méme plus de chances de se voir prescrire des médicaments.

Les chercheurs ont regardé la relation entre les demandes de marques déterminées et la
proportion de patients recevant un minimum de soins initiaux acceptables pour une
dépression sévere. Les soins étaient acceptables s’ils comportaient deux des trois
interventions suivantes : prescription d’antidépresseurs, renvoi en service de santé mentale
et/ou visite de suivi dans les deux semaines. Ce sont les soins qu’ont recus 98 % des patients
faisant une demande générale, 90 % de ceux faisant une demande de marque et 56 % de
ceux qui ne faisaient aucune demande. Il n'y avait pas plus d’avantage a une demande de
marque particuliere qu’a une demande générale.

C’est la premiere étude portant sur les effets des demandes de médicaments annoncés
qu’adressent les patients sur le phénomene de la médicalisation inutile. Les « patients »
présentant des signes d’inadaptation n’avaient ni problemes médicaux ni maux
psychiatriques diagnostiqués. Ils n’auraient jamais di recevoir d’ordonnances, ressentant
légitimement une détresse passagére qu'engendraient des circonstances difficiles. Un des
grands sujets d’'inquiétude a propos de la PDC est qu’elle peut mener a des traitements
médicaux inutiles pour des événements normaux de la vie des gens®®.

Tous les médicaments ont des effets secondaires. Celui qui n’a pas d’ennuis de santé n’a sans
doute rien a tirer de la consommation de médicaments. Dans ce cas, les effets nocifs
devraient étre plus probables que les effets bénéfiques.

Dans cette étude, on a compté sur des acteurs qui prétendaient étre des patients. Il reste a

déterminer si les effets seront semblables ou non chez des patients bien réels, mais 1'é¢tude
qui a été réalisée était méthodologiquement solide et bien congue.
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Conclusions dégagées de ce bilan systématique

Les auteurs du bilan systématique des recherches consacrées a la PDC ont conclu : « Notre
examen confirme que la PDC influe sur les comportements de demande des patients et de
prescription des médecins. On n’a pas relevé de données sur les avantages en matié¢re de
santé, car la question n’avait pas été examinée outre mesure. . . Il revient aux défenseurs de
la PDC de produire des preuves de ces effets favorables et, faute de telles données, nous
devons supposer que les inconvénients probables (d’ordre clinique et économique)
I’emportent sur des avantages non encore démontrés [TRADUCTION]®®. »

Dans deux des études retenues, on s’est attaché aux répercussions des campagnes de
publicité des maladies sans mention de marque. Ces campagnes réussissent a stimuler les
ventes de marques particulieres. Cela indique sans doute le réle que joue la PDC dans une
stratégie globale de commercialisation. On a constaté en outre que la publicité intégrale de
marques amplifiait non seulement les ventes des marques en question, mais aussi de
médicaments analogues. Une constatation troublante dans I'étude réalisée a Vancouver et a
Sacramento est que les médecins prescrivaient la plupart des médicaments annoncés qu’on
leur demandait, mais demeuraient souvent ambivalents au sujet de leurs décisions de
prescription en pareil cas. L'étude expérimentale de Kravitz et coll. ajoute aux preuves que
les demandes de médicaments annoncés qu’adressent les patients permettent notamment de
prévoir les décisions de prescription. Plus de la moitié des patients qui n’avaient pas besoin
d’antidépresseurs ont en effet recu une ordonnance s’ils demandaient une marque annoncée.

Ces résultats s’accordent avec le double fait que les dépenses en PDC augmentent dans
I'industrie et qu'une proportion croissante du budget global de commercialisation aille a
cette technique commerciale. Pour que la publicité des médicaments d’ordonnance méne a
un accroissement des ventes, il faut que les patients demandent les médicaments annoncés a
leur médecin et que celui-ci les leur prescrive.

Ce qu'on prétend étre les grands effets de la PDC

Les données de recherche confirment-elles les autres grands effets que 1’on attribue a la
PDC? On pose fréquemment I'existence de quelques-uns de ces effets :

e La PDC accroit le respect de la médication.

e La PDC amene les patients a rechercher les soins nécessaires plus tot.

e La PDC renseigne le public sur les pharmacothérapies et les maladies.

e La PDC responsabilise et autonomise les patients.

La PDC améliore-t-elle le respect de la médication?

Cette prétention s’appuie sur des enquétes menées par le magazine Prevention avec des
échantillons aléatoires de citoyens américains®’. En 1998, le cinquiéme et, en 1999, prés du
quart des répondants avaient vu des annonces des médicaments qu’ils étaient en train de
prendre. De 1998 a 2000, de 22 % a 33 % des répondants ayant vu des annonces des
produits qu’ils prenaient ont dit que voir ces annonces leur faisait plus volontiers prendre
leurs médicaments. Plus des deux tiers ont dit que les annonces n’avaient aucun effet sur les
probabilités qu’ils prennent leurs médicaments ou qu’ils fassent renouveler leurs
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ordonnances. Dans ces enquétes, on n’a pu mesurer si les comportements des enquétés
changeaient, ni si un biais d’adhésion sociale (selon lequel il est bon de prendre les
médicaments comme on dit de le faire) influait sur un certain nombre de réponses.

Il n’y a pas eu de mesure des effets possibles sur la santé. Certains médicaments
abondamment annoncés offrent une pharmacothérapie de symptémes. Le respect de la
médication - que 'on définit aux fins de ces enquétes comme le fait de se rappeler que I'on
doit prendre un médicament ou renouveler une ordonnance — n’a pas le méme effet sur la
santé avec des médicaments qui agissent sur les symptomes qu’avec des médicaments dont
I’action est curative. Il peut accroitre la qualité de vie si les symptomes sont mieux maitrisés,
mais quelquefois il n’offre guére d’avantages et peut méme causer du tort. Ainsi, on a beau
annoncer des somniferes a la télévision américaine, leur consommation est peu
recommandable a long terme. Les gens qui emploient des anti-inflammatoires non
stéroidiens et qui continuent a en prendre malgré des douleurs a I’estomac risquent plus
d’étre hospitalisés pour hémorragie gastrique que ceux qui cessent d’en consommer lorsque
des symptomes se présentent®®. Dans I’enquéte de Prevention, on n’a pas fait de distinction
entre les utilisateurs de différentes catégories de traitements ni entre les conditions
d’utilisation. On ne s’est pas enquis des effets de la publicité sur le respect de la médication
dans le cas des utilisateurs de médicaments non annoncés.

Bref, il existe peut-étre un lien entre le respect de la médication et 'exposition a la PDC,
mais rien ne le démontre. Les résultats de I'enquéte ne suffisent pas a accréditer cette these.

La PDC fait-elle rechercher plus tot les soins nécessaires (diagnostic de
maladies importantes)?

On a fréquemment cité une étude comme démontrant cet effet. Weissman et coll. ont
échantillonné au hasard la population américaine, puis observé une sous-population (35 %)
ou les gens ont affirmé que la PDC les avait amenés a s’entretenir avec leur médecin®. Ils
ont demandé si les patients avaient recu tout nouveau diagnostic a I'occasion de ces
consultations; ils se sont reportés a une liste établie d’avance pour caractériser les
diagnostics comme médicalement importants. Environ 11 9% des intéressés avaient recu un
nouveau diagnostic médicalement important a 'occasion de consultations ou il avait été
question de la PDC, ce qui comprend tant les diagnostics d’états visés par les médicaments
en PDC que les autres diagnostics. Faute de groupe témoin, il est impossible de savoir si la
proportion aurait été inférieure ou supérieure sans la PDC. On a en outre demandé aux
patients ayant eu plusieurs « consultations PDC » de s’attacher a la consultation qui avait le
plus d’'importance pour leur santé, ce qui a probablement biaisé les résultats.

La PDC fait-elle I'’éducation de la population?

Des chercheurs californiens ont regardé le contenu éducatif de 320 annonces parues dans des
revues et magazines américains sur une période de dix ans, soit de 1989 a 1998™. IIs ont
analysé ces annonces pour y constater la présence ou 'absence de renseignements essentiels
a des choix éclairés en matiére de soins. Ils ont jugé que leur valeur éducative était limitée :
e neuf annonces sur 10 ne mentionnaient pas les probabilités de réussite du traitement;
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e huit sur 10 ne faisaient aucune mention d’autres activités salutaires comme la bonne
alimentation ou l'exercice;

e sept sur 10 ne mentionnaient ni causes ni facteurs de risque de I’affection traitée et
omettaient tout autre traitement possible;

e six sur 10 négligeaient d’indiquer comment le médicament produisait ses effets.

Une analyse de contenu des annonces parues en 1998 et 1999 dans 10 revues et magazines
de premier plan aux Etats-Unis a permis de constater que prés de neuf messages sur dix
décrivaient les avantages d'une médication en termes vagues et purement qualitatifs et ne
présentaient aucune donnée a 'appui de leurs affirmations”*. Prés du quart donnaient des
encouragements a I’achat comme une offre d’essai sans frais. Dans le quart des annonces, on
employait des termes comme « soulagement prouvé », « efficacité démontrée » ou « éprouvé
cliniquement » et, dans presque un cinquieme, on évoquait la généralisation de I'utilisation
comme preuve des effets salutaires. Il était notamment question d'un antidiabétique, la
troglitazone (Rezulin), qu'on en est venu a retirer du marché au Royaume-Uni et aux
Etats-Unis pour hépatotoxicité. Les annonces vantaient fort la généralisation de I'utilisation :
« Plus de 1 000 000 de gens ont commencé a consommer du Rezulin pour mieux prendre
leur diabete en charge. »

Une analyse de contenu d'un échantillon systématique de 23 messages télévisés dans les
trois grands réseaux (ils ont été diffusés a Boston en février et mars 2001) a fait voir que les
affirmations individuelles d’avantages pour la santé recevaient 30 % plus de temps que les
affirmations de risques. L'information sur les risques était liée a des éléments visuels neutres
ou positifs qui n’avaient rien a voir avec la teneur de toutes ces annonces’?. On a vérifié
comment était retenue I'information aupres d'un échantillon de commodité formé de

50 adultes faiblement alphabétisés. Ces enquétés avaient beaucoup moins de chances de
répondre correctement par oui ou non aux questions relatives a I'information sur les risques
qu’aux questions portant sur tous les autres types d’information. Plus de la moitié des
répondants de deux enquétes par échantillonnage aléatoire de la FDA aupres de la
population américaine jugeaient que I'information sur les risques laissait a désirer et que la
publicité faisait mieux paraitre les médicaments qu'ils n’étaient en réalité’3, ce qui a peut-
étre a voir aussi bien avec le positionnement et la présentation qu’avec le contenu. Dans une
étude de la publicité dans Internet, on a constaté que I'information sur les risques était
moins accessible que I'information sur les effets bénéfiques.

Les médecins sont généralement plus critiques a I’égard de la PDC que les consommateurs.
Plus de 80 % des 643 médecins américains d'un échantillon aléatoire national ne croyaient
pas que la publicité directe aux consommateurs sur les médicaments d’ordonnance livrait
une information pondérée’. Ce constat s’accorde avec les résultats d'un sondage mené au
Colorado aupres de 523 médecins, dont moins de 10 % voyaient la PDC comme une
tendance positive dans le systéme de santé’®,

La FDA s’est enquise de I’expérience des médecins dans les consultations les plus récentes

avec les patients ou il avait été question de la PDC. La grande majorité des médecins dans
les consultations ol un patient avait demandé une marque en particulier, 26 sur 27, se
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sentaient quelque peu ou fortement pressés d’agir ainsi et 4 % seulement ont dit qu’ils ne
sentaient pas de pressions en ce sens’?. Dans cette étude, il n’y avait pas de groupe témoin et
il s’agissait de se remémorer des événements passés. Toutefois, dans I'enquéte menée a
Vancouver et a Sacramento que nous avons décrite, les médecins étaient neuf fois plus
susceptibles de déclarer se sentir pressés de prescrire si le patient avait demandé un
médicament annoncé, ces consultations étant comparées aux consultations ou les patients
n’avaient fait aucune demande’’.

La PDC informe-t-elle les patients de la disponibilité¢ de traitements?

La publicité renseigne certes le public sur un sous-ensemble déterminé de traitements, mais
les dépenses de publicité sont hautement concentrées et relativement peu de médicaments
sont annoncés a la population. Les médicaments hors brevet ne font jamais 1’'objet d’'une
publicité grand public, méme s’ils devaient se révéler supérieurs pour telle ou telle indication
thérapeutique (emploi de diurétiques, par exemple, dans les cas d’hypertension sans
complications). La décision de dépenser abondamment en publicité n’est pas nécessairement
le signe d’une supériorité thérapeutique (tableau 3).

Tableau 3 : Cing premiers médicaments selon les dépenses en PDC aux Etats-Unis de janvier &
novembre 2004

Médicaments Fabricants Dépenses
(millions de dollars américains)
Nexium (ésoméprazole) AstraZeneca 226,0 %
Crestor (rosuvastatine) AstraZeneca 193,2 $
Cialis (tadalafil) Eli Lilly 152,6 $
Levitra (chlorhydrate de vardenafil) Bayer/GSK/ScheringPlough 142,0 $
Zelnorm (maléate de tégasérod) Novartis 122,0%
Total — cinq premiers médicaments 8358 $

Source : Arnold, 2005%7.

Sur les cinq premiers médicaments en importance pour les dépenses de publicité aux Etats-
Unis en 2004, quatre (c’est-a-dire tous ces médicaments sauf le Nexium) ont fait I’objet
d’avis de sécurité de la FDA dans ce pays. Cialis et Levitra ressemblent au Viagra (sildénafil)
et tous les trois peuvent causer des anomalies oculo-visuelles’®. Zelnorm (tégasérod) offre
une pharmacothérapie du syndrome du célon irritable que 1'on a reliée a de graves affections
intestinales (colite ischémique) ou a la diarrhée sous ses formes aggravées dans les rapports
apres-vente’. Crestor (rosuvastatine) peut présenter de plus grands risques de déperdition
musculaire (rhabdomyolyse) et de toxicité rénale que d’autres statines et n’a pas été aussi
largement expérimenté pour son efficacité clinique®®.

Nexium (ésoméprazole) est un isomere du Losec (oméprazole; marque nominative Prilosec
aux Etats-Unis) qui n’est pas plus efficace a dose équivalente®. (Les isoméres sont des
molécules chimiquement identiques qui ont des orientations spatiales différentes.) Losec
combine deux isomeres, dont I'un est le principe actif du Nexium. On peut obtenir le méme
effet thérapeutique a moindre cott en utilisant le médicament générique oméprazole.
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Les dépenses en PDC sont hautement concentrées et une proportion approximative de 40 %
de ce budget annuel de publicité va & 10 médicaments seulement?. Les médicaments
commandant le plus de dépenses de publicité comme les cinq de notre liste sont
généralement des médicaments chers que consomme une vaste clientele cible en soins
chroniques ou en thérapie intermittente a long terme; en d’autres termes, il s’agit d’une
population cible qui est relativement en santé. Les campagnes de PDC sont ordinairement les
plus intenses les quelques premieres années de commercialisation d'un médicament ou on
connait moins les risques ou les avantages cliniques a plus long terme. Pour environ la
moitié des médicaments, on découvre des risques sérieux seulement aprés 1’autorisation®?.
Dans une récente analyse aux Etats-Unis de tous les médicaments nouvellement homologués
entre 1975 et 1999, on a constaté que 20 % finissaient par étre I'objet d’avertissements
généraux de sécurité ou étaient simplement retirés du marché a cause des risques sérieux
qu’ils présentaient®’. Une PDC & caractére intensif peut contribuer a4 une exposition rapide et
généralisée de la population a une pharmacothérapie. Pour mettre un médicament en
marché, le fabricant n’a pas a prouver sa supériorité sur les autres pharmacothérapies qui
existent et, pour la plupart des nouveaux médicaments — et pour la plupart de ceux qui sont
annoncés a la population — rien ne démontre cette supériorité®?.

La PDC rend-elle les patients plus autonomes?

Pour étre responsabilisés et autonomisés dans leurs décisions, les gens ont besoin d'une
information précise et pondérée, ce qui veut aussi dire une compréhension du contexte ou la
communication se fait et une appréciation en tout réalisme des avantages et des
inconvénients possibles.

Dans environ un quart des échantillons prélevés au hasard sur la population américaine par
la FDA en 1999 et 2002, on croyait que seuls les médicaments les plus strs étaient annoncés
a la télévision américaine’?. Un sondage mené auprés de 329 habitants de Sacramento
sélectionnés au hasard a de méme permis de constater que 43 % jugeaient que seuls les
médicaments d’ordonnance entiérement sirs pouvaient faire 'objet d'une publicité grand
public et 21 9%, que seuls les médicaments extrémement efficaces pouvaient étre annoncés.
Ceux qui mettaient une confiance mal éclairée dans la réglementation étaient plus
susceptibles de déclarer qu’ils feraient pression sur leur médecin ou iraient a un autre
médecin s’il leur refusait les médicaments annoncés qu'ils lui demandaient®®.

Les services de santé publique de San Francisco ont effectué un sondage en 2000 aupres des
patients de sexe masculin des cliniques de traitement des MTS de la ville. Ceux qui se
disaient plus exposés a la publicité des pharmacothérapies du SIDA étaient aussi plus
susceptibles de déclarer qu’ils avaient eu des relations sexuelles non protégées le mois
précédent et de penser que I'infection virale du VIH avait perdu de sa gravité comme
maladie®®. Les agents de santé publique ont relié ce phénoméne aux images peu réalistes de
succes des pharmacothérapies du VIH-SIDA que véhiculait 1a PDC. En 2001, la FDA a
demandé a tous les fabricants de cesser de présenter des images illusoires dans leur publicité.
En octobre 2004, elle a jugé que la campagne de PDC d’Abbott pour la promotion du Kaletra
(lopinavir/ritonavir) n’était pas conforme a la loi, puisqu’elle présentait des images d'un
homme en santé et promettait cinq ans de bonne santé. Les études de précommercialisation
démontrant I'efficacité du médicament n’ont duré que de 10 a 18 mois®’.
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Conclusions — Données de recherches empiriques

Les études abondent sur la PDC, mais on n’y trouve pas d’analyses directes des effets sur la
santé et peu d’entre elles recourent a des méthodes leur permettant d’évaluer I'incidence sur
les comportements. Les auteurs qui se sont attachés aux effets de comportement ont constaté
que la PDC agit sur les comportements de demande et de prescription de médicaments. On
ne s’en étonnera pas si on considére la montée rapide des dépenses consacrées depuis dix
ans a cette technique de commercialisation. Ces résultats s’accordent aussi avec les études
descriptives effectuées aux Etats-Unis et en Nouvelle-Zélande ot on démontre 1'étroite
association entre I'accroissement des cotiits des médicaments et la publicité directe aux
consommateurs?88,

La PDC différe de toute publicité a ’adresse des consommateurs en ce qu’on ne peut
directement acheter le produit qui est ainsi annoncé. Pour que la PDC influe sur les ventes, il
faut que celui qui y est exposé demande le produit annoncé a son médecin et que celui-ci
accepte de le lui prescrire. Les demandes des patients que stimule la PDC peuvent agir tant
sur la quantité globale d’ordonnances délivrées que sur les probabilités de prescription de
marques déterminées®. C’est ce que confirme la recherche sur les décisions de délivrance
d’ordonnances sans la PDC; on peut voir que les perceptions chez les médecins du désir que
peut avoir le patient d'un médicament influent nettement sur les décisions de traitement®.
Il'y a a cela des conséquences sur les taux de consommation de médicaments dans la
population ainsi que sur les cofits des soins. Que les médecins soient plus ambivalents au
sujet des ordonnances produites aprés que le patient a demandé un médicament en PDC
qu’ils ne peuvent I'étre au sujet de la prescription d’autres médicaments non demandés par
les patients nous porte aussi a nous interroger sur les effets que peut avoir la PDC sur le
caractere approprié des décisions de prescription.

La publicité directe aux consommateurs fait partie d'une campagne plus vaste et moins
visible de promotion qui vise également les médecins. Le constat dressé¢ par ‘t Jong et coll.
qu'une campagne de publicité des maladies sans mention de marques pourrait mener a plus
d’ordonnances de la marque du promoteur et a moins d’ordonnances de la marque d’un
concurrent témoigne bien des effets de synergie d’'une promotion qui vise doublement le
consommateur et le médecin®. Dans les études empiriques ou on a évalué les effets de la
promotion pharmaceutique sur les comportements et les connaissances des médecins, on a
pu voir que cette influence était largement négative®®. Notre propos n’était pas d’étudier cette
question, mais il faut préciser que l'incidence sur la santé publique de la promotion
pharmaceutique qui vise les médecins constitue aussi un sujet d’inquié¢tude au Canada.

Bref, rien ne prouve vraiment que la PDC accroit le respect de la médication, ni qu’elle
permet un diagnostic plus approprié et plus hatif des affections insuffisamment traitées, ni
enfin qu’elle prévient les hospitalisations et les conséquences de maladies graves.

On n’a pas étudié les effets sur la santé. A ce jour, la preuve la plus évidente que la PDC
peut causer un tort général nous vient de 'expérience vécue avec le Vioxx (rofécoxib) aux
Etats-Unis et en Nouvelle-Zélande. 11 est probable que la somme de plus de 500 millions de
dollars que les Etats-Unis ont dépensée en PDC de 1999 a 2004 ait considérablement favorisé
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Evaluation des causes et des effets

En santé publique, on se reporte a des critéres
bien définis pour juger s'il existe un rapport de
causalité entre, par exemple, I'exposition a un
agent chimique ou viral et un ennui de santé
quelconque. Ces critéres peuvent constituer un
cadre utile pour I'examen des effets que I'on
attribue a la PDC* :

e |'association est-elle constante? (A-t-elle été
démontrée a plusieurs reprises dans des

La relation est-elle biologiquement
vraisemblable? (Dans le cas de la PDC, il
faudrait parler d'une association socio-
économiquement vraisemblable.)

L'association est-elle cohérente et
compatible avec notre théorie et nos
connaissances? (Y a-t-il similitude avec les
effets d'autres types de promotion
pharmaceutique, par exemple?)

I e, ;
IS i) e Est-elle confirmée par des données

e Quelle est I’étroitesse de cette association? expérimentales?

5 > ? . . .
* Est-elle propre a la PDC * Hill AB. The environment and disease:

association or causation. Proceedings of the
Royal Society of Medicine 1965(58): 295-
300.

e A-t-on observé une relation dose-réponse?

e L'exposition est-elle antérieure au
résultat?

les ventes. Rien ne prouve que le Vioxx a été plus efficace que d’autres pharmacothérapies
dans le traitement des douleurs et des inflammations arthritiques. Le seul avantage allégué
était une diminution des risques d’effets gastro-intestinaux indésirables (complications
ulcératives). Toutefois, le premier essai qui ait montré cet avantage a aussi fait voir des
risques accrus d’attaque cardiaque®. Dans un rapport au Lancet, David Graham, de la FDA
américaine, et ses collegues ont combiné les données d’essais cliniques et des renseignements
sur les caractéristiques des patients tirés d’é¢tudes par observation pour estimer I'importance
du tort causé®?. Ils ont estimé & une valeur de 88 000 a 139 000 le nombre de patients qui
avaient subi une crise cardiaque apres avoir consommé du Vioxx. On ignore la proportion
des victimes qui avaient aussi subi 'influence de la PDC.
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EVOLUTION DE LA POLITIQUE DE LA PDC DANS LES PAYS OU
CELLE-CI EST INTERDITE

Vu I’état actuel de nos connaissances sur les effets de la PDC, comment les gouvernements
ont-ils réagi aux pressions exercées en vue d’assouplissements des lois en place qui
interdisent cette publicité?

Europe

L'Union européenne interdit la publicité grand public des médicaments d’ordonnance. En
juillet 2001, la Commission européenne a annoncé une proposition visant a modifier la
législation et a ainsi permettre une période d’essai de cinq ans pour la publicité des
médicaments d’ordonnance visant trois affections chroniques, a savoir le VIH-SIDA, le
diabete et I'asthme. Ces mesures s’inscrivaient dans un mouvement plus général envisagé de
réforme de la législation pharmaceutique.

En octobre 2002, la vaste majorité des parlementaires européens ont voté contre cette
proposition par 494 voix contre 42°3. Au printemps de 2003, le Conseil des ministres s’est
également prononcé contre cette initiative pour la rejeter définitivement.

La proposition de modifications législatives en vue de 'introduction de la PDC est certes
restée lettre morte, mais la question de la publicité directe aux consommateurs est toujours a
I'ordre du jour dans les politiques européennes. Des initiatives sont en cours d’examen en
vue de 'instauration de partenariats privés-publics pour I'information des patients. Les
associations européennes de consommateurs ont dit craindre que cela ne fraie la voie a une
PDC déguisée. Le role de nouvelles coalitions de patients recevant des fonds de I'industrie
pharmaceutique comme la « Plate-forme européenne des patients » dans le parrainage de
telles propositions fait aussi redouter les conflits d’intéréts®*.

On continue a discuter de changements a apporter a la législation de la publicité. L'ex-
premier ministre suédois, Carl Bildt, a été cité en juin 2005 comme faisant valoir que la
compétitivité de I'Europe sur le marché des produits pharmaceutiques se trouvait compromise
par cette interdiction persistante de la PDC, les sociétés devenant plus enclines a investir aux
Etats-Unis®.

Un groupement de 'industrie publicitaire qui se situe a Bruxelles, la Fédération mondiale des
annonceurs, a recommandé des changements a la législation en matiere de télédiffusion
transnationale. Pour l'instant, les annonces de médicaments d’ordonnance et les parrainages
de produits déterminés par les sociétés pharmaceutiques sont interdits. Avec les
modifications envisagées, on permettrait I'« information de marque » sur les médicaments
d’ordonnance et étendrait les parrainages. Dans les deux cas, la publicité en question se
grefferait sur des sites Internet a vocation promotionnelle®.

Les experts-conseils en études de marché Frost & Sullivan prévoient une croissance nourrie
des dépenses de I'industrie européenne en PDC avec les lois actuelles; ces dépenses
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passeraient a 345,5 millions de dollars américains en 2008%. Les sociétés pharmaceutiques
menent de plus en plus de campagnes de publicité des maladies ou de recherche d’aide. Un
exemple en est la campagne de Roche pour la promotion du médicament anti-obésité orlistat
(Xenical) aux Pays-Bas ou la campagne du fabricant de la toltérodine (Détrusitol) au
Royaume-Uni contre I'incontinence urinaire®®. Dans cette derniére campagne, on ne
mentionne pas la marque, mais présente le logo de la société. Précisons que la toltérodine est
d'une efficacité limitée®. Il est difficile de réglementer les campagnes de publicité des
maladies, car on doit démontrer qu’elles relévent de campagnes de promotion de marques
déterminées.

Australie

L'Australie interdit la PDC et, a 'instar du Canada et de la plupart des pays d’Europe, s’en
remet a I'autoréglementation sectorielle des activités de promotion. Le comité du code de
déontologie de I’Australian Pharmaceutical Manufacturers’ Association (APMA) se charge des
mesures d’application de la réglementation de ces activités. Ce code énonce que toute
activité grand public qui incite le patient a rechercher une ordonnance pour un médicament
d’ordonnance déterminé est inacceptable!®.

En 1999 et 2000, I’Australie s’est livrée a un examen de sa législation de protection de la
santé sous 'angle du commerce et de la concurrence. Le rapport issu de cet exercice qui a
été rendu public en septembre 2000 se prononce contre 'introduction de la PDC sauf pour
une publicité comparative des prix'?!. Les recommandations en la matiére comportent des
critéres stricts : restrictions de taille des caracteres, bannissement des images publicitaires,
présentation de listes des produits des divers fabricants, etc., d’ou I'impossibilité de prendre
prétexte de permissions de publicité des prix pour se lancer dans une publicité de rappel de
marques comme cela s’est fait au Canada.

La publicité des maladies est néanmoins permise. En 1998, le lancement par Pfizer de la
campagne de promotion du citrate de sildénafil (Viagra) s’est accompagné d’annonces ol on
disait : « 52 % des hommes de 40 a 70 ans ont une chose en commun, la dysfonction
érectile; voyez avec votre médecin de famille quelles possibilités de traitement s’offrent
aujourd’hui. » Certaines annonces arboraient un grand V rouge ne désignant pas, au dire de
Pfizer, le Viagra, mais correspondant & la premiére lettre du mot « victoire »'°. Pour sa part,
Roche a mené une vaste campagne de publicité de maladie pour la promotion de son
médicament anti-obésité orlistat (Xenical) avec des annonces dans les magazines, des
dépliants pour les pharmacies, un numéro sans frais et un site Web. Parallelement, les
médecins ont recu de la publicité au méme contenu visuel ol on présentait 'orlistat
nommément. On a reproché a ce matériel promotionnel d’offrir une vue plus optimiste de
I’efficacité thérapeutique que ne I'autorisaient les données scientifiques'©2.
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CANADA : MODIFICATIONS LEGISLATIVES PROPOSEES EN VUE
DE L'INTRODUCTION DE LA PDC

Depuis 1996, trois grandes consultations ont eu lieu sur des modifications législatives au
Canada ou il était directement question de I'introduction de la publicité directe aux
consommateurs sur les médicaments d’ordonnance. Aucun projet de loi n’a été déposé
jusqu’a présent, mais la plus récente initiative était toujours en examen en 2005. Ajoutons
qu’on peut s’attendre a ce que les politiques fédérales plus larges de « réglementation
intelligente » influent sur les mécanismes de réglementation et les mesures d’application, ce
qui comprend la réglementation de la PDC.

Projets de renouvellement législatif, 1998 et 2003 a 2005

Dans les consultations les plus récentes, il y avait parmi les modifications proposées le
remplacement de la Loi sur les aliments et drogues et des mesures législatives qui y sont li¢es
par une nouvelle Loi sur la protection de la santé du Canada. La chose ressemble a la
proposition de 1998 et, dans les deux cas, il a notamment été question de I'introduction de la
PDC. Plusieurs possibilités ont été présentées, mais dans aucune n’abordait-on la question de
savoir si on devait continuer a autoriser la publicité de rappel et la publicité des maladies :

® statu quo;

e PDC avec une réglementation de son contenu;

e PDC avec une autorisation préalable obligatoire.

Les mesures d’application se prendraient par autoréglementation de l'industrie. Avec une
autorisation préalable obligatoire et une autoréglementation de I'industrie, on se retrouve
avec le modele en place en Nouvelle-Zélande, celui que nous avons décrit. Avec la
proposition de réglementation du contenu, on se rapproche des régles américaines, mais on
les dépasse en prévoyant, par exemple, la mise a disposition de toute la liste des produits
permettant de traiter telle ou telle affection. Aux Etats-Unis, on compte cependant sur une
réglementation publique directe pour I’application des regles de contenu.

Maladies de I'annexe A

A T'heure actuelle, il est également question de la liste des maladies de I'annexe A pour
lesquelles on ne peut annoncer ni mesures de prévention, ni traitements, ni moyens de
guérison. Bien que l'interdiction de publicité ne se limite pas aux médicaments d’ordonnance
avec cette annexe, on a la un obstacle 1égislatif a opposer a la PDC, puisque pour les
maladies de I'annexe A les moyens de prévention ou de traitement sont principalement les
médicaments d’ordonnance.

En 2003, on a créé un groupe consultatif externe avec des représentants de six associations
de I'industrie pour les domaines suivants : aliments, produits naturels de santé, produits et
instruments médicaux, nutraceutiques, médicaments en vente libre, publicité et médias,
professionnels de la santé et patients-consommateurs. On n’a pu en venir a un consensus.
Une majorité recommande d’éliminer I'annexe A et d’apporter a titre provisoire des
changements a la politique administrative, notamment en clarifiant le terme « mesures
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préventives » de maniere a exclure toutes les affirmations qui tendent a réduire les risques.
De méme, on définirait le traitement pour qu'il revéte uniquement un caractére curatif'®>,
Avec ces modifications, on limiterait beaucoup le champ d’application de la réglementation.
Dans un rapport minoritaire de deux représentants des consommateurs, les intéressés se
prononcent contre la déréglementation en invoquant le manque de données prouvant que la
publicité améliore les résultats de santé!%4,

Clause de publicité trompeuse

L'article 9(1) de la Loi sur les aliments et drogues interdit la publicité trompeuse ou
mensongere. Dans les propositions de révision législative, Santé Canada recommande de
limiter I'interdiction aux affirmations qui ont directement ou indirectement a voir avec la
santé et la sécurité. Toutes les autres affirmations tomberaient sous le coup de la Loi sur la
concurrence qui décrit le fait de « donner au public, sciemment ou sans se soucier des
conséquences, des indications fausses ou trompeuses sur un point important » et qui hausse
donc la barre par rapport a la Loi sur les aliments et drogues pour le jugement a porter sur
une affirmation trompeuse. Il faut aussi dire que, si deux ministeres sont appelés a se
prononcer sur une méme campagne publicitaire, on se trouve a ajouter de la complexité aux
mesures d’application.

Définition de la publicité

La définition actuelle de la publicité est large dans la Loi sur les aliments et drogues, mais
une définition plus étroite est décrite dans I’énoncé de politique de 1996 sur la distinction a
faire entre publicité et information’. Les modifications législatives en cours d’examen
remplacent le terme publicité par le terme promotion, définissant celle-ci comme les activités
destinées ou pouvant conduire a influencer et modeler les attitudes, les opinions et les
comportements pour la promotion commerciale d'un produit ou d’une activité. Cette
définition est plus complexe et nuancée que la définition actuelle de la Loi sur les aliments
et drogues.

Résumé : Propositions de révision législative

Les modifications proposées a la législation de la protection de la santé au Canada auraient
pour effet de restreindre la portée de la réglementation et de donner plus d’ampleur a la
PDC. Dans tous les documents publics que nous avons consultés, il n’était pas
systématiquement question des effets possibles de ces modifications sur la sécurité publique.

Recommandations du Comité permanent de la santé

Le Comité permanent de la santé de la Chambre des communes a fait des recherches et tenu
des audiences partout au Canada sur les aspects sanitaires de la question des médicaments
d’ordonnance en 2003 et au début de 2004. Une des questions mises en évidence par son
rapport Dans 'armoire a pharmacie est la PDC avec les questions de la transparence des
essais cliniques et de la surveillance apres-vente. Le premier rapport de cette enquéte a été
rendu public en avril 2004,
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Le Comité note que Santé Canada songe a introduire la PDC a I'occasion d'une révision plus
générale de la 1égislation de protection de la santé et se prononce contre cette introduction.
Il affirme plut6t que I'information destinée a la population canadienne sur les médicaments
d’ordonnance devrait venir « de sources qui ne tirent pas profit des ventes de produits
pharmaceutiques ».

Le Comité recommande de cesser d’autoriser cette publicité¢ en affirmant que toute publicité
directe aux consommateurs - y compris les annonces de rappel - « pourrait favoriser la
consommation accrue ou inadéquate de médicaments ». Il poursuit en disant que les
éléments de justification des modifications apportées en 1978 en matiére de publicité des
prix ne valent plus, puisque la plupart des Canadiens ne paient pas les médicaments de leurs
propres deniers. La proposition impliquée est de retrancher la clause de publicité des prix
(C.01.044) de la Loi sur les aliments et drogues.

L'autre question mise en évidence est celle des mesures d’application. Le Comité s’inquiete de
ce que « le ministeére a renoncé a exercer sa responsabilité quant a ’application des regles
établies » en s’en remettant a des organes d’autoréglementation et en laissant aux
consommateurs la charge de se plaindre de la publicité jugée non conforme a la loi.

Dans son rapport d’avril 2004, le Comité permanent de la santé de la Chambre des
communes recommande ce qui suit :

e « Que Santé Canada applique immédiatement I'interdiction existante concernant les
annonces de I'industrie des médicaments sur ordonnance destinées au consommateur;

® Que Santé Canada fournisse aux Canadiens des renseignements indépendants, objectifs
et financés par I'Etat concernant les médicaments sur ordonnance;

e Que Santé Canada affecte des ressources particulieres a I'Inspectorat de la Direction
générale des produits de santé et des aliments pour qu'il applique scrupuleusement les
dispositions réglementaires concernant la publicité de médicaments sur ordonnance
s’adressant directement au consommateur, y compris par une surveillance active de
tous les médias pertinents, la détection d’éventuelles infractions, la prise de mesures
correctives appropriées et la production de rapports publics annuels;

e Que Santé Canada veille a ce que toutes les plaintes de publicité s’adressant
directement au consommateur recues par Les normes canadiennes de la publicité et le
Conseil consultatif de publicité pharmaceutique au sujet de médicaments sur
ordonnance soient acheminées au Ministeére pour enquéte et intervention. »

Ces recommandations ont recu 'appui de toute la classe politique, mais on n’a guére discuté
de leur mise en ceuvre depuis que le rapport a été rendu public en avril 2004. Le contraste
est saisissant entre les recommandations de ce comité et les propositions de révision
législative de Santé Canada.
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RECOMMANDATIONS

Les recommandations du Comité permanent de la santé en matiére de publicité directe aux
consommateurs, comme elles sont énoncées dans son rapport de 2003 Dans I'armoire a
pharmacie, sont excellentes et méritent d’étre pleinement appuyées et appliquées. Comme
elle n’apporte rien a la santé publique et qu’elle peut méme nuire, cette publicité ne devrait
pas étre introduite au Canada. Il n’y a pas de justification d'une publicité de rappel de
marques du point de vue de la santé publique. Une publicité de maladie qui se rattache a
une campagne de promotion d’un produit ne peut livrer le genre d’information précise et
impartiale dont ont besoin les Canadiens sur les risques de maladie. On devrait repenser les
politiques en place qui permettent la publicité de rappel et la publicité des maladies. De plus,
on se doit de préter plus d’attention aux mesures d’application de la loi, nécessité que fait
ressortir le rapport du Comité permanent.

1. 1l faut une information et une éducation indépendantes en financement public
sur les pharmacothérapies et les autres traitements médicaux. La population
canadienne doit avoir acces a une information fidéle, comparée et a jour sur les
avantages et les inconvénients de tous les traitements disponibles, y compris de
I’absence de traitement. Cette information pourrait étre intégrée aux services de
santé. Vu la place que tiennent les produits pharmaceutiques dans les cotits des
soins, des services d’information qui favorisent une meilleure utilisation des
médicaments devraient se révéler rentables. On pourrait s’inspirer de 1’expérience
d’autres secteurs de compétence pour créer ces services et les développer par une
évaluation appropriée. On pourrait recourir a une diversité de méthodes ou de
moyens : imprimés, bandes magnétoscopiques, services téléphoniques, examens
directs des médicaments utilisés par les patients, etc. L'expérience de la PDC indique
que la publicité a charge émotive a bel et bien pour effet de stimuler les
comportements de recherche de soins; on pourrait songer a employer des techniques
semblables dans les campagnes de santé publique.

2. 1l faut une meilleure application de la réglementation de la promotion
pharmaceutique aupres des médecins et de la publicité directe aux
consommateurs. On devrait entre autres :

e exercer une surveillance active;

e ¢liminer les conflits d’intéréts dans la réglementation de la promotion
pharmaceutique (c’est la une responsabilité publique en vertu des lois
canadiennes);

e mettre en place un meilleur systéme public et transparent d’instruction des
plaintes en matiére de PDC avec des procédures rationalisées de dépdt de plaintes,
des mécanismes d’appel et des décisions qui se prennent en public;

e instituer des sanctions efficaces en cas de récidive;

e ¢valuer régulierement I'efficacité des mécanismes réglementaires.
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Comme l'autorisation de la publicité de rappel ne se justifie pas du point de vue
de la santé publique, on devrait abroger I’article C.01.044 de la Loi sur les
aliments et drogues. On a en effet interprété cette modification apportée a la Loi
comme permettant la publicité de rappel. Elle a perdu sa finalité initiale qui était la
publicité comparative des prix. L'abrogation de la clause C.01.044 serait une solution
a la question de la publicité de rappel.

Le Canada devrait réviser sa stratégie relative a la télédiffusion transnationale. A
I'heure actuelle, on permet de diffuser sur les ondes canadiennes une publicité
américaine qu'interdit pourtant la loi canadienne de protection de la santé. De
méme, on laisse les éditions nord-américaines de magazines (par opposition aux
éditions séparées au Canada et aux Etats-Unis) se vendre au Canada avec des
annonces de tabac et de médicaments d’ordonnance. Les politiques en question vont
a 'encontre de I'intention du législateur.
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ANNEXE 1

Evaluation des données de recherche : les méthodes d’étude étaient-
elles appropriées?

Les divers types de plans d’étude peuvent nous renseigner plus ou moins utilement sur les
effets d’'une politique ou d'une intervention en santé et, en particulier, sur la publicité des
médicaments d’ordonnance. Avec des expériences controlées, on peut jauger les causes et les
effets. Les études controlées par observation peuvent nous indiquer si une intervention a a
voir avec un résultat quelconque. Les études non contrélées par observation et les sondages
d’opinion peuvent par ailleurs nous suggérer d’utiles questions de recherche a vérifier par la
suite, mais ils ne nous permettent pas d’évaluer les effets d'une intervention.

Expériences contrdlées

e Essais controlés randomisés a double insu (en double aveugle): Il s’agit d’'un plan
d’expérience ou les gens sont affectés a deux groupes de comparaison ou groupes
témoins et plus. La randomisation vise a éliminer les biais ou les différences
systématiques entre ces groupes; la technique de I’insu est la pour prévenir les
évaluations biaisées de résultats. C’est le plan d’expérience tout indiqué pour la
vérification des effets d’une intervention en santé. Le grand inconvénient est qu'une
expérience controlée pourrait ne pas tres bien reproduire les conditions non controlées
de la vie normale soit pour la population participante soit pour l'intervention.

Etudes contrdlées par observation

e Ftudes contrdlées par cohortes : Il s’agit de suivre et de comparer dans le temps deux
groupes et plus ayant des expositions différentes a une intervention (comme la PDC).

e Etudes contrdlées avant-apres : Il sagit de comparer deux groupes analogues et plus
avant et apres une intervention. Des méthodes comme celle de I’analyse de série
chronologique interrompue constituent une des formes de ces études avant-apres.

e Ftudes transversales controlées : On compare 4 un moment quelconque deux groupes
et plus ayant des degrés différents d’exposition.

Plans d’é¢tude non controlée par observation

e On peut recourir a des études non controlées par cohortes, avant-apres ou
transversales pour cerner les rapports possibles entre une intervention et divers
résultats, mais sans groupe témoin, il est impossible de juger des résultats avec et sans
cette intervention et d’affirmer, dans le cas de la PDC par exemple, si une intervention
a produit ou non un résultat déterminé ou si ce résultat aurait de toute maniere été
obtenu si I'intervention n’avait pas eu lieu.
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Sondages d’opinion

e Les opinions d’experts émises dans le cadre d’interviews d’informateurs clés,
d’enquétes du méme type ou de conférences de concertation peuvent nous livrer des
indications sur ce que des gens ayant de I’expérience et de la compétence dans un
domaine percoivent comme évolution des choses.

e Les sondages d’opinion publique nous permettent de jauger 1’acceptabilité et les avis
quant a une intervention. En jaugeant perceptions hypothétiques, on se renseigne
utilement sur les niveaux de connaissance et les normes sociales. C’est la une
importante source d’hypotheses au sujet des effets possibles d’'une intervention.
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