COLLECTIF DE PHARMACOLOGIE SOCIALE.

REUNION DU 14 FEVRIER 2006

1-PERCEPTION DU RISQUE TERATOGENE DES MEDICAMENTS PAR LES
PROFESSIONNELS DE SANTE (Exposé de Christine DAMASEMICHEL)

Il s'agit des résultats d'une enquéte effectuéecauges professionnels de santé de Midi-Pyrénées.

On considere qu'il existe trois éléments dans li@teon du risque tératogéne : le risque natueel, |
risque lié a la pathologie, le risque médicamentdiex risque naturel concerne environ 2 % des
malformations des nouveau-nés. Le risque lié addadie concerne en particulier fievre, infections,
asthme... Le risque d0 au médicament est reconpuisiées années 60, notamment suite aux dégats
provoqués par la thalidomide (phocomélies).

L’enquéte présentée concerne 207 professionnetaudke, dont 103 généralistes et 104 pharmaciens
d'officine, et a été effectuée au moyen d'un goestire. Elle vise a évaluer la perception du esqu
malformatif et foetotoxique des médicaments. Lantjfieation du risque malformatif a été effectuée a
I'aide d’'une échelle analogique visuelle, allantd8é (aucun enfant porteur d’'une malformation aprés
prise du médicament par sa mere) et 100% (touenliasits naissent porteurs d’une malformation).

Le questionnaire concernait I'aspirine, le paranétalibuproféne, les corticoides, I'amoxicillinke,
bromazépam, l'acide valproique, lisotrétinoine, gantamycine, la thalidomide, le lithium, la
carbamazépine, la warfarine.

Les praticiens ont évalué le risque tératogene fadde pour I'amoxicilline et le paracétamol, tres
important pour l'isotrétinoine et la thalidomida,gentamycine. L'acide valproique est jugé dangereu
pour seulement la moitié des professionnels. Lafanae qui est trés tératogéne est jugée non
dangereuse par un praticien sur deux. Il en esté&lae pour la carbamazépine.

L'analyse des résultats concernant la perceptionridgue par les professionnels montre une
surestimation par rapport a la valeur réelle (céitege apres analyse de la littérature). Il y a damc
risque de réactions inappropriées des praticiens.

Conséquences d'une surestimation du risque : saite-tune femme enceinte, inquiéter et conduire a
une |. V.G., renoncer a une grossesse lors d'utimlpgie traitée au long cours. Il est évidemment
difficile de rassurer une femme ayant donné nagsarun enfant malformé (culpabilité).

Utilité de la formation, de la pratique, et de péxence pour effectuer un choix : entrent en cempx
désir de grossesse, le niveau de connaissancémsmite, les croyances, la culture, les médias, la
confiance.

Une étude espagnole récente concernant des médscdes étudiants en médecine montre que le
risque malformatif est surestimé par les professs de santé, mais que I'évaluation du risque
s'améliore en fonction du nombre d'années d’études.

Les risques foetotoxiques en fin de grossesseissutfisamment connus pour certains médicaments
comme I'enalapril, le bromazepam, la warfarine.

Influence de la profession et du sexe : dans egttpiéte on ne remarque pas de différence notable
entre médecins et pharmaciens, sauf moins de 'm@ingon" chez les médecins, et une meilleure
connaissance des médicaments "hors liste" queudessanédicaments chez les pharmaciens. On note
une différence selon le sexe du praticien : leniesisurestiment plus le risque que les hommes (voir
diapositives en annexe).



2-RETOUR SUR LES 7émes RENCONTRES DE PHARMACOLOGIE SOCIALE DU 23
NOVEMBRE 2005 (par Jean-Louis MONTASTRUC)

Prés de 400 personnes ont assisté a la conférenBardara MINTZES, encore plus que les années
précédentes. Un résumé est prévu dans le BIP. @rtrpever le compte- rendu sur le site Internet du
CPS. Barbara MINTZES a envoyé le texte d'un detsesux qui montre que la publicité d'un
médicament a la télévision augmente considérablesen ventes. L’Organisation Mondiale de la
Santé et Health Action International Europ ontis&aline enquéte internationale aupres des faasdtés
médecine et de pharmacie au sujet de I'enseignedentméthodes promotionnelles de l'industrie
pharmaceutique aux étudiants en Médecine et Phagntest Barbara Mintzes qui a réalisé I'analyse
des résultats et le rapport.

3-REFLEXIONS SUR LA PUBLICITE DU MEDICAMENT EN FRAN CE (par Emmanuelle
GUITTON)

Définitions : L'exposé débute par une définition généraleadmublicité : «activité ayant pour objet de
faire connaitre une marque, d’inciter le public ahater un produit, a utiliser un service.,.le but
étant d’accélérer le processus de vente. Cettaitiéfi est suivie d'une définition de la publicdéa
médicament « toute forme d'information, y compris le démarahade prospection ou d’incitation qui
vise a promouvoir la prescription, la délivrance,Vente ou la consommation de ces médicaments, a
I'exception de l'information dispensée, dans lereadk leurs fonctions, par les pharmaciens gérant
une pharmacie a usage intérieura population visée par cette définition inclus lmédecins, les
dentistes, les sages-femmes, les pharmaciengyednid public. On entend par médicament tout ce qui
touche a la santé (les médicaments mais aussidé®des amaigrissantes, les préservatifs...).

Fondements psychologiquesPour atteindre le but escompté, la publicitéspnée toujours le produit
ou medicament de facon valorisante mais non ragitgninhibant ainsi le raisonnement censé du
public visé et suscitant le désir d’acquisitionpfaduit ou médicament présenté.

Historique : La publicité du médicament est apparue au X¥fibésiecle mais sa réglementation s’est
vraiment mise en place au XXeme siecle. En 1941¢édsslation de la publicité grand public des
meédicaments devient plus rigide, ce qui entraindigaarition. En 1963, une commission de contréle
est créée, avec obligation de demande de visa &vdiffusion de la publicité (dit & priori ») pour la
publicité auprés des professionnels de santé. Br, X® visaa priori est supprimé et remplacé par un
visaa posteriori Dans les années 90 on assiste a une réappaléianpublicité du médicament aupres
du grand public.

Réglementation francaise(Code de la Santé Publique) : La réglementationladgoublicité du
médicament a pour intérét de protéger la santéiqueblet limiter le déficit de la sécurité socidle.
existe au sein de 'AFSSAPS une commission de ldigté qui contréle la publicité et diffuse des
recommandations sur le bon usage du médicamente Ceinmission est constituée de médecins,
pharmaciens d'officine, pharmaciens hospitalieremires de droit, représentants de la presse
médicale, de la publicité, de firmes pharmaceusguéorganismes de consommateurs.. La publicité
des médicaments, quelque soit le public visé,m#iEle aux médicaments avec autorisation de mise su
le marché (AMM) ou enregistrement. La publicité mgpdu grand public est limitée aux médicaments
hors prescription et hors remboursement. Elle cmitporter un message de prudence et renvoyer a la



consultation médicale en cas de persistance dept8gms. Les firmes pharmaceutiques doivent
obtenir un visa aupres de I'AFSSAPS avant la diffiusde la publicité (contrble des pratiques
promotionnelles, du déroulement des campagnes qgitaiies, de ['utilisation promotionnelle des
médias) et s’acquitter d’'une taxe de 510 eurosr Ropublicité aupres des professionnels de s#tée,
seule obligation est une demande de \dsposteriori dans les 8 jours suivant la diffusion de la
publicité. L’AFSSAPS peut demander des modificatiomne diffusion de rectificatifs ou une
suspension de la publicité.

La publicité du médicament ne doit pas étre trorspeni porter atteinte a la protection de la santé
publique. Par contre, elle doit étre objective,oféser le bon usage du produit et respecter les
dispositions de I' AMM.

Dispositions pénales : La législation prévoit uneeade allant jusqu'a 37500 euros si la publiciesin’
pas réglementaire, l'interdiction de vente, laisaés la confiscation des médicaments ou la saisia
destruction des documents et objets publicitaires.

Supports publicitaires Pour le grand public, les publicités sont diffes par les médias (presse, radio,
télévision), les affiches, les présentoirs, lesings... Pour les professionnels de santé, il s'dgg
visiteurs médicaux, des échantillons gratuits, plaguettes, des CD-ROM, des cassettes vidéos, des
objets publicitaires (stylos, boite & mouchoirs.dg, la presse professionnelle, des bandes-annonces
dans les logiciels de prescription médicale...

Autres moyens publicitaires : Il existe une autmerfe de publicité auprés des professionnels dé.sant
Avant 1993, les firmes pharmaceutiques pouvaiefiir afes avantages en nature (cadeaux, diners,
voyages...) aux prescripteurs, officiellement sanstrepartie mais officieusement en échange de
prescriptions. Une «loi anti-cadeaux » ou « Digerdlesures d’'Ordre Social » (DMOS) a donc été
mise en place en 1993 afin de prévenir la corrapiéd d’améliorer la transparence de la vie
economique. Elle prévoyait des amendes allant |asg@.000 euros voire des peines de prison. Les
médecins ont trés mal percu cette loi les représer@omme des corrompus, et celle-ci a donc été
pondérée en 1994. Actuellement cette loi est datmupar I'offre de services d’ordre professionnel
(revue de presse, cours d’'informatique...).

Publicités mensongéres Il s’agit le plus souvent de publicités non ammies a 'AMM. Les
interdictions de publicités paraissent au Jourrfitiel.

Exemple de publicité mensongere pour les profeasisnde santé : NIASPAN®, acide nicotinique
(hypolipémiant). La publicité de ce médicament&igterdite pour diverses raisons. La publicitéitava
pour slogan : "le HDL prend de la hauteur" alore djaugmentation du HDL-c n’a n'a pas d'intérét
clinique validé. La comparaison de l'efficacité NGASPAN® a d'autres hypolipémiants présentée
dans la publicité était inacceptable car il s’agjisd’études différentes avec des patients ayasmtalex

de lipides différents a I'inclusion. L’indicatiortaét mal formulée et laissait croire qu’il s’agigsdun
médicament de premiére intention. Enfin le bénéficequé dans la prévention cardio-vasculaire des
patients diabétiques n’a pas été démontré au daessais cliniques.

Exemple de publicitt mensongére grand public: Molist, petit appareil soulageant les
démangeaisons induites par les piglres de moustigued’ortie par impulsion piézo-électrique. La
publicité de ce produit a été interdite car il gigtevendiqué une action sur l'inflammation, ses |
piglres de taons, méduses ou aoltats et une iphilde I'histamino-libération, or aucune de ces
propriétés n’a été démontrée au cours d’étudesmawiogiques.

Exemple de publicité Iégale mais dangereuse &ediitn des professions de santé : ADVIL®
(ibuproféne), préconisé pour les bébés "des tras'havec la mention « slr de ses effets ». Il faut



toutefois garder a l'esprit que l'ibuproféne petre&esponsable chez I'enfant de troubles rénaux et
d’hémorragies digestives et que le paracétamat festtalgique de premiére intention.

Exemple de publicité grand public légale mais damgge: VOGALIB® lyoc, (métopimazine),
préconisé pour les nausées et vomissements, méine préventif. Ce médicament n’est pas anodin
car il s'agit d'un neuroleptigue pouvant présemtes effets indésirables graves type dyskinésies.
Dailleurs le VOGALENE® lyoc, qui a le méme prineiactif au méme dosage mais un nombre plus
élevé de lyophilisats par boite, est un médicaraenliste Il ne pouvant faire I'objet de publicaépres

du grand public.

Impact de la publicité sur la prescription des médiments récentsUne étude de I'IRDES (Institut de
Recherche et Documentation en Economie de la Samé@ntré que lors de campagnes publicitaires, la
prescription des médicaments concernés augmettsgt.autre étude (Thése Oren Charbit) a comparé
le nombre de publicités dans la presse médicale lpsudifféerentes classes d’antihypertenseurs et le
chiffre d’affaire obtenus pour ces différentes stasd’antihypertenseurs, entre 1991 et 2001. Desix a
aprés la mise sur le marché des antagonistes migidtansine 1l, le nombre de publicités et le ahiff
d’'affaire de ces antihypertenseurs a nettement anggmpar rapport a ceux des autres classes
d’antihypertenseurs. Ceci montre bien que la pitélides médicaments auprés des professionnels de
santé a un réel impact sur la prescription.

En conclusion: En France, la publicité du médicament aupregrdad public est limitée aux produits-
conseil mais celle pour les professionnels de saméerne tous les médicaments et a un réel impact
sur la prescription des nouveaux médicaments.

4-LA PHARMACOLOGIE SOCIALE A L'OFFICINE (par Robert PUJOL)

"Médecins généralistes et Pharmaciens d'officingéementent "lI'éducation du patient” auprés des
adolescents, des femmes enceintes et des persigges"

Sous ce titre, R. PUJOL présente un document (goirannexe), fruit d'un travail original de
l'assurance-maladie et de I'INPES, qui ont lano§ eictions pilotes d'éducation du patient en 2001 s
cing sites : Amiens, Lyon, Nimes, Nord Isere et &ouWne expérience de terrain qui a duré trois ans,
coordonnée au niveau national par un comité ddagiéo (Caisse Nationale d' Assurance Maladie,
INPES et plusieurs experts).

J.L. MONTASTRUC nous informe qu'une journée de ddaation "Mieux Prescrire "est prévue le 21
Mai 2006. Il conviendra de présenter a cette oocass activités et les travaux du Collectif de
Pharmacologie Sociale, sous une forme a précisstgfs? rencontres, séminaire?). Il faut donc prévo
au préalable un groupe de travail préparatoire.

La prochaine réunion du Collectif est fixée au mard18 Avril & 17 H 30, a la Faculté.



