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La publicité pour les médicaments est un théme
controversé qui ne cesse d’alimenter les débats
au sein de la société. Elle suscite également
des questions juridiques que les tribunaux suis-
ses sont de plus en plus souvent appelés a
trancher.

Depuis le 1¢ janvier 2007, la Commission de
recours pour les produits thérapeutiques (CORE
PT) a cédé sa place au Tribunal administratif fé-
déral (TAF). Les décisions de I'Institut suisse des
produits thérapeutiques (Swissmedic), et notam-
ment celles appliquant les régles en matiere de
publicité, sont donc désormais attaquables de-
vant le TAF. Créée en méme temps que Swiss-
medic en 2002, la CORE PT avait atteint un
rythme d’activité soutenu, avec 21 décisions
publiées sur son site en 2006, 24 en 2005, pour
seulement 23 de 2002 a 2004 [1].

Cet article analyse trois jugements rendus en
2006 par la CORE PT en matiére de publicité des-
tinée aux professionnels de la santé [2]. Ces juge-
ments abordent deux questions importantes.
Premierement, comment distinguer les annonces
publicitaires soumises a la réglementation fédé-
rale des informations a caractere non promotion-
nel exclues du champ de la loi? Deuxiémement,
comment déterminer si une publicité respecte les
diverses précisions d’utilisation figurant dans
l'autorisation de mise sur le marché (AMM) et
dans l'information professionnelle (IP)? Des ré-
ponses apportées par la CORE PT a ces questions,
il ressort que les exigences en matiere de publi-
cité sont de plus en plus strictes.

Cet article commence par exposer le contexte
qui donne naissance a ces deux questions. Il
examine ensuite comment la Commission de
recours y a répondu. Le point suivant explique
l'objectif que poursuivent tant Swissmedic
que la CORE PT en restreignant les informa-
tions au sujet d'une utilisation dite off-label
de médicaments. Finalement, l'article conclut
par une critique de la situation actuelle ou
quasiment tout message positif relatif a de
telles utilisations off-label est interdit.
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Contexte: les informations tirées

de nouvelles études

et leur communication aux médecins
Méme apres avoir obtenu I’AMM initiale pour un
nouveau médicament, I'entreprise pharmaceuti-
que qui le commercialise en poursuit générale-
ment ’étude. Ainsi, de nouvelles informations

Dieser Artikel diskutiert drei Entscheidungen,
die die Eidgenossische Rekurskommission fiir Heil-
mittel im Bereich der Arzneimittelwerbung ge-
troffen hat. Diese Entscheidungen betreffen zwei
miteinander verbundene Fragen: Wann ist eine
Aussage als Werbung anzusehen und fallt somit in
den Anwendungsbereich der Verordnung tiber die
Arzneimittelwerbung? Wann verletzt eine Werbe-
botschaft die Verordnung, weil sie die Grenzen, die
die Zulassung und die Fachinformation festlegen,
nicht einhalt? Diese drei Entscheidungen sind die
Gelegenheit fiir die Kommission, ihre Rechtspre-
chung zu prazisieren und zu verschiarfen. Zunachst
bestatigt die Kommission ihren sehr weitreichen-
den Begriff der Arzneimittelwerbung. Des weite-
ren schrankt sie die Moglichkeit der Pharmaunter-
nehmen ein, zu ihren Gunsten die Ergebnisse von
klinischen Versuchen, die nicht in der Zulassung
oder der Fachinformation enthalten sind, zu ver-
werten. Die strikte Position der Kommission findet
man ebenfalls in den letzten Richtlinien von Swiss-

medic zum Thema Werbung im Internet.
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scientifiques viennent régulierement compléter
les connaissances disponibles au moment de
I'octroi de I’AMM. Toutefois, ces nouvelles infor-
mations ne sont pas nécessairement communi-
quées de suite a Swissmedic. Seules les informa-
tions négatives, c’'est-a-dire celles révélant un
risque ou un danger lié a I'emploi du médica-
ment, doivent étre communiquées sans délai a
l'autorité en vue d'une mise a jour de I'’AMM
et/ou de I'IP (ci-apres: AMM/IP) [3]. En revanche,
la société pharmaceutique décide si et quand elle
avise Swissmedic de nouvelles données positives
(p.ex. une possible extension de l'indication
thérapeutique, de la population pouvant étre
traitée, un changement de dosage ou de poso-
logie). A supposer que ces données sont sou-
mises a Swissmedic, celui-ci décide si elles sont
suffisamment convaincantes, d'un point de vue
scientifique et statistique, pour justifier la modi-
fication correspondante de 'AMM/IP.

Quand bien méme l'entreprise n’a pas avisé
Swissmedic de nouvelles données positives, elle
peut vouloir les communiquer aux profession-
nels de la santé. Elle le fera par exemple par le
biais d'un encart placé dans une revue médicale,
I’encart reproduisant une petite partie de I’étude
clinique publiée ayant conclu a ce nouveau bé-
néfice du médicament.

La question que l'autorité suisse se pose alors
est de savoir si cette communication aux méde-
cins releve de la publicité. Si oui, la communica-
tion est strictement réglementée par la Loi sur les
produits thérapeutiques (LPTh) a ses articles 31 a
33 et par I'Ordonnance sur la publicité pour les
médicaments (OPMéd). Swissmedic vérifie alors
si son contenu respecte les exigences reglemen-
taires, notamment si ce contenu est conforme
aux données approuvées qui figurent dans
I’AMMY/IP. Si ce n’est pas le cas, I'entreprise concer-
née s'expose a une décision constatant la vio-
lation de l’article 5 alinéa 1 OPMéd et, éven-
tuellement, a une sanction pénale sur la base
de l'article 87 alinéa 1 lettre b LPTh.

Quand est-ce qu‘'une communication
reléve de la publicité pour

un médicament?

Depuis sa décision de décembre 2005 [4], la
CORE PT répéte que le droit suisse retient une
conception tres large de la publicité [5]. N'importe
quel message favorisant les ventes du médica-
ment releve de la publicité [6]. Le but, et non la
forme, du message est déterminant [7]. Ainsi,
lorsque le message peut influencer - sous-en-
tendu favorablement — la prescription du médi-
cament par le médecin, il y a de fortes chances
qu'il soit publicitaire. Selon la CORE PT, méme

un message purement informatif et objectif peut
avoir cet effet, et donc tomber sous le coup des
dispositions légales en matiere de publicité [8].
Par exemple, la reprise sur le site Internet d'une
société pharmaceutique d'un article publié dans
une revue meédicale par un chercheur tiers est
qualifiée de publicitaire si le message véhiculé
par l'article peut aboutir a une augmentation des
ventes du médicament [9].

Pour échapper a cette qualification publici-
taire, le message ne doit pas permettre l'identifi-
cation d'un médicament particulier ou d"une classe
particuliere de médicaments [10]. En effet, selon
I'article 1 alinéa 2 lettre ¢ OPMéd, une informa-
tion générale sur les maladies ne releve pas de la
publicité. En pratique, rares sont toutefois les
cas ou les destinataires du message ne sont pas
capables de «remonter» au médicament. La sim-
ple mention du nom scientifique de la substance
active suffit a outrepasser cette limite [11].

Quand est-ce qu’une publicité viole
I'OPMéd?

Une communication qualifiée de publicitaire
viole 'OPMéd si elle contredit 'AMM/IP [12].
L'intérét ou I'importance scientifique de la com-
munication ne justifient pas une dérogation;
seule une publication sans caractere publicitaire
serait admissible. Autrement dit, l’entreprise
pharmaceutique ne peut faire état des résultats
favorables d'une étude si ceux-ci contredisent
I’AMM/IP [13], et cela quand bien méme la fia-
bilité de ce résultat serait incontestable. Si elle
veut utiliser ce résultat dans une publicité, elle
doit d’abord demander une modification de
I’AMM/IP a Swissmedic [14]. Peu importe que le
Code de promotion pharmaceutique de l'indus-
trie pharmaceutique suisse semble tolérer des
dérogations plus amples a ce principe [15]; pour
la CORE PT, ces normes autoreglementaires ne la
lient aucunement [16].

Pour déterminer si une publicité est conforme
al’AMMY/IP, la CORE PT doit dégager le sens qu'il
convient de donner a la publicité, respective-
ment a I'’AMM/IP. A la publicité, elle attribue le
sens que le destinataire moyen, et non pas la so-
ciété pharmaceutique, peut raisonnablement lui
donner [17]; le contexte global de la publicité est
pris en compte. La CORE PT interpréte égale-
ment ’AMM/IP conformément au sens compris
par ces professionnels, les éventuelles précisions
apportées par Swissmedic étant prises en consi-
dération [18].

En application de ces principes, la CORE PT a
confirmé dans les trois jugements examinés ici
la décision de non-conformité prononcée par
Swissmedic.
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Dans 'affaire HM 05.139, certaines modalités
d’'usage du pimecrolimus avaient été clarifiées
par Swissmedic dans le numéro 4/2003 de son
journal; la CORE PT a considéré ce complé-
ment d'information déterminant pour juger
de la conformité de la publicité. Or, dans son
contexte, le message publicitaire laissait enten-
dre que le pimecrolimus pouvait étre utilisé
comme alternative aux corticostéroides, alors
que Swissmedic l'avait classé comme traitement
de 2¢ ligne. L'entreprise ne pouvait donc pas
suggérer que le choix entre les deux meédi-
caments ressortait simplement a 1'appréciation
des médecins.

Dans I’affaire HM 05.140, la CORE PT a estimé
que l'allégué publicitaire «schnell» donnait aux
médecins l'impression que les comprimés T de
sumatriptan soulageaient plus vite les migraines
que les usuels comprimés sécables. LAMM/IP
affirmant la bioéquivalence des deux formes
susmentionnées, 'allégué publicitaire était donc
contraire a ’'OPMéd [19].

Dans l'affaire HM 05.124, la CORE PT a tran-
ché que la recommandation d'un dosage €levé
de quetiapine fumarate (jusqu’a 1600 mg) violait
I’OPMéd puisque le dosage admis dans ’AMM/IP
était de 800 mg maximum.

Sur ce méme theme, on signalera encore l'arrét
Zambon/Dolo-Spedifem, dans lequel le Tribunal
fédéral récuse des allégués publicitaires faisant état
d'un effet antidouleur rapide et complet en moins
de 30 minutes, alors que I'’AMM/IP n'inclut que
des données pharmacocinétiques indiquant une ab-
sorption moyenne en 30 minutes [20].

Pour tenter de légitimer des communications
publicitaires qui outrepassent le cadre légal, les
entreprises pharmaceutiques invoquent parfois la
liberté d’expression. Systématiquement, l'argu-
ment est écarté. En Suisse, la liberté d’expression
ne protege pas la publicité pharmaceutique - du
moins pas davantage que la liberté économique,
liberté considérée par les tribunaux comme
d’application plus appropriée [21]. De surcroit,
les restrictions légales apportées a cette liberté
économique sont quasiment toujours jugées
proportionnées au vu des intéréts publics en
jeu [22].

Outre le respect de 'AMM/IP, il convient de
mentionner deux autres exigences mises en évi-
dence par la CORE PT. Dans 'affaire HM 05.124,
la Commission a rappelé que, pour figurer dans
une publicité, une étude doit, d'une part, étre
conforme aux bonnes pratiques d’essais clini-
ques (BCP) et, d’autre part, étre publiée ou sur
le point de l’étre. A I'opposé, un «poster», un
«abstract» ou un autre compte-rendu de nature
semblable ne peut étre cité en référence dans une

publicité [23]. Dans I'affaire HM 05.139, la Com-
mission a également exprimé sa réserve envers
des études qui ne correspondent plus a 1'état de
la science. Ainsi, des résultats d’essais considérés
comme dépassés en raison de nouvelles connais-
sances ne doivent plus utilisés a des fins publici-
taires [24].

Quels sont les objectifs

de cette jurisprudence?

En empéchant l'industrie pharmaceutique de
vanter des bénéfices — méme avérés — se trouvant
en opposition avec les éléments de 'AMM/IP, la
CORE PT et Swissmedic poursuivent le méme ob-
jectif: contraindre l’entreprise pharmaceutique a
soumettre a Swissmedic un dossier scientifique
complet pour chaque extension d'utilisation que
I'entreprise souhaite promouvoir. Grace a ce
dossier, Swissmedic est en mesure de réexaminer
régulierement les expériences acquises depuis
l'autorisation initiale et d’actualiser 'AMM/IP du
médicament. Il peut s’assurer que les avantages
vantés sont diiment étayés par des données
scientifiques issues d’essais cliniques valides.
Médecins et patients bénéficient de cet examen
de l'autorité, puisque la décision thérapeutique
s’appuie alors sur une meilleure connaissance
des bénéfices et des risques du médicament et
cela pour une gamme plus étendue de conditions
médicales.

Al'inverse, lorsque le médecin choisit — ou se
trouve contraint, vu I’absence d’alternatives thé-
rapeutiques — d'utiliser le médicament d'une ma-
niere qui n’est pas prévue par I'’AMM/IP, il pé-
netre sur un terrain plus incertain. Quand bien
méme cet emploi du médicament hors indica-
tion («off-label use» en anglais) est 1égal et sou-
vent conforme aux regles de I'art médical [25], il
présente néanmoins des dangers. En effet, le
médecin n’a pas I’assurance que les données aux-
quelles il se fie — souvent une étude clinique
publiée - sont completes et fiables [26]. Par
exemple, il ne peut savoir si les résultats de cette
étude sont représentatifs de ceux obtenus dans
le cadre d’autres études effectuées sur le méme
médicament; un biais en faveur de la publication
des études exhibant des résultats positifs peut
fausser 'appréciation du médecin [27].

Critique et conclusion

Méme si la conclusion a laquelle la CORE PT
aboutit dans ces trois affaires ne préte pas le flan
a la critique, on peut s’interroger sur la place a
reconnaitre aux études cliniques subséquentes a
I’AMM. Lorsque de telles études débouchent sur
des résultats significatifs, qu'ils soient positifs ou
négatifs, il y a un intérét légitime a les commu-
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niquer aux professionnels de la santé d’abord,
voire ensuite aux médias, aux investisseurs et au
public. Or, la CORE PT et Swissmedic excluent
presque toute communication hors du canal
des revues médicales.

On remarquera de maniere incidente que,
s’agissant plus particulierement des non-profes-
sionnels de la santé (investisseurs, journalistes et
grand public), Swissmedic a adopté en aott 2006
une position rigoureuse — au demeurant criti-
quée par la doctrine juridique, en raison de
I'absence de base légale suffisante [28] - qui
restreint encore davantage la communication
d’informations [29]. Cette directive délimite le
type d'informations médicales qui peut figurer
dans des sites Internet suisses, en fonction
notamment des modalités d’acces au site par les
différentes catégories d’utilisateurs. Swissmedic
exige que des mots de passe permettent de réser-
ver aux seuls professionnels de la santé l'acces
aux pages web mentionnant des médicaments
vendus sur prescription. On citera notamment le
passage suivant qui traite de la «distinction entre
les informations a 'intention des investisseurs
et la publicité pour les médicaments»:

«Si le site présente des préparations ou des principes
actifs nouveaux ou en cours d’élaboration, ou encore
les perspectives futures et les priorités de I’entreprise
dans le domaine de la recherche et du développe-
ment, il ne peut mentionner que la dénomination
de la préparation, le nom du principe actif (denomi-
natio communis internationalis), et le domaine thé-
rapeutique ou le champ d’application. Les informa-
tions adressées aux investisseurs et aux analystes
financiers peuvent renseigner ou avancer des prévi-
sions sur le chiffre d’affaires, les parts de marché et
les volumes de ventes, mais aucune déclaration plus
précise quant a lefficacité thérapeutique des médica-
ments ne peut étre ajoutée.» [30]

Autrement dit, Swissmedic interdit la commu-
nication, sur sites Internet libres d’acces, d’infor-
mations discutant l'intérét thérapeutique d'un
médicament non approuvé. Il adhere ainsi plei-
nement a la définition extensive de la publicité
qui veut qu'une information, méme objective,
releve de la publicité si elle peut augmenter les
ventes du médicament [31].

On doit cependant se demander si cette posi-
tion stricte défendue par Swissmedic et la CORE
PT ne frustre pas, de maniere excessive, 1'indé-
niable besoin d'informations au sujet des médi-
caments. Pour le médecin qui cherche une in-
formation au sujet d’'une possible utilisation
off-label d'un médicament, les sources agréées
derenseignements sont peu nombreuses; la prin-
cipale demeure les revues médicales.

Un possible compromis serait de promouvoir
davantage les plates-formes Internet recensant
les études cliniques conformes aux GCP («Good
Clinical Practice»). Apres bien des pressions, 1'in-

dustrie pharmaceutique s’est finalement enga-
gée a mettre en place des registres d’essais clini-
ques. Ceux-ci inventorient aussi bien les oppor-
tunités de participer a un essai clinique en cours
que les résultats des essais achevés, que ceux-ci
aient ou non été soumis a I'autorité compétente
[32]. Ces initiatives méritent d’étre encouragées
et mieux exploitées. On pourrait imaginer un
«safe harbor» explicite (une tolérance légale) pour
les sites Internet d’entreprises qui se bornent a
répertorier, pour chaque médicament, les résul-
tats de tous les essais cliniques [33]. Ainsi, le
choix du médecin en faveur d’une utilisation
off-label d’'un médicament serait mieux éclairé,
puisqu'il aurait acceés a une information aussi
compléte et récente que possible.
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25 Le médecin doit faire preuve d'une précaution
accrue lorsqu'il prescrit un médicament hors indi-
cation. Il est notamment censé en informer son
patient. Un groupe d’expert composé de représen-
tants de 1’Association des pharmaciens cantonaux
suisses et de Swissmedic a émis des Recommanda-
tions au sujet de l'utilisation des médicaments au
sens de I’ «off label use» (24 juillet 2006).

26 Par exemple, dans l'affaire HM 05.139 (point
3.3.1), la CORE PT exprime ses doutes sur 1'indé-
pendance des auteurs d’études sponsorisées par
I'industrie, quand bien méme ces études satisfont
aux exigences formelles de l'art. 5 al. 5 OPMéd.
Elle s’appuie sur un article de Delaney B. Is society
losing control of the medical research agenda?
BMJ. 2006; 332:1063-4.

27 Les registres de résultats d’essais cliniques alimen-
tés par les entreprises pharmaceutiques aident a
surmonter ce biais (par exemple le portail sur le
site de la Fédération internationale de l'industrie
du médicament [FIIM/IFMPA] ou les sites indi-
viduels d’entreprises). Toutefois, ces registres sont
certainement moins souvent consultés que les
revues meédicales.

28 Cf. Biirgi H. Richtlinien der Swissmedic zur Arznei-
mittelwerbung im Internet — kritische Bemerkun-
gen. PJA. 2007;1:70-8. Dans son arrét «Schering»
(cons. 8) cité supra sous note 2, le Tribunal fédéral
laisse ouverte la question de savoir si I’observation
de cette directive, s'agissant de l'exigence d'un mot
de passe, est seule a garantir I'impunité au regard
de la loi.

29 Journal Swissmedic 8/2006, p. 802 et «questions
réponses» du 22 décembre 2006.

30 Journal Swissmedic 8/2006, p. 803, mise en
évidence ajoutée.

31 A mon avis, les restrictions d’acces extrémement
rigides (mots de passe obligatoires) que la directive
de Swissmedic impose frustrent une soif d’informa-
tion, parfois légitime, des patients. Ces personnes
se tourneront naturellement vers des sources étran-
geres, en particulier des sites Internet non suisses.
Ces sites n’étant soumis a aucun contrdle de
Swissmedic (et insuffisamment controlés par
d’autres autorités étrangeres), on peut se demander
si le résultat obtenu silence quasi total sur les sites
médicaux en .ch et pléthore d'informations parfois
contradictoires et douteuses sur les sites en .com —
est bien dans l'intérét des patients suisses.

32 Voir les différents documents sur le site créé par
la FIIM a http://clinicaltrials.ifpma.org. Voir
également la plate-forme d’enregistrement d’essais
cliniques en cours sur le site de I’'Organisation
mondiale de la santé (OMS) et sa liste des registres
associés. En revanche, 'OMS n’a pas encore mis au
point son registre de résultats d’essais cliniques.

33 Pour que I'information ne soit pas biaisée, ces sites
devraient lister tant les études sponsorisées par
I'entreprise que celles sponsorisées par des tiers.
Les études répertoriées devraient étre accompa-
gnées d'un résumé objectif en «plain English».

Les sites en question devraient pouvoir avoir un
nom de domaine avec extension .ch.
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