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La securité d'abord :
La protection de la santé des femmes

Le présent numéro du Bulletin de recherche comporte les contributions du
regroupement Action pour la protection de la santé des femmes, anciennement
connue sous le nom de Groupe de travail sur les enjeux pour les femmes de la loi
fedérale sur la santé. Ce groupe, appuyé en partie par le Programme de
contributions pour la santé des femmes de Santé Canada, est composé de
chercheures, de professionnelles de santé, d'éducatrices et de consommatrices qui
sintéressent & la recherche orientée sur les politiques et a ['éducation publique sur
les enjeux de la protection de la santé. Jai le plaisir daccueillir
Anne Rochon Ford, coordonnatrice d’Action pour la protection de la santé des
femmes, comme rédactrice invitée. Comme vous [ apprendrez ici, les femmes du
Canada ont un passé inquiétant en ce qui concerne les produits pharmaceutiques
et les appareils médicaux. Les articles qui suivent incitent les responsables de la
réglementation, les consommateurs, les praticiens et les chercheurs i tirer des
legons du passé pour protéger la santé des femmes i lavenir.

~ Ann Pederson, rédactrice en chef

TANT LES FEMMES QUE LES HOMMES, jeunes et moins jeunes, souffrent des
effets nocifs des médicaments et des appareils médicaux qui ne sont pas assez
testés et, aussi, suffisamment surveillés une fois qu’ils sont sur le marché.
Toutefois, si on y regarde de plus pres, il semble que les femmes ont joué le
role légendaire des canaris dans les mines en ce qui concerne I'innocuité des
médicaments et des appareils médicaux au Canada. Songez au douteux
héritage. On savait déja au début des années 30 que le D.E.S.
(diéthylstilbestrol), un médicament hormonal, causait de graves problemes
de reproduction chez les animaux et, au milieu des années 50, on savait son
inefficacité pour prévenir les fausses couches. Et pourtant, il a été prescrit aux
femmes jusqu’au début des années 70, lorsque de graves cancers et d’autres
problémes de reproduction se sont déclarés chez les filles et les fils des
femmes qui avaient pris du D.E.S..

Ce nest quapres la mise sur le marché du stérilet Dalkon, un contraceptif
intra-utérin, au cours des années 70, que l'on a découvert qu’il était source
dinfertilité et d’infections utérines potentiellement mortelles. A la fin des
années 80, 'implant mammaire Méme a été associé a des questions sur de
graves complications systémiques, on I'a finalement retiré du marché. Les
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Lancé en 1996, les Centres d'excellence pour la santé des femmes
(CESF) sont financés par Santé Canada (Programme de contributions
pour la santé des femmes) et administrés par le Bureau pour la santé
des femmes. Ce programme est un volet important de la Stratégie
pour la santé des femmes. Chacun des quatre centres, situés a Halifax,
a Toronto, a Winnipeg et a Vancouver, est un partenariat dynamique
entre des universitaires, des chercheuses, des prestataires de soins, des
groupes communautaires de femmes et des organismes sur la santé
des femmes. Le Réseau canadien pour la santé des femmes (RCSF), qui
est financé en vertu du CESF, a pour mandat de favoriser le réseautage
et les communications a I'échelle nationale.
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Hormonotheérapie : Lecons de protection de la
santé tirees de la Women’s Health Initiative

Sharon Batt, Chaire d’Elisabeth May en environnement et santé des femmes du Centre d’excellence
pour la santé des femmes, région de I'Atlantique, Université Dalhousie, et Action pour la protection

de la santé des femmes

En juillet 2002, les chercheurs américains qui dirigent la
Women’s Health Initiative (WHI) ont interrompu un essai
clinique d’envergure visant a évaluer 'hormonothérapie
ménopausique. Létude a révélé que, plutdt que de prévenir
les maladies chez les femmes qui vieillissent, le médicament
appelé Prempro (cestrogeéne et progestatif), en fait,
augmente le risque, pour les femmes, de maladie cardiaque
(crises cardiaques, accidents cérébrovasculaires et caillots de
sang) et de cancer du sein—les deux causes les plus
communes de déces chez les femmes ménopausées!.

Lhormonothérapie—des médicaments non sécuritaires
déclarés comme pouvant prévenir les maladies chez les
femmes—s'insere dans un modeéle familier : de 1941 4 1971,
le D.E.S. (diéthylstilbestrol), un médicament cancérigene, était
prescrit aux femmes du Canada et des Frats-Unis pour
prévenir les fausses couches; de nos jours, le raloxifene et le
tamoxifene sont testés comme agents de prévention du cancer
du sein en dépit de la formation de caillots de sang et de risques
accrus de cancer de 'endometre2. Sur une période de quelques
décennies, les systemes de réglementation des médicaments des
deux pays ont permis a la mésinformation de se répandre et de
se traduire en pratiques médicales dangereuses.

Les médicaments préventifs sont différents de ceux qui sont
prescrits pour le traitement; ils exigent un cadre de politique
de protection de la santé plus rigoureux. Les lecons de la
protection de la santé décrites dans le présent article sont
tirées de la WHI—un essai clinique exemplaire pour étudier
la prévention des maladies chez les femmes.

Premiére lecon : La norme de sécurité, pour les
interventions préventives, doit étre plus élevée que pour le
traitement des maladies.

La WHI illustre les contrastes des démarches de prévention et
de traitement des maladies. Une approche cible les populations
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en bonne santé, et l'autre soulage des souffrances. Pour
expliquer l'interruption de I'étude de la WHI, T'un des
principaux chercheurs de cette étude a déclaré « Nous
appliquons une norme [de sécurité], en matiere de prévention,
plus élevée »3. De nombreuses personnes ont pensé que les
chercheurs avaient eu une réaction excessive : I'augmentation
du risque que 'une des femmes participant a 'essai soit atteinte
du cancer du sein ou d’une maladie cardiaque en conséquence
de 'hormonothérapie semblait relativement faible. De fait,
selon les normes de sécurité en matiere de santé publique, en
vertu desquelles de nombreux milliers de personnes seraient
exposées, ces risques étaient si élevés que le chercheur principal
a conclu que « 'hormonothérapie n'a aucun role a jouer dans
la prévention des maladies »4.

Deuxiéme lecon : La prévention des maladies exige un
modéle holistique de santé.

La WHI a appliqué un modele holistique de santé pour faire
un examen scientifique du phénomeéne de « substitution des
maladies », selon lequel un médicament réduit les risques de
souffrir ’'une maladie mais augmente ceux d’en contracter
une autre. Cela signifie que I'essai aurait été interrompu si les
risques généraux étaient supérieurs aux avantages généraux,
ou vice versa. En juillet 2002, le risque nettement accru de
cancer du sein (prévu) et de maladie cardiaque (non prévu)
dépassait de loin les avantages de la perte de masse osseuse
(prévue) et du risque de cancer colorectal (non prévu).

Troisiéme legon : Il est essentiel d’avoir les données des
essais cliniques a long terme avant que soient affirmées les
qualités préventives des médicaments, mais peu de
meédicaments justifient un essai clinique pour en vérifier les
qualités préventives. Les forces du marché ne devraient pas
déterminer quel médicament doit subir ce genre de test.

La collecte des données cliniques finales sur la prévention est
bien plus cotiteuse que celle de données comparables sur le
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traitement : le nombre de bénévoles nécessaire est énorme et
les essais doivent durer de nombreuses années. Avant son
lancement, les critiques se sont opposés a la WHI parce
quelle éait « trop coliteuse » et « non éthique »—parce que
des femmes du groupe de contrdle se feraient refuser la
protection présumée de I’hormonothérapie contre les
maladies cardiaques. Lutilisation postménopausique des
hormones pour la prévention des maladies devait faire I'objet
d’essais cliniques parce que les médecins avaient déja pris
I’habitude de prescrire ces médicaments aux femmes, méme
si leur innocuité et leur efficacité a long terme n’avaient pas
encore été confirmées. Il est clair que les médicaments
devraient étre testés avant que des affirmations soient faites
et que des ordonnances soient remplies.

Les chercheurs principaux de la WHI soutiennent, de fagon
convaincante, que d’autres essais pour tester d’autres
formules et doses d’cestrogene et de progestatif seraient a la
fois contraires a I'éthique et une mauvaise utilisation de
largent des contribuables parce que rien ne porte a croire
que les formules d’hormonothérapie puissent avoir des
résultats différents. De méme, il n’y a aucune raison de tester
les hormonothérapies pour la prévention de maladies
cardiaques chez les femmes Agées entre 50 4 59 ans; un tiers
des volontaires de la WHI étaient de cette catégorie d’4ge, et
ce sont elles qui affichaient le plus haut risque d’accident
cérébrovasculaire>.

Les stratégies classiques de santé publique—air et eaux purs,
aliments nutritifs, habitations adéquates et milieux de travail
sécuritaires—préviennent de nombreuses maladies et nen
causent aucune. Tres peu de médicaments répondent aux
rigoureuses exigences de la santé publique : les vaccins contre

les maladies infantiles courantes, les anticoagulants pour
prévenir la formation de caillots de sang pendant les
interventions chirurgicales et le Pepto-Bismol contre la
diarrhée, pour les voyageurs, sont des exceptions 4 la regle.

Quatrieme lecon : Réduire I'influence persuasive de
I'industrie qui contribue & une promotion irresponsable des
médicaments et a leur prescription a des fins non indiquées.
Les mythes largement répandus sur 'hormonothérapie éraient
fondés non pas sur la science mais sur le marketing, qui allait
lencontre de la science. Un médecin américain, Robert
Wilson, en a semé les premiers germes en 1965 avec son livre,
Feminine Forever. M. Wilson a dissimulé le fait quiil érait
consultant aupres du fabricant de Premarin tandis qu'il faisait
la promotion de son populaire ouvrage. Au milieu des années
1970, un essai clinique a démontré que le Premarin augmentait
le risque de cancer de 'endometre, et un comité scientifique de
haut niveau a infirmé quasiment toutes les affirmations
favorables a I'cestrogénothérapie a l'exception de celles de
l'atténuation des poussées de chaleur et de la sécheresse du
vagin®. Lorsque les ventes ont chuté, le fabricant, Wyeth-
Ayerst, a ajouté la progestatif au comprimé d’cestrogene, créant
ainsi le traitement hormonal de substitution (THS).

Le nouveau médicament contrait le risque accru de cancer de
I'endometre, mais ne faisait rien pour ralentir les allégations
débridées de présumés avantages préventifs du THS. Des
articles intitulés, par exemple, « Traitement hormonal substitutif
pour toutes? La prescription universelle est-elle souhaitable »”
éraient publiés dans des revues médicales respectées, et des
organisations d obstétriciens-gynécologues recommandaient
que toutes les femmes ménopausées suivent un traitement
hormonal de substitution pour prévenir les maladies. Des

B Il est évident que les médicaments devraient

étre testés avant que des affirmations soient

faites et que des ordonnances soient remplies.

PRINTEMPS 2003 5



BULLETIN DE RECHERCHE DES CENTRES D'EXCELLENCE POUR LA SANTE DES FEMMES

B Sans le leadership d’organismes indépendants de

I'industrie pharmaceutique, I'"hormonothérapie aurait

été beaucoup plus répandue qu’elle ne I'est.

conflits d’'intéréts nuisent généralement aux pratiques de
prescription des médecins; cependant, les médicaments
préventifs sont des candidats particulierement attrayants pour le
phénomene appelé la médicalisation de la santé.

Cinguieme legon : Prendre des mesures de réglementation
pour réduire la médicalisation de conditions normales
comme la ménopause.

Loestrogene ménopausique et les comprimés d’hormones
combinées ont été commercialisés aupres des médecins et des
femmes sous prétexte que la ménopause est une maladie causée
par une « déficience » hormonale. Les termes « traitement
cestrogénique de substitution » et « traitement hormonal de
substitution » (HST) refletent cette notion misogyne de la
ménopause comme une maladie plutdt que comme une
transition normale dans la vie des femmes.

A la suite de 'annonce des résultats de 'étude de la WHI,
I'US Food and Drug Administration (FDA) a officiellement
adopté I'expression “menopausal hormone therapy”, ou
« hormonothérapie ménopausique » pour remplacer celle de
traitement hormonal de substitution. Ce changement
indique que I'hormonothérapie devrait étre envisagée avec
prudence et seulement pour le soulagement a court terme
des symptéomes de la ménopause.

Sixieme legon : Recenser et réduire l'utilisation des
médicaments a des fins non indiquées a I'exception du
traitement indiqué pour ces mémes produits.

Les médecins peuvent prescrire des médicaments pour des
usages non indiqués. Bien que cette pratique puisse étre
justifiée dans certains cas, I'hormonothérapie illustre le
danger que présente la prescription routiniere de
médicaments 2 des fins non indiquées. Le systtme de
pharmacovigilance de Santé Canada ne fait aucune
distinction entre ['utilisation a court terme du médicament
pour les symptomes indiqués, comme les poussées de
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chaleur, et 'usage a long terme. En I'absence d’un tel suivi,
nous ne saurons probablement jamais combien de femmes
sont mortes de cancer iatrogéne de 'endometre, de troubles
cardiaques iatrogenes ou du cancer du sein iatrogene.

Septiéme lecon : Appuyer les efforts d’organismes
indépendants de l'industrie et réduire I'influence de
groupes et d’individus financés par des compagnies dont ils
font la promotion des produits.

Les militantes et les organismes en santé des femmes ont
contesté les affirmations non fondées relativement 2 la
THS depuis les années 1970. Sans le leadership
d’organismes indépendants de I'industrie pharmaceutique,
I'hormonothérapie aurait été beaucoup plus répandue
quelle ne lest. Le National Women’s Health Network
(NWHN) des Etats-Unis a remporté une victoire dans sa
lutte pour obtenir que des informations soient insérées
dans tous les emballages de produits cestrogéniques remis
aux patientes, victoire qu’a contesté I’American College of
Obstetricians and Gynecologists devant les tribunaux8. Le
NWHN s'est aussi opposé a la demande faite a la FDA, en
1990, par Wyeth-Ayerst pour obtenir 'approbation de la
thérapie cestrogénique comme thérapie de prévention des
maladies cardiaques et il a fait pression pour faire financer

Iétude de la WHIO.

Les groupes d’intérét public indépendants du Canada et de
Iétranger sont parmi les quelques voix qui sopposent au
systeme dirigé par 'industrie d’éducation des médecins et de
recherche clinique, et aux affirmations exagérées sur les
avantages des médicaments dans la publicité directe.
Cependant, les politiques du Canada contraignent la
participation du public dans la formation des politiques sur
les médicaments par lintermédiaire de lois fiscales qui
limitent les pressions que peuvent exercer les groupes sans
but lucratif et du maintien du secret dans le processus de
réglementation des médicaments.
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Conclusion

Les politiques actuelles du Canada en matiere de santé
alimentent le développement et la dissémination rapide des
médicaments préventifs, mais prévoient peu de mécanismes
de vérification de la promotion excessive. Les résultats de la

NOTES

WHI récusent ces politiques biaisées sur la santé.
Lexpérience de 'hormonothérapie est une mise en garde
aux Canadiens et Canadiennes qui participent au
renouvellement des politiques de protection de la santé et de
notre systéme de santé.
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Consignation des effets des implants mammaires

Ann Pederson, du Centre d’excellence pour la santé des femmes de la Colombie-Britannique, et Aleina

Tweed, du British Columbia Centre of Disease Control

Les implants mammaires servent a 'augmentation ou a la
reconstruction mammaire (par exemple, a la suite d’une
mastectomie) et a la révision (remplacement) d’un
implant existant. Au Canada, on estime que de 100 000 a
200 000 femmes portent des implants mammaires!. Environ
80 p. 100 de ces interventions chirurgicales visent
laugmentation mammaire et les 20 p. 100 restant la
reconstruction aprés un cancer ou une mastectomie
prophylactique, ou encore a corriger des seins
sous-développés ou non développés?. Bien que la plupart des
femmes soient généralement satisfaites des résultats de leur
chirurgie, d’autres craignent que les implants requs aient pu
compromettre leur santé a court et a long termes3. Des
rapports récents indiquent que les taux de complications

localisées et de reprises des interventions chirurgicales apres
I'implantation sont élevés et les effets a long terme sont
encore ignorés?. Bien que de nombreuses études n'aient pu
établir aucun lien entre les implants mammaires et les
complications  systémiques comme les maladies
auto-immunes ou collagénoses’, le fait que I'extraction de
I'implant entraine souvent une disparition des symptomes
chez les femmes qui en souffrent continue de soulever des

questions sur un lien éventuel de cause 2 effet®.

Pour s'assurer que les implants mammaires ne causent pas de
mal, une documentation systématique et la collecte d’'une
base crédible de preuves sur les effets des implants
mammaires sont nécessaires, tant sur le plan scientifique
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B L'élaboration d’une base crédible de preuves sur les effets

des implants mammaires est nécessaire, tant sur le plan

scientifique qu’éthique. La clé est la création d'un registre.

quéthique. La clé de cette information crédible est la
création d’un registre des femmes portant des implants
mammaires.

Quoiqu'il existe certaines données américaines sur le nombre
d’interventions effectuées, les organisations canadiennes de
chirurgie plastique ou organes médicaux ne recueillent
méme pas de chiffres bruts. Dans les deux pays, I'absence de
mécanismes pour faire un suivi des patientes avec le temps et
entre compétences sape encore plus les efforts de
documentation des effets de la chirurgie plastique. Et tandis
que de nombreuses interventions axées sur des soins de santé
puissent faire I'objet de recherches au Canada par 'examen
de dossiers administratifs publics, la plupart des
interventions de chirurgie esthétique sont payées par les
particuliers et ne sont pas consignées dans les bases de
données publiques. Cela signifie que les analystes qui
procedent aux évaluations se butent 4 de grands obstacles, et
les consommateurs et les responsables de I'élaboration des
politique n'ont qu'une base tres restreinte de preuves pour
étayer leurs décisions.

Les Etats-Unis, I'Australie, le Danemark et le Royaume-Uni
ont créé des registres nationaux des implants mammaires aux
fins d’identification, de protection de la santé et de
recherche. Au Canada, les chercheurs, les conseillers en
politiques et les femmes portant des implants mammaires
ont demandé aux autorités d’adopter des mesures
semblables”. Le Canada a la possibilité de bénéficier des
expériences de ces pays; le registre du Royaume-Uni est un
excellent exemple concret.

En réponse 2 une recommandation du groupe consultatif
d’experts indépendants de son ministere de la Santé, en
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juillet 1993, le Royaume-Uni a été le premier pays du
monde 4 établir un registre national. Constitué d’un registre
prospectif et rétrospectif couvrant a la fois les activités du
secteur privé et du National Health Service, l'objet du
National Breast Implant Registry (NBIR), situé a I'hépital
Odstock de Salisbury, est de créer une cohorte consacrée aux
études sur les implants mammaires et leurs effets connexes.
(Les données du registre sont assujetties a la loi nationale de
protection des données, la Data Protection Act.) Une étude
pilote utilisant les données du NBIR est en cours8.

Les principales caractéristiques du NBIR sont les suivantes :

* La participation est volontaire : il n’y a pas de fondement
législatif pour le registre lui-méme, ni pour l'inscription
des patientes. La collecte des données repose par
conséquent sur le consentement des patients et la
collaboration des médecins.

e La participation de plusieurs centres : les premiéres
inscrites avaient été signalées par les blocs opératoires
d’hépitaux, par des plasticiens et des groupes de défense
des patients. Actuellement, plus de 280 centres font des
comptes rendus au registre, dont une trentaine effectuent
80 p. 100 des interventions chirurgicales.

* Collecte des données de base : le registre recueille les
données démographiques, indique le type d’implant,
Iemplacement de 'implant dans I'anatomie (au-dessus
ou en-dessous du muscle pectoral) et les principales
indications en vue de l'intervention.

* Inscriptions sur les procédures multiples : les implantations
et explantations (enlévement de [limplant) sont
consignées.

* Anonymat : les chirurgiens ne sont pas identifiés.
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* Faible cofit : les frais courants de ce registre sont modestes
(environ 25 000 £ par année), pour la consignation
d’environ 12 000 interventions chirurgicales par année.

Le rappel, par le gouvernement britannique, de I'implant
mammaire TrilucentMC en 2000 démontre lutilit¢ du
NBIR. Par 'entremise de ce registre, des milliers de femmes
ont été averties des préoccupations du fabricant relativement
a une fuite éventuelle de la matiere de 'implant, faite a base
d’huile de soja, qui risquerait de produire des composantes
toxiques. Le gouvernement a conseillé a ces femmes de faire
enlever ou de remplacer leurs implants. Sans le registre, le
seul mécanisme qui aurait ét¢ disponible pour avertir les
femmes de la directive médicale aurait été les médias de
masse et les médecins eux-mémes.

Un registre ne peut, a lui seul, répondre a toutes les questions
entourant la sécurité des implants mammaires. Comme le

NOTES

démontre le cas du registre britannique, C’est une stratégie
dont l'action efficace et rapide a été éprouvée pour protéger
la santé des femmes.

Pour obtenir un exemplaire intégral du rapport intitulé
Registering the Impact of Breast Implants, il suffit d’en faire la
demande a :

Centre d’'excellence
pour la santé des femmes -
région de la
Colombie-Britannique
E311 - 4500 Oak Street
Vancouver (C.-B.)

V6H 3N1
www.bccewh.bc.ca

Tél. : (604) 875-2633
Téléc. : (604) 875-3716
bccewh@cw.bc.ca

Centre d'excellence
pour la santé des femmes -
région de la Colombie-Britannique

1. Aux Etats-Unis, plus de 200 000 augmentations mammaires ont été réalisées rien qu’en 2000. Voir la American Society of Aesthetic Plastic
Surgeons a l'adresse http:/www.surgery.org. Aucune donnée comparable n’est disponible pour le Canada, bien que la Société
canadienne des chirurgiens plasticiens, a I'adresse http://www.plasticsurgery.ca suggere que les chiffres canadiens seraient le dixiéme de

ceux des Etats-Unis.

2. M. Segal, “Silicone breast implants: Available under tight controls”, FDA Consumer, juin 1992. Internet, référence Web :
http://openseason.com/annex/library/cic/X0078_silicone.txt.html (consulté le 13 mars 2000); C. J. Baines, J. Arseneau, P. Davis, D. C. Smith,
Report on Silicone Gel-Filled Implants, Ottawa, ministére de la Santé nationale et du Bien-étre social, 1992.

3. S.Bondurant, V. Ernster et R. Herdman (éd.), Safety of silicone breast implants, Washington, Committee on the Safety of Silicone Breast
Implants, Division of Health Promotion and Disease Prevention, Institute of Medicine, 2000. E-book On-line. Référence Web :
http://books.nap.edu/books/0309065321/html/index.html (consulté le 26 juin 2001).

4. Bondurant et coll., 2000; S. E. Gabriel, J. E. Woods, W. M. OFallon, et coll,. “Complications leading to surgery after breast implantation”,
New England Journal of Medicine, vol. 336, n° 10, 1997, p. 677-82; W. Wall, L. Martin, M. J. Fritzler et coll., “Non-fasting chylomicronaemia
in breast implant patients”, Lancet, vol. 345, n° 8961, 1995, p. 1380; M. L. Logothetis, “Women's reports of breast implant problems and
silicone-related illness”, Journal of Obstetric, Gynecologic, & Neonatal Nursing, vol. 24, n® 7, 1995, p. 609-16; B. G. Silverman, S. L. Brown,
R. A. Bright et coll., “Reported complications of silicone gel breast implants: An epidemiologic review”, Annals of Internal Medicine, vol.
124, n° 8, 1996, p. 744-756; D. A. Hoffman, S. Stockdale, L. L. Hicks et coll., “Neurocognitive symptoms and quantitative EEG results in women
presenting with silicone-induced autoimmune disorder”, International Journal of Occupational Medicine and Toxicology, vol. 4, 1995, p.
91-98; S. Edworthy, L. Martin, S. G. Barr et coll., “A clinical study of the relationship between silicone breast implants and connective tissue

disease”, Journal of Rheumatology, vol. 25, n° 2, 1998, p. 254-60.

5. United Kingdom Independent Review Group, Silicone gel breast implants: The report of the Independent Review Group, 1998. Internet,
référence Web : http://www.silicone-review.gov.uk/ (consulté le 13 mars 2000).

6. D.B. Sarwer, J. E. Nordmann et J. D. Herbert, “Cosmetic breast augmentation surgery: A critical overview”, Journal of Women’s Health

& Gender-Based Medicine, vol. 9, n° 8, 2000, p. 843-856.

7.  Private Member Business. Mercredi 21 juin 1995. Internet, accessible a I'adresse
http://collection.nlc-bnc.ca/100/201/301/hansard-e/35-1/223_95-06-21/223PB1E.html (consulté le 27 février 2001).

8. Medical Devices Agency, Department of Health, United Kingdom, Breast Implants, 27 juillet 2002. Accessible a I'adresse
http://www.medical-devices.gov.uk/mda/mdawebsitev2.nsfiwvebvwPrint/19e38f96eabe776c00256abd0049f4cbh?OpenDocument&Expand
Section=12 (consulté le 9 janvier 2003); Directory of Clinical Databases, DocDat.
http://www.Ishtm.ac.uk/docdat/records.php?t=records&id=NBIR (consulté le 24 janvier 2003).
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Les femmes et la notification des effets indesirables
des médicaments au Canada

Colleen Fuller, PharmaWatch, et Action pour la protection de la santé des femmes

Un systtme efficace de notification et de surveillance des
effets indésirables des médicaments (EIM) est essentiel
n’importe quelle stratégie voulant soutenir et améliorer la
santé des femmes. La premiere étude du systeme canadien,
effectuée par Action pour la protection de la santé des
femmes, conclut que les modeles de présentation des
rapports de notification, au sein du systtme de santé du
Canada, sont faibles, sous-financés et mal appuyés du point
de vue politique par Santé Canada. Les faits saillants du
rapport, intitulé Les femmes et la notification des effets
indésirables des médicaments au Canada (2002), sont résumés
dans les paragraphes qui suivent.

Dans les années 60, le mouvement moderne de la santé des
femmes est né d’une critique féministe de l'industrie
médicale en tant quinstitution de contrdle social sur les
femmes. Ces femmes ont commencé 4 s'organiser et a exiger
des changements dans la mani¢re dont la médecine était
pratiquée, en soutenant que les médecins, en particulier,
méconnaissaient les problémes que vivaient principalement,
sinon exclusivement, les femmes. Un exemple concret de cet
érat de fait était le D.E.S. (diéthylstilbestrol), une hormone
synthétique crée en 1938 et prescrite a environ 200 000 a
400 000 Canadiennes pour prévenir les fausses couches.
Trente ans plus tard, le D.E.S. érait lié 2 de nombreux
problemes de santé chez les filles de ces femmes, qui avaient
été exposées a ce médicament dans I'utérus, notamment une
fertilité réduite, des complications pendant la grossesse et
une forme rare de cancer vaginall.

Bien que les faiblesses des systemes d’assurance de la sécurité
des médicaments et de surveillance apres leur mise sur le
marché touche toutes les collectivités, les expériences des
femmes avec le D.E.S.—ainsi quavec la thalidomide dans
les années 60, le stérilet Dalkon et I'implant mammaire
Méme a la fin des années 80—mettaient en relief le lien
entre le sexe de la personne et la sécurité des médicaments et
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des instruments médicaux. Ces tragédies ont aussi contribué
a aiguillonner I'intérét pour la protection de la santé et les
médicaments d’ordonnance chez le grand public et les
défenseurs de la santé. Il érait évident que les préjugés
sexistes dans le secteur de la santé, déja reconnus par les
femmes et de nombreux organismes de défenses des droits
des consommateurs, minaient aussi la capacité du systtme de
protection de la santé du Canada de servir les besoins et les
intéréts des femmes et des filles.

Quelle importance revét ce préjugé pour le systeme actuel de
notification des effets indésirables des médicaments? Les
preuves saccumulent, démontrant que les femmes courent
plus de risques que les hommes de souffrir d’effets
indésirables, dans la collectivité et en milieu hospitaliers?.
On estime que les patientes courent un risque de 1,5 2 1,7
plus grand de subir les effets indésirables de médicaments
comparativement aux patients3. Les raisons a cela ne sont
pas tout 2 fait bien comprises, mais les différences ne peuvent
étre attribuées uniquement aux modeles d’utilisation
comme, par exemple, 4 des taux plus élevés de
consommation de médicaments d’ordonnance ou de
polychimiothérapie®. Selon un rapport récent du General
Accounting Office (GAO) des Etats-Unis, huit des 10
médicaments d’ordonnance retirés du marché entre 1997 et
2001 posaient plus de risques pour la santé des femmes que
pour celle des hommes®. Une des raisons a cela pourrait étre
la  plus grande consommation de médicaments
d’ordonnance chez les femmes. Cependant, le GAO
concluait qu'un nombre important des médicaments retirés
du marché pouvaient étre plus nocifs pour la santé des
femmes en raison de « différences physiologiques qui
rendent les femmes plus sensibles a certains risques pour la

santé liés aux médicaments »9.

Plusieurs solides initiatives positives ont été lancées au sein
de Santé¢ Canada pour appuyer des stratégies qui améliorent
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la santé des femmes—dont le Bureau pour la santé des
femmes, lentreprise d’une analyse fondée sur le sexe et le
Plan fédéral pour I'égalité entre les sexes. Cependant, en
matiere de risques pour la santé des femmes liés aux
médicaments, ces efforts sont sapés par un systtme de
sécurité des médicaments apres leur mise sur le marché qui
est mal financé et mal appuyé.

Le systeme canadien de notification des effets
indésirables des médicaments (EIM)

Les essais cliniques sont le premier volet du systtme canadien
de réglementation des médicaments, suivi de celui de
I'approbation du médicament, puis de la promotion et de la
surveillance apres la mise sur le marché. La surveillance apres
la mise sur le marché, au Canada, est le chainon le plus faible
de la réglementation des médicaments, qui bénéficie du

budget le plus bas.

A la fin des années 80 et tout au long des années 90, une
série de crises et de scandales, dont ceux liés au stérilet
Dalkon, 4 I'implant mammaire Méme et au sang contaminé,
ont clairement démontré aux Canadiens et aux Canadiennes
que le systtme de protection de la santé avait besoin d’'une
profonde réforme. De fait, aucun autre aspect de Santé
Canada n'a subi d’examen plus minutieux du public que le
systtme de protection de la santé. En avril 2002, une
nouvelle direction générale—la Direction des produits de
santé commercialisés (DPSC)—a été créée dans le cadre
d’une refonte compléte du systéme de protection de la santé.

La DPSC a un éventail beaucoup plus large de
responsabilités quaucun de ses prédécesseurs, puisquelle a le
mandat  d’assurer la  surveillance des  produits
pharmaceutiques et biologiques, des vaccins, des appareils
médicaux, des produits de santé naturels, des produits
radiopharmaceutiques (produits médicinaux qui sont
radioactifs lorsqu’ils sont utilisés sur les patients), et des
produits médicaux a usage vétérinaire. La DPSC est
responsable d’observer et de consigner les données sur les
effets indésirables aux médicaments et les incidents
médicaux, d’examiner et d’analyser les données sur la
sécurité des produits, d’effectuer des évaluations des risques
et des avantages des produits commercialisés, de
communiquer les risques liés aux produits et de faire la
surveillance des activités de réglementation de la publicité.
Et pourtant, la DPSC n’a bénéficié au départ que de 35
chercheurs, 15 employés de soutien et d’un budget annuel

de 10 millions de dollars’.

Santé Canada a érabli une ligne téléphonique sans frais de
notification des EIM et le Programme canadien de
surveillance des effets indésirables affiche un bulletin,
accessible en ligne au public. Bien que ces efforts soient
appréciés—et contribuent a laccroissement de la
notification—il faudrait encore bien plus pour favoriser une
plus grande prise de conscience relativement au systéme
canadien de notification des effets indésirables des
médicaments. Peu d’incitatifs existent pour pousser les
médecins, les pharmaciens et les fabricants 4 accroitre la

B En matiére de risques pour la santé des femmes

liés aux médicaments, ces efforts sont sapés par un

systeme de sécurité des médicaments apres leur mise

sur le marché qui est mal financé et mal appuyé.
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notification, et les groupes de défense des droits des
consommateurs et des patients se butent a de grands
obstacles a la notification, en commengant, par exemple,
avec le manque defforts de promotion pour appuyer
l'utilisation de la ligne sans frais de notification des
consommateurs. 1l faut de ’éducation, non seulement du
public, mais aussi des professionnels de la santé, sur la
contribution qu’ils peuvent faire 3 une utilisation plus
sécuritaire des médicaments d’ordonnance.

Sans un mécanisme doté et financé comme il se doit pour
systématiquement recueillir, approfondir, analyser et
interpréter les données sur les effets indésirables qui
peuvent étre associées @ une pharmacothérapie ou a des
appareils médicaux, les efforts pour élaborer une politique
de santé publique efficace pour les femmes sont
inévitablement sapés. D’égale importance, Santé Canada
doit prendre l'engagement politique de concevoir un
systtme de notification des effets indésirables des
médicaments qui répondra pleinement aux besoins des
femmes en matiere de santé.

NOTES

DES CENTRES D'EXCELLENCE POUR LA SANTE

DES FEMMES

Nous incitons vivement Santé Canada a consulter les
organismes voués 4 la défense des droits des femmes en vue
de I'élaboration d’une stratégie exhaustive de surveillance
apres la mise sur le marché des expériences des femmes avec
les médicaments d’ordonnance. La réforme en la matiére
doit respecter le principe fondamental du droit des
Canadiens d’étre avertis et informés sur les médicaments
qu’ils consomment.

Pour obtenir un exemplaire intégral de Les femmes et la
notification des effets indésirables des médicaments au Canada,
veuillez communiquer avec :

Action pour la protection
de la santé des femmes
www.whp-apsf.ca
info@whp-apsf.ca

AT Lk Py
'r.r

FEM%\ES'

¥, - Dﬂ.“ PharmaWatch

2576 Pandora Street
Vancouver, B.C., Canada V5R 1V8

1. Voir www.web.net/~desact.

J. Heinrich, directeur des soins de santé et des enjeux de la santé publique, US General Accounting Office, “Drug Safety: Most Drugs
Withdrawn in Recent Years Had Greater Health Risks for Women”, GAO-01-286R (Le GAO ne s’est pas intéressé aux médicaments en
vente libre, ni aux vaccins.); M. Rademaker, “Do women have more adverse drug reactions?”, American Journal of Clinical Dermatology,

Catherine White, Ph.D., “Gender Effects on Pharmacotherapy”, Department of Pharmaceutical and Biomedical Sciences, University of
Georgia, document présenté a la Conference on Biologic and Molecular Mechanisms for Sex Differences in Pharmacokinetics,

La DGPSA annonce une nouvelle organisation : Direction des produits de santé commercialisés (DPSA), Santé Canada, Ottawa, 1¢r avril 2002.

2.
vol. 2, n° 6, 2001, p. 349-51.
3. Heinrich, 2001.
4.
Pharmacodynamics, and Pharmacogenetics, Athens, Géorgie, le 5 mai 1999.
5. Heinrich, 2001.
6. Heinrich, 2001.
7.
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Publicité directe aux consommateurs des

medicaments d’ordonnance —

Quel que soit le

probleme, il y a toujours la solution du comprime

Barbara Mintzes, Centre for Health Services and Policy Research, University of British Columbia, et

Action pour la protection de la santé des femmes

Une affiche publicitaire, dans un abri d’autobus, montre une
jolie jeune femme a la peau tannée, et porte la légende “A
lesson in first impressions... Always leave something to the
imagination. Be mysterious.” [Une legon en premiere
impression... Laissez toujours quelque chose 2
I'imagination. Cultivez le mystere]. Alesse est le nom du
médicament imprimé au bas de l'affiche, avec l'illustration
d’un paquet de 21 contraceptifs oraux. Une publicité
télévisée pour un médicament hormonal contre I'acné
montre de jeunes filles & la peau superbe dansant sur une
musique populaire et se lissant la peau devant un miroir. La

publicité se termine sur le nom d’un médicament, Diane-35.

Ce sont la des publicités récentes pour des médicaments
d’ordonnance. Les messages varient, mais visent tous les
femmes et fournissent des conseils sur les roles assignés a
chacun des sexes : prenez des médicaments pour éliminer les
imperfections, ou soyez « mystérieuse », C’est-a-dire assumez
discretement et seule la responsabilité de la contraception.

La publicité des médicaments d’ordonnance

au public

Les Etats-Unis et la Nouvelle-Zélande sont les seuls pays 4
permettre la  publicité  directe des médicaments
d’ordonnance (publicité directe). La dépense sur la publicité
directe, aux Ftats-Unis, a affiché une croissance rapide,
atteignant 2,5 milliards de dollars américains en 2000!.
Depuis la fin de 1997, quand la Food and Drug
Administration (FDA) des Ftats-Unis a reliché les exigences
réglementaires, la publicité télévisée des médicaments est

montée en fleche.

La publicité directe n'est pas autorisée, actuellement, par la
Loi sur les aliments et drogues du Canada, a I'exception « du
nom, du prix et de la quantité », selon une modification

effectuée en 1978 pour permettre la publicicé de
comparaison des prix. Toutefois, le gouvernement fédéral
envisage d’apporter des modifications législatives pour
permettre la publicité directe, et les Canadiens et les
Canadiennes sont de plus en plus exposés a la publicité
outre-frontitres provenant des Etats-Unis, ainsi quaux
publicités canadiennes d’une Iégalité douteuse, comme celles
qui sont décrites au premier paragraphe.

Le Canada n’est pas seul a revoir ses lois : ' Australie, I'Union
européenne et I'Afrique du Sud ont aussi envisagé des
changements. La publicité directe préte a la controverse, a
propos des nombreuses affirmations qui sont faites sur les
avantages et les effets nuisibles. Les promoteurs de cette
forme de publicité soutiennent qu'elle éduque et habilite les
patients, accroit la conformité et favorise un usage plus
précoce des médicaments, une meilleure santé et une
diminution des séjours a I'hépital. Les critiques font état de
préoccupations  selon lesquelles elle stimule une
consommation inutile et inappropriée de médicaments, elle
singere dans les relations entre les médecins et leurs patients
et fait croftre les colits des médicaments.

Que savons-nous des effets de la publicité directe?
Un organisme de recherche du Congres des Etats-Unis
résume les résultats d’études d’échantillons aléatoires du
public américain, en estimant que 8 millions d’Américains
demandent et regoivent chaque année des ordonnances pour
des médicaments faisant I'objet de publicités?. De fagon
constante, les sondages auprés des consommateurs
américains démontrent qu’il suffic généralement de
demander un médicament annoncé pour I'obtenir3.

Un sondage de la FDA demandait des renseignements aux
médecins sur le dernier patient qui avait demandé un
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B On ne sait trés peu sur les risques a plus long

terme ou moins courants des médicaments plus

récents, ce qui souléeve des questions sur les

répercussions sur la santé publique de la

stimulation d'une consommation a grande échelle.

médicament faisant 'objet de publicité4. Plus d’'un quart
d’entre eux avaient ressenti quelque pression ou une forte
pression pour prescrire ces médicaments, et moins de la moitié
ont déclaré ne pas subir de pressions. Dans une autre étude de
pres de 1 400 consultations dans des cabinets de médecine
familiale de Vancouver et de Sacramento, les trois quarts des
patients qui demandaient un médicament annoncé recevaient
une ordonnance, méme si les médecins jugeaient que ces
médicaments n’étaient un choix « tres probable » de traitement
d’autres patients que la moitié¢ du temps>.

Tant aux Etats-Unis quen Nouvelle-Zélande, les infractions
aux reglements sont chose courante, principalement en raison
de la diffusion insuffisante d’information sur les risques®. Plus
de 90 campagnes de publicité directe aux Etats-Unis ont été
jugées en infraction avec les lois américaines entre 1997 et
2001, et la récidive était fréquente’.

Un examen sur dix ans des publicités diffusées dans 18
grands magazines américains a révélé que la plupart des
publicités omettaient des renseignements importants
nécessaires pour faire un choix éclairé en matiere de santé.
Neuf publicités sur dix n'indiquaient pas les probabilités de
succes du traitement et sept sur dix ne faisaient aucune
allusion a d’autres traitements possibles8. Une étude
effectuée en 1998 et 1999 a conclu que pres de neuf
publicités sur dix ne décrivaient les avantages des
médicaments quen termes vagues et émotifs? et que pres
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d’un quart offrait des incitatifs financiers, comme des essais
gratuits. Dans les publicités axées sur un sexe, les femmes
sont deux fois plus ciblées que les hommes!Y, et le contenu
de publicité directe est plus élevé dans les revues féminines!!.

Environ 40 p. 100 de la dépense sur la publicité directe ne
porte que sur une dizaine de produits chaque année!2. Ce
sont généralement de nouveaux médicaments onéreux
destinés & une consommation 2 long terme par un vaste
public cible. Le choix releve d’une décision de marketing.
Les médicaments contre la calvitie, 'écoulement nasal et les
champignons aux ongles d’orteils font I'objet d’un fort
battage publicitaire, qu'il sagisse ou non de préoccupations
pressantes du public relativement a la santé.

On en sait tres peu sur les risques a plus long terme ou moins
courants des médicaments plus récents, ce qui souleve des
questions sur les répercussions sur la santé publique de la
stimulation d’'une consommation a grande échelle. Plusieurs
médicaments qui ont, par la suite, été retirés du marché pour
des raisons de sécurité, avaient fait 'objet de publicité aupres
du public américain, notamment le médicament pour
diabétiques Rezulin, qui est soupgonné d’avoir provoqué pres
de 400 déces avant son retrait du marché, en mars 200013,

Les médicaments annoncés sont liés & 'augmentation en
fleche des colits des médicaments aux Etats-Unis. Les 25
médicaments dont le budget de publicité a été le plus élevé en
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1999 comptaient pour plus de 40 p. 100 de I'augmentation
de 17,7 milliards de dollars américains de la dépense en
médicaments en 1999 comparativement a 199814,

En résumé, des preuves existent pour démontrer que la
publicité directe a une incidence sur le comportement des
patients, les décisions en matiere de prescription et les cotits
des médicaments. La valeur éducative de la publicité directe
ne suffit pas pour faire un choix éclairé mais les médecins,
généralement, prescrivent un médicament si leur patient le
leur demande. Aucune recherche n'a été faite sur les effets sur
la santé et sur les taux d’hospitalisation, de maladies graves
ou de mortalité.

Pas de nouvelles lois, mais un changement radical
des politiques

En mars 2002, la ministre fédéral de la Santé annoncait
que le gouvernement ne permettrait pas la publicité directe.
Cependant, des modifications récentes des politiques
avaient déja ouvert la porte & de nombreuses publicités « faites
au Canada »

Action pour la protection de la santé des femmes a déposé
une plainte contre Alesse, un contraceptif oral, en mai 2000.
En novembre 2000, Santé Canada diffusait un document de
politique en réponse a cette plainte, disant qu'il était illégal de
diffuser deux publicités similaires, dont 'une indique le nom
du médicament et 'autre traite de son udilité, dans le méme
médial>. Ce document laisse entendre qu'il est légal de faire
la publicité seulement du nom du médicament (des annonces
de « rappel ») ou de l'utlisation approuvée (annonces de
« recherche d’aide »), mais pas les deux. La justification
donnée est la disposition de 1978 sur la publicité des prix.
Cela ne respecte ni les objectifs de santé publique de
l'interdiction de la publicité de médicaments d’ordonnance
au public, ni la disposition de 1978, qui interdit toute
représentation autre que le nom, le prix et la quantité.

Certaines des campagnes de publicité directe les plus
flagrantes ciblent les jeunes femmes. En mars 2001, Action
pour la protection de la santé des femmes a déposé une autre
plainte au sujet des annonces de Diane-35, un médicament
approuvé en 1998 au Canada pour le traitement de 'acné
grave. Ce médicament a été utilisé comme contraceptif en
Europe, mais son usage a été limité au traitement de I'acné

en 1995 en raison de sa toxicité pour le foiel¢. La Nouvelle-
Zélande, le Royaume-Uni et le Canada ont diffusé des
avertissements sur les risques de formation de caillots de sang
potentiellement fatals'”. Santé Canada ne nous a pas
informés des mesures prises en réponse a cette plainte, a part
qu’un autre service a été saisi du dossier. Les publicités, qui
ciblaient les adolescentes, étaient encore diffusées plusieurs
mois plus tard, et le médicament est de plus en plus souvent
prescrit comme contraceptif.

Reqardez-1a
mamienan.

12 s0lution contre

F2T)

Source : Magazine Les Ailes, printemps 2000, no. 62

Publicité pour Diane-35

Les débats sur la publicité directe au Canada tendent 2 étre
centrés sur la question de savoir s'il convient de permettre
une publicité directe débridée, de type américain, plutdt que
sur I'application de la Loi actuelle. Si la Loi comporte des
lacunes qui n'ont aucun sens du point de vue de la santé
publique, nous devons la modifier pour clarifier son libellé.
Il nous faut aussi des procédures imputables d’application de
la loi, dont une surveillance active et des amendes et des
peines de plus en plus séveres pour prévenir la récidive.
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La publicité directe diffuse un message ferme : quel que soit r o,
le probleme, méme sil n'est que superficiel, il y a toujours la by Action pour la protection
solution du comprimé. Le public canadien a besoin d’avoir de la santé des femmes
<y . e . www.whp-apsf.ca
acces a des renseignements 2 jour, exacts et comparatifs sur )
info@whp-apsf.ca

tous les choix de traitement, avec ou sans médicaments, quels Lo g, o
MTE pES
qu'en soient les intéréts matériels directs. La publicité vise 2

vendre un produit et transmet un message tres différent.
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Harmonisation internationale _
de la reglementation des nouveaux medicaments :
Pas dans I'interét des femmes

Action pour la protection de la santé des femmes, d’aprés un article de John Abraham, professeur,
Centre for Research in Health and Medicine, University of Sussex, Brighton

Depuis les 12 derniéres années, un organisme de I'industrie
pharmaceutique et du gouvernement, appelé International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements
(ICH), travaille & combiner les protocoles d’approbation des
nouveaux produits pharmaceutiques d’Europe, des Etats-
Unis et du Japon pour en dégager des normes communes.
Cela réduirait les cotits de développement, le délai de la mise
en marché des médicaments et, ainsi, assurerait de plus
grands profits. Si la course 4 I'« harmonisation » vers la plus
faible des normes existantes mene a des compromis dans les
normes de sécurité, il y a de bonnes raisons de s'inquiéter.

Lharmonisation de la réglementation des produits
pharmaceutiques a une grande incidence sur la santé publique,
et non seulement sur le marché des produits pharmaceutiques.
Si la santé publique était une priorité, I'International Conference
on Harmonisation s'écarterait grandement de son processus
actuel. Pour commencer, les gouvernements nationaux et
I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) seraient des
membres votants et les organismes internationaux et régionaux
de lindustrie seraient des observateurs sans droit de vote.
Actuellement, I'ICH fonctionne de fagon tout 2 fait opposée—
sa présidence est assurée par une association internationale de
fabricants de médicaments de marque (International Federation
of Pharmaceutical Manufacturer's Association (IFPMA)).
LCharmonisation devrait étre reformulée dans le cadre d’'un
processus ouvert, responsable et démocratique.

Bien qu'il nait pas de droit de vote, Santé Canada a adopté la
grande majorité des lignes directrices de I'TCH relatives aux
changements de la réglementation!. Il n'y a pas eu de débat
public, au Parlement ou a plus grande échelle, sur I'adoption
par le Canada des lignes directrices de 'ICH. Pourtant, elles
auront une incidence directe sur les normes de sécurité
quapplique Santé Canada au moment d’approuver de

nouveaux médicaments et, & moins que les normes proposées
par I'ICH relativement aux essais cliniques changent, elles
auront des répercussions négatives sur la santé des femmes.

L'ICH et les femmes

Les propositions de 'TCH ignorent completement le besoin
de lignes directrices a4 la participation des femmes aux
recherches cliniques. Les femmes consomment plus de
médicaments que les hommes et sont plus vulnérables a
plusieurs points de vue. Les femmes sont aussi affectées de
facon disproportionnée par quelques-unes des plus grandes
tragédies relatives aux médicaments de histoire, tragédies qui
auraient pu étre évitées avec une meilleure réglementation?
telles que celle du D.E.S. (diethylstilbestrol). De plus, les
femmes sont encore touchées de fagon disproportionnée : huit
des dix médicaments d’ordonnance retirés du marché
américain pour des raisons de sécurité entre 1997 et 2001
affectaient plus les femmes que les hommes3.

Lun des principaux criteres fixés, pour tout nouveau
médicament, est qu’il doit étre efficace et sécuritaire pour
traiter les troubles pour lesquels il est congu e aussi pour
tous les éléments de la population susceptibles de le
consommer. LICH a formulé des lignes directrices détaillées
al'intention des compagnies pour assurer une représentation
des groupes ethniques, des personnes 4gées et le respect des
normes pédiatriques?. Par conséquent, il est urgent que :

* I'ICH constitue un groupe de travail sur la question des
femmes en s'inspirant des lignes directrices du Canada et
des Etats-Unis comme point de départ;

* les compagnies membres de 'ICH sont obligées d’inclure les
femmes dans zous les essais cliniques de médicaments qui
seront consommés par les femmes, en nombres suffisants
pour permettre une évaluation indépendante de lefficacité
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des médicaments, leur innocuité, leurs effets secondaires et
leur posologie pour les femmes comparée a celle aux hommes.
Les instances gouvernementales de réglementation, tel Santé
Canada, devraient assurer une application et un suivi
adéquats des lignes directrices établies.

Une population « spéciale »

Les femmes ont toujours été sous-représentées dans les essais
cliniques. La possibilité qu’elles soient ou deviennent
enceintes et que le médicament entraine des anomalies
congénitales chez I'enfant constitue la principale raison de
cette exclusion. Il est désormais reconnu que les femmes en
age de procréer ne doivent pas étre exclues des recherches
tant quelles utilisent des méthodes anticonceptionnelles
efficaces. Toutefois, un nombre suffisant de femmes
devraient étre incluses a toutes les étapes du développement
d’'un médicament de sorte que I'innocuité et 'efficacité chez
les femmes puissent étre analysées de fagon spécifique.

Les résultats des études sur des sujets masculins ne peuvent
étre généralisés pour plusieurs raisons :

* En moyenne, la taille des femmes est inférieure a celle des
hommes. Les effets secondaires indésirables les plus graves
sont considérés comme érant liés a la dose regue. Lorsque
les femmes recoivent des médicaments a des doses
calculées pour les hommes, il est possible qu'elles soient
exposées a des doses plus élevées que les doses sécuritaires.
Il 'y a pas de structure en place pour vérifier si I'analyse
de ces résultats est différente selon le sexe, pour déterminer
si le médicament agit différemment et pour sassurer que
des doses appropriées soient définies pour chaque sexe.

NOTES

DES CENTRES D'

EXCELLENCE POUR LA SANTE DES FEMMES

* Certains médicaments présentent des effets secondaires
indésirables auxquels les femmes sont plus sujettes que les
hommes. Par exemple, les effets cardiaques comme la
prolongation de I'intervalle QT de Iélectrocardiogramme
(rythme cardiaque anormal)>.

¢ Plusieurs médicaments sont métabolisés & un rythme différent
chez les femmes ou sont éiminés de fagon différente, ce qui
peut également moduler les dosages prescrits aux femmes.

* En moyenne, les femmes prennent plus de médicaments
que les hommes. Or, les interactions qui pourraient survenir
chez les femmes ne seront pas détectées si les résultats des
essais cliniques ne sont pas analysés séparément.

* Alors que de plus en plus de femmes en age de procréer
sont incluses dans les essais cliniques, il faut toutefois
noter que le nombre n'est pas suffisant pour permettre
une analyse indépendante des résultats.

Pour en savoir plus sur le large éventail des préoccupations lides
a I'ICH et obtenir une liste détaillée des recommandations
pour protéger le public relativement aux propositions de
I'ICH, voir la brochure, Qui en profite? Lharmonisation
internationale de la réglementation des nowveaux médicaments
(dans les deux langues officielles), et larticle, International
Harmonisation of Pharmaceuticals: Key Issues of Concern for
Public Health, a 'adresse suivante www.whp-apsf.ca.

ru"'"""'“"'-'.u'.
"".r

FEMMES‘

b Sanirp |:|l.1-"1"

Action pour la protection
de la santé des femmes
www.whp-apsf.ca
info@whp-apsf.ca

1. Pour une liste compléte des documents de la Direction générale des produits thérapeutiques (Santé Canada) concernant I'adoption des
lignes directrices de I'lCH, voir : http://www.hc-sc.gc.ca’hpb-dgps/therapeut/htmlifrn/index.html.

2. Voir D.E.S. Action Canada a la page 23 du Bulletin de recherche.

3. Heinrich, J. Director, Health Care-Public Health Issues, US General Accounting Office, Drug Safety: Most Drugs Withdrawn in Recent Years
Had Greater Health Risks for Women, GAO-01-286R; Drugs Withdrawn from Market, lettre a : Harkin T, O. J. Snowe, US Senate et H. A.

Waxman, House of Representatives, 19 janvier 2001.

4. ICH, Ethnic Factors in the Acceptability of Foreign Clinical Data, 1998; ICH, Studies in Support of Special Populations: Geriatrics, 1993;
and ICH, Clinical Investigation of Medicinal Products in the Pediatric Population, 2000. Pour obtenir plus d'informations, consulter le site

Web de I'ICH, a I'adresse http:/www.ifpma.org/ich1.html.
5. Heinrich, 2001.
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Communication sur les risques environnementaux
et I'allaitement des nourrissons

Penny Van Esterik, professeure, Département d’anthropologie, Université York, World Alliance for
Breastfeeding Action (WABA), Réseau pancanadien sur la santé des femmes et le milieu

Lallaitement au sein, selon la mani¢re dont le présentent les
médias, est a la fois quelque chose de sexy et d’émotionnel.
Parfois, ils chantent les louanges des avantages bien
documentés de l'allaitement. Cependant, sur le sujet des
produits toxiques pour I'environnement que contient le lait
maternel, les journaux et la télévision exagerent souvent
Pampleur du danger. « Les bébés risquent d’étre
empoisonnés par le lait maternel », « Les chercheurs trouvent
des toxines mortelles dans le lait maternel » sont des titres
vedettes courants sur le sujet!. Les comptes rendus des
médias mettent rarement I'accent sur le fait que ce ne sont
pas les meres qui empoisonnent leurs bébés, mais les
compagnies de produits chimiques et des processus
industriels reconnaissables. Elles sont rarement citées, ces
études selon lesquelles les niveaux de toxines trouvés dans le
lait maternel sont en baisse2.

Les comptes rendus des médias ont une incidence directe
sur les politiques et sur I'allaitement maternel. Dans un
article du Bangladesh Observer, on affirme qu’ « avec les
nouvelles données sur les risques de I'allaitement et le lien
entre les dioxines et le cancer, il conviendrait peut-étre de
revoir notre position en matiere d’encouragement a

lallaitement3». Le Bangladesh affiche un taux de mortalité
infantile de 69,68 sur 1 000 naissances vivantes%; toute
baisse de l'allaitement pousserait fortement ce chiffre a la
hausse. Les rapports indiquant la présence de toxines dans
le lait des femmes inuites du Canada ont semé frayeur et
désespoir chez certaines femmes. Une mere a décidé de
cesser d’allaiter son enfant dans I'espoir de protéger ainsi
son nourrisson; apres plusieurs semaines a consommer des
biberons d’'un mélange d’eau et de Coffee Mate, I'enfant a
dt écre hospitalisé®.

Les médias parlent rarement des risques que présentent les

préparations lactées pour nourrissons, qui sont
commercialisées comme le meilleur substitut qui soit au lait
maternel. Des données cliniques de recherches médicales
démontrent qu’il y a lieu de s'inquiéter, notamment, pour
n'en donner qu'un exemple, des dangers que présentent les
nitrates que contient I'eau utilisée pour reconstituer la
formule lactée®. Devant les intéréts commerciaux qui sont
avantagés par les doutes jetés sur la valeur de I'allaitement
maternel, il est essentiel que soient diffusés des comptes
rendus exacts des risques et des avantages de toutes les

formes d’alimentation des nourrissons.

B Les médias mettent rarement |'accent sur le fait

que ce ne sont pas les meres qui empoisonnent leurs

bébés mais les compagnies de produits chimiques et

des processus industriels reconnaissables.
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| e Réseau canadien pour
la santé des femmes (RCSF)

Le travail en réseau pour améliorer
la santé des femmes

Le RCSF est un réseau de personnes et d’organismes de
I'ensemble du Canada pour qui la santé est un droit de la
personne dont sont privées de nombreuses femmes en
raison de la pauvreté, des politiques, et de 'amenuisement
des ressources pour la santé et les services sociaux. Le RCSF
sest engagé a améliorer la santé des femmes au Canada en
facilitant I'échange d’information et en établissant des liens
régionaux et nationaux entre les organismes et les personnes
qui se préoccupent de la santé des femmes.

Parmi nos programmes-vedettes

 Site Web : Notre site Web offre un acces & une gamme
de ressources pour la santé des femmes, des liens avec des
organismes et des bases de données, ainsi que les
nouvelles de derniere heure sur les enjeux de la santé des
femmes et des articles bimensuels sur des sujets
importants relatifs  la santé des femmes.

« Listes d’envoi électronique : Notre bulletin
électronique mensuel, Le bloc-notes de Brigit, atteint plus
de mille personnes qui aiment savoir ce qu’il y a de
nouveau en matiere de santé des femmes.

* Notre revue Le Réseau : Notre publication bilingue
comprend des articles de grande qualité sur les enjeux
liés a la santé des femmes et met en relief des débats, des
nouvelles nationales et internationales sur la santé et des
ressources choisies sur la santé.

* Centre d'information sur la santé des femmes :
Nous répondons aux demandes de renseignements sur la
santé, dans les deux langues officielles, provenant de
femmes, de membres de leur famille, de groupes
communautaires, de professionnels de la santé, de
chercheurs et d’étudiants qui communiquent avec nous
par 'entremise de notre site Web ou d’une ligne
d’information sans frais.

Joignez-vous a nous deés maintenant!

Le Réseau canadien pour la santé des femmes
Numéro sans frais : 1 888 818-9172

ATS (sans frais) : 1 866 694-6367

rcsf@rcsf.ca

www.cwhn.ca
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Pour déterminer le sens réel des preuves de plus en plus
nombreuses et, souvent, contradictoires sur lallaitement
maternel et les toxines environnementales et dans le but de
savoir quels messages devraient étre communiqués aux
femmes relativement a ces preuves, jai examiné des
ouvrages médicaux et de sciences sociales, ainsi que des
documents de discussion sur le sujet. Selon les recherches
scientifiques, tout d’abord, tout le monde, et non pas
seulement les femmes, portent en soi la charge de produits
chimiques toxiques. Tous les bébés, et non pas seulement
ceux qui sont allaités, sont exposés avant et apres la
naissance. Le lait maternel est souvent utilisé par les
chercheurs médicaux pour jauger 'exposition des humains
aux toxines environnementales, non pas parce qu'il est « plus
toxique » que d’autres substances comme I'urine ou le sang,
mais parce que la matiere grasse du lait maternel est plus
facilement obtenu, et & moindre coflit, pour les essais” et
parce que les « polluants liposolubles sont susceptibles d’étre
trouvés en plus fortes concentrations dans le lait que dans le
sang ou ['urine8 ».

Certaines des études les plus exhaustives des contaminants
toxiques que contient le lait maternel ont été réalisées aux
Pays-Bas, dont la population a été exposée a la plus forte
concentration de pollution industrielle quil y ait eu en
Europe?. Les travaux de Rogan et de ses collaborateurs en
Caroline du Nord représentent un deuxieme ensemble
d’études exhaustives!?. Des BPC, des dioxines, des pesticides,
des phthalates et des méraux lourds ont é trouvés dans des
échantillons de lait de certaines femmes. Les effets a long
terme de la contamination ne sont pas encore connus, mais
les données recueillies donnent a penser quaucun effet
nuisible sur la croissance et aucune occurrence de maladie
dans la premiére année ne peuvent étre attribués a la présence
de ces produits chimiques dans le lait humain, a 'exception
des cas de contamination extréme comme ceux de
déversements industriels accidentels. Cun des textes qui fait
le plus autorité sur le sujet, Chemical Compounds in Human
Milk, présente la conclusion suivante : « Quasiment tous les
comités nationaux et internationaux ont, jusqu'ici, conclu—
d’apres les données disponibles—que les avantages de
l'allaitement maternel 'emportent sur les risques possibles
que pourraient présenter les contaminants présents dans le
lait humain a des niveaux normaux!! ».
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Comment des données précises sur les risques et
lalimentation des nourrissons pourraient-elles étre
transmises aux médias et aux femmes allaitantes? En situant
I'enjeu dans un contexte environnemental plus vaste. Les
principes dont la liste suit pourraient constituer des lignes
directrices pour les coalitions de défenseurs de Iallaitement

de la

environnementalistes qui veulent collaborer pour diffuser

maternel, les défenseurs santé et les

DES CENTRES D'EXCELLENCE POUR LA SANTE

DES FEMMES

Les femmes ont le droit de savoir que le lait qulelles
produisent est tout ce qu'il peut y avoir de plus pur. Ce n'est
quavec la réduction de la pollution de 'environnement que
ce droit peut devenir réalité.

Le livre de Penny Van Esterik, Risks, Rights and Regulation:
Communicating about Risks and Infant Feeding (2002), peut
étre obtenu aupres de la World Alliance for Breastfeeding

des messages clairs et exacts au public :

Action (courriel : secre@waba.po.my) et en ligne, en tant

R ) ) que document de discussion, a I'adresse :
Reconnaitre ce qui est connu sur les contaminants que

contient le lait maternel. ] . i
e Réseau pancanadien sur la santé des

Insister sur le fait que 'exposition avant la naissance femmes et le milieu

contribue 2 la charge corporelle de tous les nourrissons J Centre for Health Studies
# Université York

4700, rue Keele

Piece 214 York Lanes
Toronto (Ontario)
Canada M3J 1P3
www.yorku.ca/nnewh
Tél. : (416) 736-5941
Téléc. : (416) 736-5986
nnewh@yorku.ca

et non pas seulement de ceux qui sont nourris au sein. Ay

Réseau pancanadien
sur la santé des femmes
et le millieu

Désigner la source de pollution (industries chimiques)
plutdt que la source de preuve (le lait maternel).

Insister sur les risques associés aux substituts artificiels
du lait maternel et les risques a ne pas allaiter.

Attirer I'attention sur les alternatives aux produits
toxiques plutdt que sur les alternatives au lait maternel.

NOTES

La Geneva Infant Feeding Association a recueilli des titres vedettes de journaux nord-américains et européens de 1980 a 2000.

2.  Les niveaux de toxines dans le lait maternel des Européennes ont chuté d'environ 35 p. 100 entre 1988 et 1994. World Alliance for
Breastfeeding Action, Breastfeeding: Nature's Way (brochure), Penang (Malaysie), 1997.

3. Bangladesh Observer, 13 septembre 1989.

4. M. R. Dowling, “The Interactive Table of World Nations and Infant Mortality”, 2000. Référence Web :
www.mrdowling.com/800infantmortality.html

5. T Colborn, D. Dumanoski et J. Myers, Our Stolen Future, New York, Plume, 1996, p. 108.

6. Lietuvos rytas (Lituanie), 14 novembre 2001.

7. A.lJensen et S. Slorach, Chemical Contaminants in Human Milk, Boca Raton, CRC Press, Inc., 1991, p. 22.

8. E. Pellizzari et coll., “Purgeable organic compounds in mother’s milk”, Bulletin of Environmental Contamination and Toxicology, vol. 28,
1982, p. 322-328.

9. Par exemple : C. Koopman-Esseboom et coll., “Effects of polychlorinated biphenyl/dioxin exposure and feeding type on infants’ mental
and psychomotor development”, Pediatrics, 1996-1997, p. 700-706; M. Huisman et coll., “Neurological condition in 18-month-old
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| LECONS DU PASSE - LES RISQUES CONTINUEI
Au-dela du D.E.S -

N

| es hormones dans I’'environnement

Le présent article s’inspire d’extraits de Alerte a la pollution hormonale: Protégeons notre santé a long
terme en protégeant I'environnement par Ellen Reynolds, D.E.S. Action Canada

Lexposition au D.E.S. (le diéthylstilbestrol) est souvent
percue comme un probleme de santé unique aux femmes
qui ont été exposées a ce médicament, qui n'est méme plus
pertinent. La vérité est toute autre. Lexposition au D.E.S. et
Iexposition a long terme a n'importe quelle hormone
synthétique touche une bien plus vaste partie de la
population que seulement celle qui a été exposée au D.E.S..
De fait, l'intégralité de la population est exposée aux
hormones synthétiques comme le D.E.S., par des sources
telles que la pollution chimique, les médicaments, les
produits plastiques, les peintures et les pesticides sur les
aliments. Bon nombre de produits chimiques synthétiques
qui sont dans 'environnement sont nocifs pour notre santé.
Certains sont appelés des « imposteurs hormonaux ou
endocriniens » et ont des effets semblables 2 ceux de
Pcestrogene synthétique comme le D.E.S..

Des preuves convaincantes ont été recueillies sur les effets de
ces substances, mais de nombreuses questions sont encore
sans réponsel. En servant de « modele d’effet sur les humains
», la population exposée au D.E.S. nous permet de constater
les effets potentiels de l'exposition 2 long terme aux

hormones synthétiques sur I'intégralité de la population et
de suggérer des réponses a bon nombre de ces questions.

Les études sur les animaux érablissant un lien entre le D.E.S.
et I'exposition aux cestrogenes et le cancer remontent aussi
loin que 19632. Selon la croyance dominante 4 I'époque,
cependant, les effets recensés dans le cadre d’études sur les
animaux ne touchaient pas la population humaine. Lorsque
le cancer sest finalement manifesté chez les filles de femmes
qui avaient pris du D.E.S., il était évident que les études sur
les animaux avaient effectivement prédit ces changements
cancéreux beaucoup plus tot.

Depuis longtemps, on croyait a tort que la barriere
placentaire protégeait 'embryon et le foetus et que seule la
radiation pouvait franchir cette barriere. Le D.E.S. et la
thalidomide ont révélé lerreur de cette théorie. Dans les
deux cas, le moment de la consommation du médicament
érait un facteur crucial. Certaines femmes n'ont pris que de
faibles doses (deux ou trois comprimés) de thalidomide au
cours de la cinquieme 2 la huititme semaine de la grossesse,
période cruciale de développement des bras et des jambes du

H Les effets a retardement et, souvent cachés, de

I'exposition au D.E.S. illustrent clairement la nécessité de

faire des tests exhaustifs visant a confirmer lI'innocuité et

I'efficacité a long terme des médicaments d’ordonnance.
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feetus. La plupart de leurs enfants sont nés avec des
difformités des membres ou sans membres. De
nombreuses femmes a qui le D.E.S. avait été prescrit
n'en ont pris quune faible quantit¢ pendant une
période critique de développement de lappareil
génital du feetus. Les enfants exposés a ce
médicament in wutero avant la 10¢ semaine de
grossesse ont eu des difformités structurelles, et les
filles ont un risque plus élevé de développer un
cancer du vagin.

La tragédie du D.E.S. enseigne une lecon unique sur
les effets a long terme. Les effets & retardement, et
souvent cachés, de 'exposition au D.E.S. illustrent
clairement la nécessité de faire des tests exhaustifs
visant 4 confirmer I'innocuité et efficacité a long
terme des médicaments d’ordonnance. Ces effets
révelent aussi des liens entre la maladie et
lexposition a long terme aux hormones
synthétiques environnementales ou aux imposteurs
endocriniens.

Les imposteurs endocriniens: que sont-ils?
Chaque année, plus de 400 millions de tonnes de
70 000 produits chimiques différents sont produits
et déversés dans notre environnement a I'échelle
mondiale3. Certains de ces produits chimiques
agricoles et industriels et certains métaux lourds sont
appelés des « imposteurs endocriniens » ou des «
perturbateurs hormonaux » parce qu’ils nuisent au
délicat équilibre du systeme endocrinien (le systeme
qui regle les hormones).

Les perturbateurs endocriniens englobent bon nombre
des produits chimiques utilisés dans la production de
plastiques, de pesticides et de pates et papiers. Ce sont
aussi des sous-produits non intentionnels dérivés des
processus industriels ou de l'incinération a des lieux
d’enfouissement ou des dépotoirs de déchets toxiques.
Les imposteurs endocriniens sont trouvés dans [air,
I'eau et la terre et ils Saccumulent dans les tissus adipeux
de la faune et des humains.

D.E.S. Action Canada

D.E.S. Action Canada est le seul organisme communautaire du
pays qui informe la population canadienne et les professionnels
de la santé des risques constants liés au médicament D.E.S.
(diéthylstilbestrol). Le D.E.S., un cestrogéne synthétique, a été
prescrit a des millions de femmes enceintes au Canada et aux
Etats-Unis entre 1941 et 1971 conformément a la croyance
erronée qu'il contribuerait a prévenir les fausses couches.

Les effets a long terme de 'exposition au D.E.S. ont &té
observés pour la premiére fois chez les enfants des femmes a qui
avait été prescrit le D.E.S.. De nombreux fils et filles exposés in
utero au D.E.S. ont souffert de nombreux problémes de santé,
dont la malformation des organes reproducteurs, des problémes
de fertilité, des problémes pendant la grossesse, I'endométriose,
des troubles du systeme immunitaire et le cancer. Les meres, a
qui avait été prescrit le D.E.S., courent un risque accru de
souffrir du cancer du sein.

D.E.S. Action Canada a été fondé a Montréal en 1982 par
Harriet Simand et sa mére, Shirley. Quelques mois plus t6t,
Harriet avait recu un diagnostic d’adénocarcinome a cellules
claires, attribué au médicament D.E.S. qui avait été prescrit a sa
meére pendant sa grossesse vingt ans plus tot. En 2002, D.E.S.
Action Canada comptait 11 sections régionales de bénévoles
dans tout le Canada.

La mission de D.E.S. Action Canada est de recenser,
d’informer, de soutenir et de défendre les intéréts des personnes
exposées au D.E.S. et de travailler en vue de la prévention de
problemes de santé publique similaires, et ce, particulierement
dans le champ de la médicine reproductive.

Action pour la protection de la santé des femmes est né de
D.E.S. Action Canada par I'entremise du programme des
Centres d’excellence pour la santé des femmes en 1997.

D.E.S. Action Canada, 5890, av. Monkland, bureau 203

Montréal (Québec), H4A 1G2,
Ligne sans frais 1 800 482-1-DES, http://www.web.net/~desact.
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B A la lumiére de I'expérience de la population exposée au

D.E.S. et des effets nocifs de ce médicament approuvé par

le gouvernement, les responsables de la réglementation

des médicaments devraient appliquer le principe de

précaution aux essais visant a confirmer I'innocuité a long

terme des médicaments.

De la liste des imposteurs endocriniens connus, les 12
principaux, appelés des polluants organiques persistants, ou
POP, ont été reconnus par le Programme des Nations Unies
pour l'environnement comme extrémement toxiques et sont
actuellement la cible de réductions et d’élimination 2
Iéchelle internationale. De trés faibles niveaux de ces
substances toxiques peuvent déclencher des changements
radicaux pouvant mener au cancer, a des troubles du systeme
nerveux, du systtme immunitaire et de I'appareil génital,
particulierement chez les feetus et les jeunes enfants. Les
POP se « bioaccumulent » et leur concentration croit au fur
et & mesure qu'ils remontent la chaine alimentaire.

Les imposteurs endocriniens s’interposent au systéme
endocrinien de diverses fagons, en provoquant généralement
une hausse ou une baisse des taux normaux d’hormones
dans la circulation sanguine. Ils peuvent copier ou bloquer
les hormones comme ['cestrogene (hormone femelle) et
androgene (’hormone méle) ou nuire & d’autres maniéres,
notamment en touchant la fonction thyroidienne. Au bout
du compte se retrouve un mécanisme qui brouille les
messages chimiques (les hormones) et provoque toute une
gamme de troubles de la santé.
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Généralement, les effets sur la faune comprennent la
féminisation des males, la masculinisation des femelles,
des difformités des organes génitaux, une glande thyroide
hypertrophiée, des anomalies congénitales, des
changements du comportement, un systtme immunitaire
affaibli et une vulnérabilité accrue a la maladie, dont le
cancer. Les effets les plus prononcés sur la faune sont
observés chez les prédateurs en bout de chaine, en raison
de la bioaccumulation, ce qui, bien entendu, est tres
préoccupant pour les humains puisque nous sommes a

Pextrémité de la chaine alimentaire.

Lérude de ces effets sur les humains est rendue extrémement
difficile dans un environnement saturé par les hormones
naturelles de nos corps et les hormones synthétiques des produits
chimiques et des médicaments. Voici un autre probleme : il
nexiste pas de « groupe de contréle » ou de groupe non exposé
pouvant servir de point de référence—tout le monde, sur la
planéte, est exposé aux imposteurs endocriniens. C'est pourquoi
il est extrémement peu probable que les chercheurs scientifiques
puissent un jour prouver scientifiquement le lien exact entre les
imposteurs endocriniens dans l'environnement et leurs effets
précis sur les humains.
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Certains imposteurs endocriniens ont un effet nuisible a
tres faible dose alors que d’autres nont aucun effet apparent
a plus fortes doses. La raison de cela est le choix du
moment : en perturbant une séquence hormonale naturelle
a des moments critiques du développement, les imposteurs
endocriniens peuvent potentiellement modifier le progres
du développement et avoir des conséquences radicales
durant toute la vie.

Un lien a été établi entre certains cancers liés aux hormones
et les imposteurs endocriniens : le cancer de la prostate (une
hausse de 126 p. 100 entre 1973 et 1991 aux Etats-Unis),
le cancer du sein (1 femme sur 9 aura un cancer du sein
dans sa vie en Amérique du Nord), le cancer utérin, le
cancer ovarien et le cancer des testicules’. De plus,
I'incidence du lymphome non hodgkinien, un cancer qui
peut se manifester n'importe ot dans le corps, a presque

La prescription excessive de benzodiazépines

Renée A. Cormier

La prescription excessive de benzodiazépines
(tranquillisants) a été reconnue pour la premiére fois comme
un risgque grave pour la santé des Canadiennes grace aux
travaux d’avant-garde de D' Ruth Cooperstock et de ses
collegues, qui ont déclaré que les femmes se font prescrire
deux fois plus de benzodiazépines que les hommes
(Cooperstock, 1976; Cooperstock et Hill, 1982;
Cooperstock et Lennard, 1979). Les lignes directrices
spécifient que les benzodiazépines ne devraient étre
prescrites que pour une période de sept jours a quatre
semaines, mais il apparait que certaines personnes se font
réguliérement prescrire ce médicament pour des périodes
dépassant de loin dix jours et, parfois méme, aussi longues
qu'une vingtaine d’années (Ashton, 2002). La
consommation, pendant une longue durée de
benzodiazépines, a pour conséquence directe un éventail de
troubles de santé, tels que le risque accru de fractures de la
hanche et du fémur et des troubles de la mémoire et de
I'intelligence en général (Ashton, 2002; www.benzo.org.uk).

Le Benzodiazepine Research Advisory Group, affilié au
Centre d’excellence pour la santé des femmes de la région
de la Colombie-Britannique, a collaboré avec des groupes
d’intervenants et entrepris un examen approfondi des
ouvrages portant sur la question. Des lacunes importantes
dans les connaissances, la recherche et les programmes ont
été cernées, qui doivent étre comblées pour protéger la santé
des Canadiennes contre les effets négatifs a long terme de la

consommation de benzodiazépines, dont les suivants :

* les types de consommation de la benzodiazépine dans
diverses sous-populations de Canadiennes;

* es conséquences sur la santé d’une consommation a
long terme;

« les habitudes de prescription des professionnels de santé;

« les efforts de prévention et d’éducation ciblant les
principaux groupes d’'intervenants;

 une stratégie exhaustive d’intervention axée sur les
personnes qui ont une accoutumance a la benzodiazépine.

Une bibliographie de la documentation liée a la
consommation et a la surconsommation de
benzodiazépine, y compris les sources indiquées dans les
paragraphes qui précédent, est accessible a I'adresse
www.bccewh.bc.ca.

Centre d'excellence
pour la santé des femmes -
région de la
Colombie-Britannique
E311 — 4500 Oak Street
Vancouver (C.-B.)

V6H 3N1
www.bccewh.bc.ca

Tél. : (604) 875-2633
Téléc. : (604) 875-3716
bccewh@cw.bc.ca

Centre d'excellence
pour la santé des femmes -
région de la Colombie-Britannique

PRINTEMPS 2003 25



BULLETIN DE RECHERCHE DES CENTRES D'EXCELLENCE POUR LA SANTE DES FEMMES

triplé depuis les années 50 et apparaissent dans les régions
de forte utilisation d’herbicides, puisqu’ils affectent les
agriculteurs, les applicateurs d’herbicides et les superviseurs
de terrains de golf @

Les imposteurs endocriniens constituent la cause
soupgonnée de nombreux problemes liés a la fertilité et au
systtme reproducteur féminin. Les problemes d'infertilité,
de grossesses ectopiques, de fausses couches, d’endométriose
et de lactation impossible ont tous été reliés a 'exposition
aux imposteurs endocriniens dans les études sur les animaux.
Lendométriose, une maladie de I'appareil reproducteur qui
se caractérise par la croissance de cellules endométriales hors
de l'utérus, a aussi été liée aux imposteurs endocriniens.

Le principe de précaution

Le principe de précaution est un concept international que
l'on a formulé au fil de nombreuses années pour définir une
approche des enjeux environnementaux et de la santé
humaine. Le principe part d'une forme d’approche fondée
sur 'adage selon lequel « il vaut mieux prévenir que guérir »
relativement a4 la maniere dont la société soccupe de
I'environnement et de la santé humaine et a été adopté dans
de nombreuses déclarations et ententes internationales.

Pour les personnes qui ont été exposées au D.E.S., de
nombreuses questions restent encore au sujet de

NOTES

exposition continue a des cestrogenes synthétiques ou
d’autres hormones synthétiques. Par exemple, on ne sait
pas comment les filles de meres ayant consommé du
D.E.S. réagissent aux contraceptifs oraux ou injectables,
aux inducteurs de 'ovulation ou au traitement hormonal
substitutif. C’est pourquoi les spécialistes suggerent qu’il
vaudrait peut-étre mieux, autant que possible, éviter de
sexposer encore aux hormones synthétique. A la lumiére
de l'expérience de la population exposée au D.E.S. et des
effets nocifs de ce médicament approuvé par le
gouvernement, les responsables de la réglementation des
médicaments devraient appliquer le principe de
précaution aux essais visant a confirmer 'innocuité a long
terme des médicaments, et les gouvernements devraient
appliquer a la réglementation des hormones synthétiques
dans I'environnement.

Alerte & la pollution hormonale: Protégeons notre santé & long
terme en protégeant lenvironnement a paru pour la premiere
fois sous la forme d’une trousse de ressource d’éducation du
public contenant dix feuillets d’information. Il a aussi été
reproduit en partie dans le Bulletin D.E.S Action Canada,
numéro 65, du printemps 2001. Les deux documents
peuvent étre obtenus aupres de D.E.S. Action Canada, situé
au 5890, av. Monkland, bureau 203, Montréal (Québec)
H4A 1G2, numéro sans frais 1 800 482-1-DES,
heep://www.web.net/ ~desact.
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