
ACTION n° 112: DANGER DE CERTAINS ASPECTS DES PLANS DE GESTION 

DES RISQUES DE L’EMEA (5.2008): Des plans de gestion des risques sont imposés aux 

firmes pharmaceutiques par l'EMEA (Agence Européenne du Médicament) ces dernières 

années en contrepartie de l’acceptation (par l’EMEA) d’une accélération de l’enregistrement 

de nouveaux médicaments et donc de leur mise sur le marché. Ces plans peuvent également 

comporter du matériel éducatif pour les patients. Plutôt que de donner aux firmes encore plus 

de latitude dans leur communication avec les patients et les consommateurs en général, mieux 

vaut veiller à ce que ces firmes divulguent toutes les données pertinentes sur leurs 

médicaments. Revendication politique  LLG n°58, juin 2008    - SUITES - 

La firme Novartis a envoyé en mai 2011 aux médecins généralistes belges une fiche 

d’information pour médecins et pharmaciens « pour une utilisation sûre et efficace du 

médicament ». Cette mesure est censée garantir une utilisation sûre de ce médicament dans le 

cadre d’un plan obligatoire de mitigation des risques, condition de sa mise sur le marché 

européen. Ce « matériel éducatif complémentaire » n’apporte rien de plus que la notice 

scientifique si ce n’est que, pour une fois, sa police permet une lecture aisée aux patients 

presbytes. Si Novartis rappelle bien que ce produit ne doit pas être utilisé chez les patients 

asthmatiques ou susceptibles de l’être, la lettre d’accompagnement signale que ‘la 

bronchodilatation est la pierre angulaire de la prise en charge de la BPCO (réf GOLD 2010) ». 

Tiens… et nous qui croyions que c’était l’arrêt du tabagisme ! ? 

 Novartis® s’est engagé à rappeler les RBP (Recommandations de Bonne Pratique) relatives à 

la prise en charge de la  BPCO lors de la présentation de son produit. A vous de nous dire si 

c’est bien le cas si vous recevez encore les délégués médicaux …  

 

AUTRE ACTION CONNEXE DU  GRAS SUR CE THEME : 

ACTION N°124 : LIPITOR® de Pfizer (6/2010) : un service d’éducation à la santé 

irremplaçable ! En juin 2010, pour rassurer le patient qui s’inquièterait devant la diminution 

de taille de ses comprimés de Lipitor, Pfizer a créé un carnet de feuillets destinés au patient 

reprenant le message « Même Lipitor®, comprimés plus petit ». On s’attendrait à mieux 

comme « service d’éducation à la santé ». C’est un peu gros ... !  

cfr LLG n° 68, décembre 2010  
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