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En 1840, les médecins n'étaient [
conscients du risque de contagion d
des microbes invisibles.

lls se vexaient quand leur confrére Se
melweis leur recommandait de se la

les mains avant de pratiquer un acc

chement, surtout aprés avoir pratiq
une autopsie.

Aujourd'hui, les médecins sont expos
a d'autres risques invisibles tels que
manipulation des résultats des étuq
cliniques, les biais de publication (q
publie beaucoup moins les études d¢
vorables a certains traitements) ou

conflits d'intéréts des experts ceng
définir les recommandations de bon
pratique.

Il nous faut apprendre a nous laver I'
prit tout autant que nos confreres

19éme siécle devaient apprendre a
laver les mains.

Les médecins n’ont pas toujours cof
cience de l'influence de l'industrie s
leurs prescriptions (cfr Bibliomed 41
du 2.2.06).

Dans ce domaine trés spécialisé dg
pharmacie, les acteurs agissent sou
masqués (pseudo asbl, experts deéj
dants, publicités télémédiaguidées,

et il regne une interpénétration et

flou des limites, entretenu par les firm
pharmaceutiques entre promotion

information, sponsoring et manipulatig

(de certaines associations de patientg,

certains départements universitaires,.
Il est capital de rendre I'Europe du M
dicament plus transparente.

dsa Déclaration de Maastricht était
I daire a ce sujet : « La transparence
force le caractere démocratique des
niifutions ».
egQuand verra-t-on émerger le somme
Uliceberg des données confidentielle
gon publiées, capitales pour ['éval
tion d’un traitement et une pharmaco
égilance efficace ?

l& quand la publication des conflits d'i
légréts des experts impligués dans
rcommissions du Médicame
féenregistrement et remboursement)
amise a disposition sur le net des co
bées rendus de leurs réunions ?
nka France vient d’adopter une loi imp
sant la déclaration de leurs conflits d’
pgeréts aux experts de la santé interve
ddans les médias et la formation prof
seonnelle.

La campagne pour plus de transpar
hdnitiée par le GRAS au niveau bel
Irvous livre dans ce numeéro ses reve
2cations.

Une expertise indépendante est
toondition de la démocratie dans tous
esgcteurs.

eheut n'est pas négatif cependant:
..lyons linitiative du CEBAM, Centr
LuBelge d’Evidence Based Medeci
eg\ww.cebam.bede mettre prochain
anent a la disposition des médecins
Drges un acces gratuit aux « meilleu
gesuves » de la littérature médic
.Apresavoirsuivi un e-learning accréditg.
€En pharmacovigilance, la nouvel
agencefédéralebelge du médicament
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présentée dans ce numéro par Jeannine Gailly, re
une idée déja en pratiqgue en Angleterre depuis plt
20 ans dans le Drug & Therapeutic Bulletin: un s

est inclus dans les compendiums,

prescripteurs sur les nouveaux médicaments, pro
tion relayée par le GRAS déja en 2002 (LLG 34
2002). Bravo aussi au C.B.l.P. pour son remarquy
site internet, simple, interactif et actualisé que tan-f

¢ais nous envient.

glette démarche.
attirant 'attentior]

tre de la Santé.

p@artivons notre esprit critiquerestons des jardiniers ¢
Islolete ! Plusieurs articles de cette Lettre s'integrent

das. Avant sa prochaine AG du mois de mai a Bru
plesi- le GRAS soumet ici a la critique de ses mem
ges dernieres propositions politiques qui n'attenden
dblprochain gouvernement pour étre adressées au I

La solution reste en bonne partie

Marc BOUNITON, MG.

ACTION N° 55 bis : bis : ANTI-
TUSSIFS CHEZ LES EN-
FANTS (2/2001) :utilisation ina-
déquate et notice scientifique in
daptée.

Voir "Quand bébé tousse'et LLG
n°48, décembre 2005uite).

La Food and Drug Administratig
ameéricaine déconseille I'emploi d’
grand nombre de médicame
contre la toux et le refroidissemg
banal chez les enfants de moins
ans.
Il s'agit de préparations a base d'g
tussifs, antihistaminiques, vasoco
tricteurs et expectorants (en asso
tion ou non), qui sont pour la plup
des médicaments délivrés sans p
cription (OTC).
En ce qui concerne I'emploi de tel
préparations chez ces tres jeunes
fants, la FDA attire I'attention sur
fait qu'il n'existe aucune preuve dj
ficacité, qu'aucune directive fond
ne peut étre donnée quant a la p
logie et que, bien que rarement,
effets indésirables graves (p. ex.
chycardie, convulsions, troubles
la conscience) ont été rapportés,
fois méme avec une issue faf
(souvent suite a un surdosage in
lontaire).
Pour plus de détails, vq
www.fda.gov/cder/drug/advisor
cough_cold 2008.htm

Dans le Répertoire pharmaceuti
belge et les Folia, il est égalem
mis en garde en ce qui conce
'emploi de ces médicaments cl
des jeunes enfants [voir Folia

décembre 2002avril 2004 et

aodt 200%.

La FDA publiera également proch
nement de nouvelles recomman
tions sur I'emploi de ces médi

2 a1l ans).
En attendant, la FDA insiste sur
fait que les parents doivent b

me traitent que les symptomes,

rde I'affection.

2Be plus, il est important de veérifi
i 2 composition de la préparati
afin d'éviter que, lors de l'admin
mtation de deux meédicaments

mdus, un méme principe actif s
@ahministré plusieurs fois. Il convie
palssi de toujours utiliser la mes
rgsi se trouve dans le condition
ment (petite cuillere, pipette ...).
I€&@mmuniqué des Folia du 25.01.
en-

IACTION n° 99 : PREVENONS
dfES ERREURS dans l'utilisation
@es médicaments (7.01.07)Pour
pgne formation continue fondée s
dese pédagogie par l'erreur et y

déappréhender le nombre d’acd
Daents et leurs caractéristiques, a
a&enréduirele risquederécurrence
VO-

Le numéro 12 de décembre 2007
iFolia (1) discute de cette problém
wjue dans un article intitu
« L'erreur est humaine : erreurs
noreddication ».

HAlusieurs études montrent que
regeurs de médications et les errq
ndErapeutiques constituent un
ddéme important en termes de mo
mortalité et de colt sociétal : envi
7000décesaux USA en 19932 fois

anents chez des enfants plus ageés

comprendre que de tels médicaments

Lopu'ils n'influencent pas I'évolutigii2) The Lancet 1998351 643-4.

tacueil épidémiologique permettarita campagne meédiatique actug

gHus que lors du World Trade C¢
dar) (2) et 19.000 hospitalisatio
caux Pays-Bas en 2006 (étd
KR M).

Il serait temps qu’on prenne ce p
Béme a bras le corps en Belgig

d8) !
(@) www.cbip.be

(3) BOUNITON M. Prévenons e
lezrreurs dans I'utilisation des médi

S_

@CTION N° 101: MOLSIDO-
OMINE : trop prescrite eu égard g
mhanque de preuves de son efficag
L{€1/2007). Sensibilisation des pre
neripteurs

Rlus d'infos LLG 56, p.51-2.

D8.

ACTION N° 102 : ALZHEIMER :
privilégier les approches non még
camenteuses

Sensibilisation des prescripteurst
du public.

n

iconcernant la maladie d’ALZHE
[iMER vise surtout & promouvoir
traitement médicamenteux de cq
affection.
des messages qui y sont dévelof
ationt a I'emporte piece et trompeu
& 7 malades sur 10 n'ont pas accé
timaitement (Le Soir 17.08.07)
« plus t6t dépisté = plus tét soignd

p@'est oublier que l'efficacité des ni
rdicaments anti-Alzheimer étant m
rdieste et transitoire et leurs effets
alésirables nombreux, il faut se

mander régulierementsi leur pres-

pments LLG 52 déc. 2006; 52: 68-9|

gmgner du temps sur la maladie.
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cription est réellementutile au pa-
tient et s'il ne faut pas leur préfér
les prises en charge de type non

dicamenteux (baluchonnage, c¢
tous, cafés de la mémoire, snog
len,....

Plus d’infos LLG 56, p.50-51.

ACTION N° 103 : TRANSPA-
RENCE : il faut appliquer la loi !
(5.12.07)Interpellation du Ministre
de la Sante.

Pas de publication des conflits d’i
térét des experts a la Commiss
d’Enregistrementiu Médicamentdu
SPF Santé.

Pas de justification ministérielle p
bliée sur le site INAMI pour le ren
boursement accordé récemmen
certains médicaments trés cher
Lucentis®, Gardasil®.

Or, le Gardasil® a obtenu un re
boursement du gouvernement fé
ral pourtant en affaires courant
alors que les Communautés aural
pu négocier des contrats pr
volume plus intéressants en éco
misant en plus la marge bénéficia
du grossiste et du pharmaci
comme elles le font déja pour |
autres vaccins.

L'arrivée prochaine du Cervarix
vaccin produit en Belgique, n'g
sans doute pas étrangére a ce
fort accordé a son homologue amd
cain Gardasil®.

ACTION N° 104 : CLARITHRO-
MYCINE ABBOTT UNO
(17.12.07) :promotionnée abusive
ment dans la trachéobronchite sy
base d'une notice scientifique ina
déquate.

Lettre a I'lnspection belge de |
Pharmacie.

La notice enregistréede la CLARI-
THROMYCINE ABBOT UNO pré-
cise dans ses indications thérape
ques « infections des voies resp
toires inférieures : bronchite aig
d’origine bactérienne,. ».

Dans le dépliant promotionn
adressé par voie postale en déc

belges francophones, la firme Ab
drot élargit ind0ment ces indicatio
niéerapeutiques a la trachéobronch
hen prétextant que les germes at

des bronchites aigties.
Ces affirmations vont a I'encont

bon usage des antibiotiques publi
parla BABCOC (www.health.fgov.
be > médicaments > bon usage
antibiotiques > pratique ambulatoi
> recommandations).

respérons que la nouvelle Agen
éiedérale des Meédicaments et (
Produits de Santé instaurera plus

Leription des antibiotiques en Belg
igue en harmonisant les indicatio
treérapeutiques figurant dans les i
stices scientifiques avec les reco

matiere.

e-

PACTION N° 105 : VACCINS
@ONTRE LE HPV : mieux infor-
xher pour permettre un choix éclai
M@- par les patientes et les médegif
iem raison des incertitudes liées a
@faccination contre le HPV.

S

Les conclusions du rapport critigt
Rju  KCE doivent étre diffusées p
$& ministre de la Santé. Cfr artic
[tans ce numéro LLG 57, p.7.

2ri-

ACTION N° 106 : PROMOTION

ABUSIVE DES IEC EN PRE-
VENTION CARDIOVASCU-

LAIRE (12.2007) Interpellation de
{'asbl PROMOSANTE — MG.

Ir

\Plusieurs délégués médicaux

méme I'asbl PromoSanté MG dg
son travail sur la prévention C
A(www.promosante-mg.bep 7 du
dépliant médecin OMEPCA) prése
tent les IEC comme traitement p
ventif avec le niveau de preuvele

pies seraient responsables de 2B#liographies).

des recommandations récentes SUFIBANSPARENCE AU REM-

cohérence dans la politique de prps

mandations de bonne pratique en §

tion
n
les
les

neige » dénoncé dans notre ag

actionn® 90 en 11/200 (répétitig

la méme référence en oubliant
ritiques qui s'y rapportent dans

CTION N° 107 : ELARGIR LA

®URSEMENT DES MEDICA-
I\QENTS : Revendication politique

Ces exigences de transparence agop-
é%es pour les experts et la Commis-
RIon d’Enregistrement des Médica-
nts doivent étre étendues aux|ex-
erts et a la Commission de Rgm-
nts
5
S
des
vo-
y
S.
blic
Sl

poursement des Médicamel
Igl AMI): publications des conflit
intérét des expertsges compte)

endus de leurs réunions, assortis
2cisions prises, des détails des

I

tes et des explications de vote
compris les opinions minoritairg
Les documents accessibles au pU
doivent étre disponibles gratuitem
sur le net.

NS
ACTION N° 108: EVRA® TIM-

BRES CONTRACEPTIFS
(JANSSEN CILAG) (1/2008) :Le
issque accru de thrombose doit é

transdermique
janvier

@g) a usage
feommuniqué du 18

plus élevé sur base de la seule é

lagiques de cette étude HOPE
[lecture critique de cette étude HO

2000, disponible sur le site
EBRAS).

bre 2007 aux médecinsgénéraliste

HIOPE malgré les limites méthodetudes), ou méme deux fois plus
dans LLG n° 26, p. 10-3 en jujg® Hg d'estrogénes_[voir aus

SEncoreun exemplede l'effet « boule| Une troisieme €tude d'observatio

£ (dans l'autre étude) qu’avec |un
ntraceptif oral classique a basg de
Si
golia de janvier 200J
Ce nouvel avertissement fait suit¢ a
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dans laquelle le risque de throm
embolie veineuse était a Nouve
doublé avec Evra® par rapport a
contraceptif oral classique.

Cette étude incite la FDA a mentig
ner plus clairement dans la notice
Evra® la possibilité d'un risque pl
élevé de thrombo-embolies veing
ses par rapport aux contraceptifs

horaux classiques.
bhors  de

s prudence est de rigueur chez
sfemmes qui présentent des factg

'emploi d'Evra®, i
gonvient en tout cas de prendre
considération les contre indicatig
et les précautions qui s’appliqug
dex contraceptifs oraux classiqueg

de risque thrombo-embolique.

pUIrS

Un changement de compositi
(diminution de 20% de la dose d
#nyloestradiol contenue par pat
mes confidentiel avait déja eu liey

eyita 2 ans, pour des raisons peu ¢

res, couvert par une Agence EU
[Eenne (EMEA) peu loquace (1).

(1) Prescrire 200727 279):16

L'Agence Fédérale des Médi
ments et des Produits de S
(AFMPS ou FAGG Federaal Age
schap voor Geneesmiddelen en
zondheids producten) est née le
01-07.

Les domaines de compétence e
personnel de
(Direction Geénérale) du S

Beverement.

rAdsi, les dispositifs médicaux et
sang, les cellules et les tissus se
trélés au niveau de la qualité,
d-sécurité et de l'efficacité.
L'installation de trois comités ind
pendants est nouvelle : le Com

I'ancienne Dj@onsultatif rendra des avis en masage vétérinaire, dispositifs mé

Hére de la politique, le Comité (¢

(Service Public Fédéral) Santé RUransparencguiderdesaspectdud-
bligue sont transférés a I'AFMR§étaires et le Comité scientifig

dité).

lea mission de I’Agence est défin
@umme suit : "Dans l'intérét de
dmnté publique, assurer a la sociél
qualité, la sécurité et I'efficacité d
Bmédicaments au sens laf
it@nédicaments a usage humain 4

leaux, préparations en pharmad
matiéres premiéres destinées
ipréparation et a la production ¢

~
L

mais les missions de la nouv
agence sont plus larges.

La nouvelle agence veille & la qu
té, la securité et I'efficacité des
dicaments, du sang, des celluleg
des tissus.

Elle méne une politique active d
meédicaments; allant de la recher
et du développement, de la mise
le marché, de la veille aux effe
indésirables, de la production et
la distribution jusqu’a l'usage ratio
nel des médicaments.

Tout ceci du point de vue de la p
tection de la Santé publique.

La nouvelle agence se discerne d
DG Médicaments par son autonor
financiére et organisationnelle.

Les inspections et le travail
contrble occupent une place cs
trale: I'exécution des audits chez
producteurs, le contrle et les i
pections des pharmaciens et la I
contre les falsifications et la fraug
Les produits qui ne relevent pas
rectement de la définition d'un mé

Ilendra des avis scientifiques.
La définition de la stratégie des
lilicaments se réalisera en conce
éon avec toutes les parties cong
refes du secteur de la santé et g
tres autorités nationales et inter
dnales.

thers du démarrage de I'agence, 2
stollaborateurs étaient actifs au s
e 'AFMPS.

déais ce nombre augmentera po
ratteindre plus de 300 personnes.
Un Call Center est opérationnel
gmignable au numéro : 02/524.80.(
Le secteur peut lui poser des qu
Hitzns sur I'AFMPS et sur les do
niiers qui sont en procédure au S
de cette agence.
iBans une phase ultérieure, les c(
bpétences de ce Call Center sel
jékmrgies aux questions et aux plg
s éventuelles des consommateu
itteagence des médicaments n'est
ehargée des aspects financiers d
holitique des médicaments qui est
flia compétence de I'INAMI (Instity

médicaments, elc.de leur concef
éion a leur utilisation”.

aegptimal des médicaments dont i
‘Besoin, I'équipe reconnue, perf
harante et responsable de I'Agence
maitrise tous les aspects en conce
2on avec les professionnels de
efanté et les autres autorités natig
les et internationales.
bur

Compétences de 'AFMPS en ma
)‘Zf‘ére de médicaments :
eP-Recherche et Développement
5. Etudes cliniques : autorisation, S
&M controle et évaluation.
)évis scientifiques.

?ré]ltEnregistrement
S Demandes d’enregistrement
Tédicaments.

- §mandes de modification.

@t : Octroi et suivi d’'une autoris
ttion de misesurle marchéde médi-

ri2geur assurer au public le bénéfi

é-
h)
il

ai

ie
la
éla
es
ge
it a
di-
ie,
la
e

en

brta-
la

na-

de

camentseront égalementsurveillés

national d'assurancemaladie inva- | cament.
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3. Vigilance : prévention des effe
indésirables par la collecte d'infg
mations.

4. Production et distribution : ins-
pection de la fabrication, de la dist
bution et de la délivrance des mé
caments.

tS. Bon usage

ri-

Diffusion des informations pertine
tes.

Contrdle de la publicité pour les n
dicaments.

des informations plus détaillées sq
disponiblessurlessites : http://www

D

afmps.beou www.healthfgov.be

n_
Jeannine Gailly.

é-
Sources
D’aprés un communiqué de I'Agence Belga
gcembre 2006.
aprés les sites de I'AFMPS _ http
www.afmps.beet www.health.fgov.be

de

D’aprés une déclaration de la
and Drug Administration (FDA)
31 janvier 2008, les patients qui
coivent des antiépileptiques qui s
également utilisés pour traiter (

troubles psychiatriques auraient deaé

fois plus de chance de devenir su
daires que les patients recevant
placebo.

Le risque de suicide était obser
dans une étude portant sur 119
tients entre la premiéere et la 24¢€
semaine de traitement.

La plupart des études n’excédant
une période de deux semaines, il
difficile de d’évaluer clairement

danger au-dela de cette période
temps.

Ces résultats ont été confirmés p
les 11 antiépileptiques étudiés ef
risque relatif versus placebo ét
plus élevé dans le groupe de patig

épileptiques que pour les patients,

sélectionnés pour des troubles p
chiatrigues ou pour d'autres indig
tions (migraine, douleurs neuropat
ques).
Les patients qui prennent ou qui ¢

tament un traitement avec des ar}p]

épileptiques doivent étre surveill
pour détecter d’éventuelles modi
cations de comportements annong
un comportement suicidaire tel g
de I'anxiété, de I'hostilité, de la m
nie ou de I'hypomanie.

Fodtgférence:

]

http://www.fda.gov/medwatd

afety/2008/safety08.htm#chronological
Lg’]'anuary 31, 2008 - Healthcare Professid
[fiformation Sheet - FDA]

bnt
®%5sais cliniques et risque suic
ire.

iCl-

FDA) a exigé que soit désormd
V&tudié spécifiquement I'augment
'BSsai clinique pour des médig
ments pour des indications au
N3Pges que I'obésité, I'incontinen
ﬁ?fnaire, I'épilepsie, le sevrage tal]
eg}grue, la dépression, lI'acné, I'h

tension, I'hypercholestérolém
I'angor, la douleur, les infection
Q4hsomnie...

S substances qui n'agissent
i le cerveau.

ta pharmacologie nous appre
t‘Efue les émotions et la cogniti
euvent étre modifiés par des p
3B_[Jits qui n'atteignent pas le cerve
lais qui ont une action sur d’autf
Eubstances chimiques dans le cq
st produisent des métabolites ac

le systeme nerveux central.

U

ue

3By GARDINER HARRIS New York Timeg
Published: January 24, 2008.

n

M2 Food and Drug Administratigrf
|

Rdn du risque suicidaire dans tqdt

4

5

P
n
D
!
a

e

bans le New England Journal

I\Eﬂedecine du 17 janvier 2008,
peut lire que la FDA oblige désq
mais les firmes a enregistrer, dés
initiation, leurs essais de médi

ments sous peine de pas les pre
en compte a l'occasion des décisi
e mise sur le marché des dits [
uits afin d’éviter que des résult
J'études ne soit escamotés.

‘ensemble des essais détenus p
FDA au sujet des antidépresseurs
Is ont comparé les résultats posi
ou négatifs avec I'ensemble des
Sais publiés pendant la périd

L@ risque suicidaire est un effet |fzONCeMee.
Asirable qui pourrait concerner reSUME -
D

Smbreuses substances et méine '

uls 50% des essais analysés p
A étaient positifs (donc les auty
% ne montraient pas d'avantagd
édicament par rapport au placeb
ar contre, 94% des essais pul]
(ﬂaient positifs (ce qui démontrg
ue les firmes ne publient le p
vent que les études donnant

u
t'i?]g%sultats positifs).

NEJM du 17 janvier
http://content. nejm.org/ cgi/content/
short/358/ 3/252?query= TOC

eur
ca-
ndre
ons
ro-
nts

insi la FDA détient maintenant §in
g_nsemble d'essais avec leurs résu
Rpsitifs ou négatifs.

LLes auteurs de l'article ont comp

”

[tats

aré
ar la

tifs
es-
de

ar la
es

2 du
0).
liés
Nt
us
des

AVIS DE DISPARITION :

disparition de la boite de 120
d’Aspro 320 du marché pharmac
tique belge.

N
L

cahé belge : %2 comprimé par jour g

Ce produit de Roche / Bayer a bi
d'acideacétylsalicyliqgue (AAS), éta
dantiagrégant le moins cher du m

160 mg d'AAScodtait 2,5 cents.

h€ette disparition profite aux produ
tplus chers (Asaflow, Cardioaspir
ar-) dont l'enrobage protecteur s
atargument & une augmentation

prix : 17 cents pour 160 mg d’AAS.
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VAS -Y LAURETTE, OSE ...

(IMP)OSE LA TRANSPARENCE DANS LES DECISIONS
CONCERNANT LES MEDICAMENTS

Exigeons la publication deq
conflits d'intéréts des experts du
médicament et des compteg
rendus des réunions des commi
sions belges du médicament !

La Directive 2004/27/CE du parl
ment européen et du conseil du
mars 2004 prévoit dans son

« Article 126 ter : Dans un sou
d'indépendance et de transparen
les Etats membres veillent a ce

les agents de l'autorité compéte
chargés d'accorder les autoris
tions, les rapporteurs et les expsg
chargés de l'autorisation et (
contrble des médicaments n'ai
dans [l'industrie pharmaceutiqt
aucun intérét financier ou autre ¢
pourrait nuire a leur impartialité
Ces personnes font chaque an
une déclaration de leurs intéré
financiers.
...En outre, les Etats membres V,
lent a ce que l'autorité compéte
rende accessible au public
comptes rendus de ses réunions,
sortis des décisions prises, des
tails des votes et des explications
vote, y compris les opinions ming
taires.»
Cette Directive a été transposee
mars 2006 dans le Droit belge p
ce qui concerne dnregistrement
des médicaments.

Le GRAS a tenté en vain d'obte

du ministre Demotte ces décldrae montant de la rétribution est calCette pseudoconfidentialité ne p

tions de conflits d’intérét.
A notre demande d’'un rapport cg
plet sur le Rotarix© en l'occu
rence, voici ce qu'il nous a été
pondu par l'infodeskpharma de |

NAMI en date du 8 décembre 20065i on veut réellement la transpadappelons que le ministre est t¢

Les dossiers de demande et
réactions éventuelles des demn
deurs dans le cadre des procédt
de remboursement des spécia
pharmaceutiques contiennent
données a caractére privé cond
nant I'entreprise et la fabrication ¢

..Jéss notifications du fonctionnair

publics.

De ce fait, il estimpossible de com-
muniquerdes dossierscomplets.
sConformément aux dispositions
l'arrété royal du 21 décembre 200
les décisions définitives du minis
pdes Affaires sociales et les moti
8tbns qui ont conduit a ces décisig
sont accessibles sur Internet
cfadresse www.inami.fgov.be sous
dantitulé "Médicaments et autres|
nugbrique "médicaments - spécialit]
npdarmaceutiques”, ou la banque
edonnées peut étre consultée
nsoyen de la fonction de recherg
ldes spécialités pharmaceutiqu
ehes informations sont disponibl
ides la date d'entrée en vigueur
Ularrété ministériel modifiant la list
Ljointe a l'arrété royal du 21 décer
Née 2001.

t&n ce qui concerne les rapports,

eile la réunion de la Commission
hfeemboursement des Médicament

deélégué dans le cadre des procé
dés actuelles de remboursement
geécialités pharmaceutiques, to
reopie peut étre réceptionnée cor
paiement d'une rétribution, confg
erement aux dispositions de l'arrs
broyal du 30 ao(t 1996 fixant le mg
tant de la rétribution due pour

réception d'une copie d'un docum
padministratif.

culé avec un minimum de 1,24 E
npar document administratif et p
rdemande. A ce montant s'ajout
rées frais de port.
|-

leshce, le mieux serait de mettre
afbcuments en ligne sur le
Iresmme dans les pays nordiqueg
itéaglo-saxons !

Hes

dgn ce qui concerne leembourse-
ument des médicaments par la Sé
rité Sociale( INAMI ), lesresponsa|

IMEINAMI

propositions et les proces-verbguextérieur (par exemple, par les 1

méd CRM, quand elles recueillent

bilités et les devoirs de la Commi
sion de Remboursement des M

dmutre loi organique (Loi AMI d
Juillet 1994), d'apres les juristes
gue nousavonsinterrogég
&a I'infodesk.

rse reglement d'ordre intérieur

éette Commission adopté par ari
ministériel du 2 mai 2006_(http
'www.ejustice.just.fgov.be/cg
fapi2.pl?lg=fr&pd=2006-05
d&&numac =2006022392 a le mé

hdintérét de ses membres mais
epose la confidentialité a ses meg
ebres.
deINAMI se justifie en ces terme
b« La confidentialité des débats, §
ngée dans la CRM est, entre
tres, nécessaire pour protéger
geembres contre chaque pressior

dmes pharmaceutiques, vu l'imp
séebnomique, financier et comm
ecial des décisions). »

dQette confidentialité n'en n’est p
dese puisque Pharma.be, présen
ieette CRM avec voie consultati
tedassure que les académiques |
rplissent leur "devoir" de défense (¢
ci@téréts des firmes; en cas da
reritique vis-a-vis d'un médicame
des rétorsions (coupure des subs
edes firmes p.ex.) seraient imméd
tes.

leRge pas les membres de la C
palors que la transparence des dé
eat des décisions protégerait leur
jectivité et permettrait un contr@
démocratique des décisions.

cde s'aligner sur les délibérations

5 IBpins les deux tiers des suffra
exprimés par les 24 experts.
Il peut y déroger pour des raisq
sociales ou financiéres.
ClUe GRAS demande que les exig
- cesdetransparencadoptéegour leq

ont été communiquéegaux pouvoirs

Page 6

LA LETTRE DU GRAS n° 57 - m&808

aite de clarifier la notion de confli

S_
di-

caments (CRM) dépendent d'une
e
de

e
été

1
/

m-
m-

S
Xi-
au-

les
de
ir-

act

or-

as
e a

ev
em-

les
Vis
nt,

des
ia-

Jo-
RM

bats

ob-

le

enu

de

au
jes

ns



experts et la commission d’enreg
trement soient effectivement apy
guées et étendues aux experts et
commission de remboursement
meédicaments.

Les documents accessibles au py
doiventétredisponiblegratuitemen
sur le net.

t

Le Ministre belge de la Santé ré
duit au strict minimum les infor-

public et aux professionnelsde la

iSanté de faire confiance pour c
lqui est de la gestion des confli
d'latéréts.

des

A QUAND PLUS DE TRANSPA-

HRENCE EN BELGIQUE ?

Les derniéres actions de GRAS
ce sujet :

rACTION N° 86 : Pour une publica

tion des _conflits d’intérétsles ex-

mations publiées et demande dperts participant aux commissiol

du médicament (11.2005).

eACTION N° 87 : TRANSPA
SRENCE DANS LES DECISION

ACTION N° 103 : TRANSPA
RENCE :il faut appliquer la loi !
(5.12.07) -Interpellation du Minis
stre de la Santé.

I-TRANSPARENCE AU

NSIENTS (1.2008) :Revendicatio
politique.

OFFICIELLES BELGES (11.2005).

ACTION N° 107 : ELARGIR LA
REM}
BOURSEMENT DES MEDICA¢

UJ

—

< CONTROVERSES SUR LES VACCINS CONTRE LE HPV: >

Voici quelques extraits des cong
sions et recommandations extra
du rapport critique publié par
KCE sur ce theme (1) qui vig
tempérer I'optimisme habituel (
Conseil Supérieur de la Santéex
Comité d’Hygiéne) quand il s’agit (
vaccins (2) :
« La durée de la protection de la \
cination est largement méconrn
étant donné que, actuellement,
suivi est limité & 5 ans.

Les vaccins actuels contre le H
sont seulement efficaces dans la
vention de l'infection par les géno
pes HPV couverts par le vaccin
des Iésions cervicales précancére
liées a ces génotypes, chez les f
mes non encore

infectées par ces génotypes.
Chez ces femmes, 46% des lés
précancéreuses causées par tou
génotypes HPV sont évités.

Les vaccins actuels ne sont pas ¢
caces contre un de ces génoty
HPV spécifigues chez les femn
ayant précédemment été infect
par ces genotypes.

Méme si les jeunes filles étaient t

[sentiel dans la lutte contre le can
tehs col de 'utérus.

IBour les jeunes filles qui ne sont
rdépistées et non vaccinées, le rig
la vie de cancer du col dans ng
modéle serait de 1 sur 28.

lba vaccination sans dépistage
avec une protection a vie raméne
a® risque a 1 sur 70.

Wn dépistage adéquat sans vacg

a 1 sur 217, alors que l'ajout de
RMccination au dépistage le ramé
praiit & 1 sur 556 dans notre modelq
lprotection a vie du vaccin.

6he partie du colt du programme
Hp&Scination contre le HPV pourr
Rlte récupérée si le programme
tuel de dépistage du cancer du co
'utérus était mieux organisée.
Q850N des incertitudes liées a la v
Scifstion contre le HPV, limage tr
optimiste véhiculée par les med
Pfbvrait étre contrebalancée par
R¥Srmations indépendantes, corr
£Ss et complétes pour permettre
R&toix éclairé par les décideurs et
individus. »

tes vaccinées contre une infec
par le HPV dés leur plus jeune &

le dépistagedemeureraun outil es-

DU- :

.;f Revue Prescrirereste elle aus
udente (3) méme si elle a cité
ardasil® au palmarés de sa cq

tlen, toutefois, ramenerait ce chiff

c¢aonie de "Pilule d’or" le 18 janvi
dernier.

@é&kins réclament un moratoire p
['tilisation du Gardasil® (4)

D Belgique, l'arrivée prochaine d
r%(Iervarix@ vaccin produit en Beld
que par SKBeecham, n'est s
iﬂgyte pas étrangere au prix fort

ordé a son homologue ameérig

rdasil®.

ucune justification ministérielle n

S publiée sur le site INAMI pour
remboursement accordé. Or, le G
dasil® a obtenu un remboursem
_99 gouvernement fédéral pourtant
plfffaires courantes, alors que
Tommunautés auraient pu négo
Ld& contrats prix/volume plus in
Hassants en économisant en plu
FRarge bénéficiaire du grossiste ef
PPharmacien comme elles le font d

18®ur les autres vaccins.
es

H&) http://kce.fgov.be/index_fr.aspx?SGREF=32
rapport 64B du 17.10.2007

g .health.fgov.be/CSH_HGR/Francais/
i8&x_fr.html: Publication N° 8367 (révision

du 8204) du 02 mai 2007 (révision du 5 déc
bre 2007).

Qéncer du col : un espoir a confirmer —
. Revue Prescrire - 280 (2007) pp. 89-93.
BIA http://www.formindep.org/spip.php?article1§

DAR Espagne et en Franceles méf

5§3) Vaccin papillomavirus 6,11,16,18 : Gardasilf.
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Comité de lecture: avant publication, tout arties¢ « peer-reviewed ».
Le comité de lecture permanent est constitué peaincois Baivier,
Marc Bouniton, Pierre Chevalier, André Crismer, Ndpre Debauche
Patricia Eeckeleers, Jeannine Gailly, Axel Hofmatrivlichel Jehaes.
Des lecteurs « extérieurs » sont sollicités a raatele suivant les articleg.
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EN FRANCE:

II#

En France, il aura fallu 5 ans et
nombreuses interventions pour

soit publié en mars 2007 le dég

tle Formindep, collectif pour ur

gfemation médicale indépendan

Igest résolu & déposer en mars 2

&n cas de manquement a ces ob

@bargés des sanctions éventue

tdons, les ordres professionnels s

ten recours devant le Conseil d'H

liga-
ont
les.

e-

d'application organisant la public

santé qui interviennent dans une
mation professionnelle ou dans
média grand public, et les firmes
produisent ou commercialisent

ventions.

annoncé en 2005, puis en 2006,
en mars 2007, voire au plus tard
but 2008, sous le prétexte d"

[...] avec I'ensemble des professi
nels".

des liens entre les professionnels

produits concernés par leurs int

ur obtenir la promulgation de
olecret.

d¢ence de liens directs ou indire

entre les professionnels de santq
Cette information est pourtant indjsles entreprises ou établissemg
pensable pour qui veut apprécieffantionnés a l'article L. 4113-13 ¢
crédibilité des sources d'informatigfaite, a l'occasion de la présentation
La loi de 2002 était restée lettme professionnel, soit de fagon éc
morte, faute de décret d'applicatidorsqu'il s'agit d'un article desting

pigispresse écrite ou diffusé sur int
deet, soit de fagon écrite ou orale

un {début de son intervention, lorsqy
vail de concertation tres importastagit d'une manifestation publig

bod  d'une communication réalis
pour la presse audiovisuelle”.

lwais le décret est paru sans atter
plinstruction du recours. Désormg
88nformation du public sur l'exis

t@ette obligation s'applique éga

\dnéssions qui siegent auprés des
igjstres chargés de la santé et d
-Sécurité sociale tels que la Direct

Bvers  organismes  publics,

pde ces commissions.
dguant a l'article 31 de la loi du

griations de patients par les firmes
ganté, espérons qu'il sera plus
udppliqué, sans attendre une ac
Ldevant le Conseil d'Etat.

ge

Rev. Prescrire 2007 ; 27 (284) : 467.

cament aux non-professionnels de s
té, membres des conseils et des ¢

cteenérale de la santé et auprés de
ain
rtsaux collaborateurs occasionn

ri@vrier 2007, qui porte sur la tran
parence des financements des a

an-
om-
mi-
b |a
on
b di-
Si
els

P6
S_
5S0-
de
ite
ion

4

1
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Rosiglitazone
rieuse et contre publication facili-
tée.

En date du 14 juin 2007, le New H
gland Journal of Medicine publig
une meéta-analysé€l) montrant uf
risque d'infarctus du myocarde
gnificativement accru sous rosigli
zone.

Le 5 juillet, la méme revue publi
une analyse intermédiaire, non pl

publication labo-

d’autre part.
Retenons, pour I'aspect scientifiq
gue, méme en incluant les résul

idans la méta-analyse de Nissen
rle risque cardiovasculaire avec
giesiglitazone reste augmer(s).

dnsistons surtout sur les délais
publication de ces résultats de

aiRalyse.

rde cette publication intermédia

tude RECORD par rapport a la m§

fiee, d'une étude en cour®) ne|Comment est-il possible de faire |
montrant pas de différence significeier, en 3 semaines, des résul
tive pour les différents événemeritdermédiaires d’'une étude, anal
inclus dans le critere primaire comon prévue dans le protocole
posite (hospitalisations ou déces |igsle ?

a une cause cardio-vasculaire) e t-il 'y voir la collaboratio
'association metformine et sulfonyde CRO (Contract Research Org
lurée d’'une part et la rosiglitazong zations) cesorganisation®ienstruc-

turées offrant leurs services a I

ats faire publier des études en
temps recordgt) ?
(1),

Rgférences

Chevalier P. Contumace [Edito].
broLettre du GRAS 56.

'@) Nissen SE, Wolski K. Effect of rosiglitazone
| the risk of myocardial infarction and death fr
rdiovascular causes.Engl J Med

2007;356:2457-71.

RESTORD Study Group. Rosiglitazone evaluate

engl J Med2007;357:28-38.
(3) Psaty MB, Furberg CD. The Record on

ion. N Engl J Med 2007;357:67-9.

m’Chevalier P. Contumace [Edito]. La Lettre d
GRAS 56.

Listrie pharmaceutique pour réali

)t’h Home PD, Pocock SJ, Beck-Nielsen H, et al;

cardiovascular outcomes-an interim analyiis.

Rosiglitazone and the Risk of Myocardial Infarc}

n-
ser
Hes

pm
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Les revendications politigues du Groupe de Recherche et d’Action pour la Santé, le GRAS
Siege social : rue de Courcelles 154, 6044 ROUX.

31 ao(it 2007

Le GRAS revendique :

1. UNE FORMATION MEDICALE
PLUS INDEPENDANTE DE L’IN-
DUSTRIE DU MEDICAMENT.

Le cursus universitaire et la form
tion continue des médecins et (
pharmaciens doivent comporter
apprentissage a la lecture critig
des études cliniques et des mess;
promotionnels repris par la pres

La formation spécifigue en médenédicale « toutes boites » et par

cine, générale comme spécialig
doit étre indépendante financie
ment de lindustrie pharmaceutiq
au niveau du curriculum univers
taire

A cette fin, la dotation communa
taire doit étre suffisante pour garg
tir une formation de qualité et s
indépendance vis a vis de I'indust
pharmaceutique.

De méme, la formation meédicg
continue doit étre indépendante
l'industrie pharmaceutique.

Les orateurs lors de ces sessions
vent déclarer leurs conflits d’int
réts.

Pour toutes ces formations, les
veaux de preuve sur lesquels s’
puient les messages, dans des i
cations bien précisées, doivent é
mentionnés selon un score val
(Scottish Intercollegiate Guidelin
Network (SIGN), Agency for Healt
Care Policy and Research (AHCP
Grading of Recommendations A
sessment, Development and Eval
tion (GRADE) Working Group, o
autre).

En particulier, lors de sessions

@hslégués des firmes pharmace
repes.

Uesur apprentissage comme leur fi
mation continue doivent inclure u
aide a la lecture et a l'interprétati
Leorrecte des résultats chiffrés ai
ique les moyens d’accés en prati
ba des sources d'information pharn|
reothérapeutique indépendantes
firmes pharmaceutiques et/ou d’in
[eéts commerciaux.

de

3. LE RESPECT DES DROIT
doES PATIENTS LORS DES EX
ePERIMENTATIONS CLINIQUES.

ni-faut veiller au strict respect de
Hpgislation belge en matiére d’'exg
mitihkentation clinique au niveau de
jpeatique.

d&ant d'accepter de participer a
pgrotocole de recherche, le patig
doit avoir la possibilité de se fai
R)ssister par un médecin de
£hoix, étranger a I'’équipe impliqug

q

Ldans I'évaluation du nouveau trai

Ument; ce médecin cosignerait '
cord, & linstar de la procédure
@eurs en cas de dédommagen

formation concernant de nouveguars de séquelles suite a un accid

traitements, leur efficacité ainsi q
les effets indésirables, le bénéfice
sécurité et le codt relatifs par rapp
aux traitements existants doivg
étre clairement exposés, niveaux
preuve a I'appui.

2. UNE FORMATION MEDICALE
A LA LECTURE CRITIQUE ET A
L’EVIDENCE-BASED MEDI-

Lige travail.
xans ce cadre, il faut également r

a2 |'évaluation de la validité du proto-

lesle, de la pertinence de la question
ugtudiée, du respect du protocole jan-
uwnce, de la disponibilité et de|la
ageblication des résultats.
dees normes exigeantes proposées
lpar I'Agence Européenne du Mé&di-

Ltdament pour les études présentées
dans le dossier d'enregistrement
ppourraient servir de guide dans|ce

heontréle de processus (Arrété Royal

Jtraitement de référence existe,
nd@le criteres intermédiaires non v
deéss, des criteres composites cl
[@uement utiles, ...

Un contrdle de la qualité du trav
de ces comités doit avoir lieu a l'ips-
Sar de ce qui se fait pour les labdra-
-toires de biologie clinique.

Tous les essais cliniques doivent ¢
enregistrés et leurs résultats disp
lbles.

d-es SAE (Serious Adverse Even
ldoivent étre enregistrés et commy
gués aux services de pharmacoy
ulance officiels.

pRtar respect pour les patients par
r@ant aux études et pour une éva
soion correcte des traitements, il

pen effet indispensable que tous
gésultats de toutes les études rg
s€es soient connus.

edne procédure de recours doit 4
g@mévue en cas de contestation
digicceptation d'un protocole par

comité d'éthique.

en-

btre
DNi-

ts)
ni-
igi-

ici-
ua-
pst

les
pali-

btre
de
un

ddrcer le rble des comités d'éthiq
pirhpliqués dans les études d’éval
ten.

Toute étude clinique doit étre accq
tée par un comité d'éthique comj
tent en la matiere, avant d'étre m
en chantier.

Du point de vue légal, la mission

CINE.

comité d'éthiquedoit étre étendue

ue. DAVANTAGE D’INDEPEN-
UIBANCE ET DE TRANSPARENCH
DANS LES DECISIONS EN MA:
JHERE DE SANTE :

Dé-

isedans les procédures d’enregis
ment:

dles données cliniques du  dosg
d'enregistrementd’'un médicamen

tre-

sier
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doiventétredisponibles pour les przlieriginal et ses copies.

ticiens des I'enregistrement de cel
ci, avec publication des conflits d'i
térét éventuels (passés et actuels
des experts impliqués dans le pro
cessus de décision;

- dansla fixation desprix desmédi-
caments :les éléments du doss

ques lors de la fixation du prix initi
doivent étre accessibles a tout
mandeur ; une augmentation de
lors d’'une modification galéniqy
mineure, lors d‘une modification
statut du produit (en le faisant p.¢
passer de "médicament"”

"complément alimentaire") doit ét
refusée lorsque cette demande
contemporaine ou suit une demal
de déremboursement ;

- dans les décisions de rembour
ment des médicamenpar le minis
tre des Affaires Sociales : le dosg
d’expertise réalisé par I'expert de
CRM et avalisé par cette comm
sion doit étre systématiquement r
du public par 'INAMI.

Les résultats détaillés des votes
tervenus dans les différentes cg
missions intéressées par I'enregis
ment, le remboursement et la fix
tion du prix du médicament doive
étre connus, conformément aux
rectives européennes sur la trang
rence.

5. UNE INFORMATION IMPAR-
TIALE, COMPLETE ET COMPA-
RATIVE SUR CHAQUE MEDICA-
MENT.

La notice scientifique enregistr
doit préciser les indications, en mg
tionnant sur quel niveau de pred
chacune dentre elles repose;

indications doivent correspondre
des diagnostics précis et repris 9
cifiquement dans des références
ternationales (guidelines ou cons
sus professionnels validés
Il est indispensable d'harmoniser
d'adapter les notices au niveau ey
péen et d’établir une notice parfai
mentidentiqguepour un médicamen

Lil-faut interdire I'accord d’'une mén
ndénomination a un meédicament
change de composition.

Lors de la promotion d’'un médig
ment par un délégué d'une firy
pharmaceutique, il doit y avoir I
bligation d’exposer la notice scien

ptacteres) que celle des docume
deromotionnels.

tim promotion doit respecter les in
€ations reconnues officiellement
mentionner clairement et préci
emient les conditions de rembour
@ent, avec l'actualisation néc;s
reaire.

ess Services Publics Fédéraux
ndéaires Sociales et de la Santé d
vent étre en mesure de fournir
informations sur la “valeur thérapd
e ajoutée” des nouveaux médi
ments, c’'est-a-dire des informatid
ieomparatives sur les médicame
lBu, le cas échéant, sur I'absence
¢elles données comparatives.
p@es informations nécessitent la
alisation d'études cliniques app
joriées.

e concept de Service Médical R§
et (SMR) pour un médicament p
aculier doit étre précisé.

nt s’agit, en fait, plus d'un servig
dittendu (au vu des études fourn
p@run service rendu (seule I'utilis
tion dans la pratique quotidien
pouvant répondre a cette question
Ce concept est basé sur I'efficad
et les effets indésirables compara
sur la place dans la stratégie thg
peutique en tenant compte des al
thérapies disponibles, sur la gra
bee I'affection, sur le caractére p
pmentif, curatif ou symptomatique
weitement, sur I'intérét pour la saf
cesblique, sur I'applicabilité et
@onfort d’utilisation du médicamen
[€es précisions doivent étre app
tées lors de toute promotion d’
bmédicament.

Je statut de « nutriment » doit &
iieux contrdlé et les patients inf
Inés de ses implications.

[®es produits ayant des proprié€
trevendiquées chondroprotectrices

I dique dans la méme présentatigistrement, de contrdle des prix et
remis aux SPF Affaires Economtypographique (méme taille de

antioxydantes, phyto-estrogéniqd
i®U autres sont souvent préser|
noomme des traitements des malag
dégénératives (que ce soit I'arthro
da dégénérescence maculaire lié
nége, l'ostéoporose meénopausiq
D-..) sans les garantiesxigées pou
tiin médicament en matiere d’en

céa qualité de publicité.
nts

dCISE ET UN MEILLEUR
€@ONTROLE DE LA PUBLICITE.
5e-

si-faut renforcer le controle de
epublicité pour les médicaments et
produits de santé, surtout le contr
desur la publicité médiatique ind
oecte pour les médicaments soum
psescription (cfr. inflation des can
wagnes médiatiques d'informati
cdd public lors de la mise sur le mg
rhé d’'un nouveau médicament).
Ntdn contrdle a priori est indispens
le dans ce domaine.

Il est nécessaire de préciser et
réenforcer les compétences et les f

sion de Contréle de la Publicité mi
epn place au sein du Ministére de
aBanté Publique ainsi que celles
I'Inspection de la Pharmacie.

é€n cas de publicité mensongere a
a@g8p, rendre obligatoire la publicati
ad'un rectificatif de méme natur
nenportance et fréquence que la |
)blicité incriminée.

Cité

i, LA PROMOTION DE LA
sRHARMACOVIGILANCE ET DE
ttes VIGILANCE POUR LES DIS-
IBOSITIFS MEDICAUX.

”

dues médecins et pharmaciens p
niéent notifier au systeme national
epharmacovigilance les effets indé

des effets indésirables qui concern
udes médicaments.

Le nombre de notifications semk
reependant fort limité par rapport a
peffets indésirables mentionnés |
les patients.

tésfaut renforcer la pharmacovig
5lance,avecune possibilitéde notifi-

6. UNE DEFINITION PLUS PREt

rsibilités de sanctions de la Commii

trables qu’'ils constatent, notamme

es
tés
lies
5e,

B a
ue,
r
re-
de

a
es
ble
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cation élargie aux parameédicaux

aux patients eux-mémes.
Ceux-ci doivent pouvoir

systéme public de pharmacovi

lance avec devoir de réponse d4

part de celui-ci.

lls pourraient le faire a partir d'y
document disponible dans les ca

nets médicaux et les officines.

Il est indispensable de promouvj

une culture de la pharmacovigilan

entre autres par des campagnes
blées, par exemple sur une clg

médicamenteuse ou le traitem
d’'une pathologie fréquente.

Il faut également accélérer le ret
des médicaments jugés dangereu

8. UNE PROMOTION ET UNE
PRESCRIPTION DES MEDICA

MENTS SOUS LEUR DENOMI
NATION COMMUNE INTERNA-
TIONALE.

La formation initiale, particuliérg
ment la formation clinique pratigu

et continue des médecins et
pharmaciens doit privilégier I'util

sation de la dénomination commdy
internationale (DCI) des médiq

ments.

comme en pratique ambulatoire
vraient promouvoir I'élaboration d

traitements ainsi que la transmiss
des données médicamenteuses

DCI.

Toute promotion de médicame
doit d’abord, mentionner son ng

en DCI.
Les modalités d'application actu

les de prescription en DCI sont g
suasives; il faut en rendre I'applig

tion facile et adéquate aux réali
de pratique quotidienne.

Il faut contrbler si le pharmacig

délivre effectivement le produit

plus adapté pour le patient en ter

compte du prix.

La formation initiale et continud

des médecins et des pharmac
doit privilégier la DCI.

9. UNE RECHERCHE THERA

PEUTIQUE ORIENTEE PATIENT

notifig
directement les effets indésirables

BT NON PATENTE.

rLa recherche doit étre au service
gatient: les orientations de la rech
pche doivent étre décidées sur b
> das priorités de santé publique et
seulement, comme c'est le cas

Whité des investissements.

uellement, en fonction de la rentalal:assurance de qualité.

par l'erreur :
par nos erreurs que par nos succe
@e type d’enseignement fait toujo
bréfautal’heureactuellegnBelgique
ase recueil de données locales p
pase analyse commune par des p
gourraient alimenter un process

cau niveau européen et perme
aire autres, une recherche ap
lgpece en médecine générale et I'é
clotation des thérapies non médi
menteuses.

dien recherche doit étre centrée su
Kbénéfice pour le patient et non

I'obtention d’un brevet (patient ce
Ftred et non patent centred).

+10. L'OBLIGATION DE MAIN-
TIEN SUR LE MARCHE.

Les autorités doivent garantir la d
2-ponibilité sur le marché des médi
anents reconnus utiles dans les
ddslines (Pénicilline V, nitrofurar
-toine).
mge petits conditionnements doivé
atre disponibles, permettant de te

ddre que celui d’'un grand conditig

baement.

i'd déconditionnement des graf
neodeles devrait constituer une ali
native possible en attendant I'autg

isiation effective d’'une délivrance

funité.

eltl. LA PREVENTION DES ER
IREURS DANS L'UTILISATION
®HES MEDICAMENTS.

tés

Tout en améliorant les pratiques
p30ins et le conditionnement des 1
lelicaments, il faut mettre au point
antueil épidémiologique permetts
d’appréhender le nombre d'ac
r@lents liés a une utilisation incorre
arts d’étudier leurs caractéristiqu
afin d’en réduire le risque de réc
rence.

-Il faut promouvoir une formatig

A cet effet, un financement publiq
odloit compléter les initiatives privéng

la tolérance voire l'efficacité d'umissant les criteres d'une mala
Les maitres de stage hospitallensuveau traitement & un colt md

Les expériences d’amélioration de
alité et/ ou du colt de la prescr
n grace a la relecture de I'ordag
nance par un pharmacien clinique
jdi-dialogue qui s’en suit avec le n
dacin méritent d'étre encouragé
cdans les hopitaux, les maisons
repos et en médecine générale.
un

512. LA DENONCIATION DU FA-
ICONNAGE DE MALADIE
(DISEASE MONGERING).

Pour vendre des médicaments,
firmes pharmaceutique
« fagonnent » de nouvelles malad
idisease mongering) et médicalis
Cle- mal étre de nos concitoyens.

jué principe est d’élargir le plus po
isible les frontieres du pathologiq
pour y inclure un maximum de pe4
babNnes, soit en transformant un tr
dbée mineur en maladie, soit en él

iexistante, soit encore en invitant
nraiter des facteurs de risques s
gu’en définitive le pronostic du p
ndent en soit amélioré.

dres consensus d’experts détermin
bkes limites entre le pathologique et
rrormal doivent également fai
connaitre leur méthodologie air
gue leurs conflits d’'intérét.

1 es firmes pharmaceutiques lanc
des campagnes d’ « information
sur des « maladies » qui n'ont
pour but de faire de la prévention
de la promotion de la santé m
riden de convaincre le public
Uiexistence d’'une nouvelle pathol
agte pour laquelle un traitement m
ailicamenteux est proposé implici
oteent ou explicitement.

ESe type d'information est, en fait,
Lles éléments de la campagne pro
tionnelle d’'un médicament.

nl est indispensable d'étudier,

nous apprenons plus
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stratégie nouvelle des firmes ph
maceutiques.

13.UN STATUT POURLESASSO-
ASSOCIATIONS DE PATIENTS.

Les pouvoirs publics doivent appq
ter le financement nécessaire 4§
associations de patients pour |
permettre de ne pas ét
(entierement) dépendantes du
teur privé, les rendant ainsi tres
pendantes de firmes commerciale

g

3

14. UNE INFORMATION DES

HPATIENTS PERTINENTE. avec transparence totale sur les
teurs et leur financement (ce qui p
met de rejeter l'information influern

cée par des conflits d’'intéréts;

D

Dans la ligne de la déclaration cq
jointe de HAI Europe, ISDB, AIM

BEUC et du Collectif Europe et Mé- tive - présentant les bé
dicament, le GRAS revendiqyg comparalive - presentant 1es be

gue  I'information-santé soit pemiﬁces etles risques de l'ensemble

woente pour des citoyens respon@f-t'on.s therapeuth,ues, eX|sta’ntefs
compris, le cas échéant, l'opti
chies.
1

rfeour étre pertinente I'informatiol (_:on3|st€nt a ne pas traiter) et ex
asanté doit répondre aux criteres Sﬁlge_mt Févolution nAatur.eIIe delam
éants - adie ou du symptéme;

5- fiable : étayée par des données |
bantes (mentionnant les sources
données)non biaiséegt mise a jour

roadaptée aux utilisateurs : comp
ldensible, facilement accessible
adaptée au contexte culturel.

au-

neé-
Hes
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ré-
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Intimidation d’expert par la firme
GSK

Une commission sénatoriale étaf
nienne s’est penchée sur les p
sions de la firme GSK sur un exp
ameéricain qui avait soulevé, d
1999, les incertitudes quant a la tq
cité et la sécurité de la rosiglitazg
et de la pioglitazone. Cet expert a
ensuite mentionné, lors de réuni
scientifiques de I'Endocrine Socig
et de I’American DiabetesAssocia-

tion, une augmentation possible dicomme menaces jointes, une pla
risque cardiovasculaire lors d'Uadressée a ses autorités académi
traitement avec de la rosiglitazopavec suppression des subsides ag
die commission sénatoriale publggs officiellement pour ses activit
rdes mails envoyés ensuite, parlla commission reconnait donc

ditme GSK, a cet expert, le Dr JoHfondements de cette intimidati
&use de I'University of North Carpmanifeste.

kna. Ces mails mentionnent que

'3“?9 e.St un « renégat d’Avandi Référence : Wood S. US Senate C
gir’il a incorrectement présenté dgSiiee releases report on GSH
pdsnnées concernant I'Avandia, qu€intimidation » of John Buse oV
tp firme allait lui envoyer une lettfeosiglitazone. Heartwire 2007. Me)
le mettant en gard#gerécidiver aved,scape 2007.

nte
jues,
cor-
8S,
es
on

bm-

er
d-

Formation médicale continue sd
dépendance.

Se former au profit de lindustr
pharmaceutique : le réseau diah
que ANCRED et la firme SANOF
AVENTIS.

UWANCRED, Association Nationalgsic !) sont payés par la firme, ay
de Coordination des Réseaux Dia-bénédiction de la HAS et de I'g
béte, s'est liée a la firme SangBociation francaise des diabétiq
dventis pour promouvoir ses metiAFD).

@iments sous le couvert de soifdgse la suite sur _http:
lde "formation médicale continiewww.formindep.org/spip.php

ec
S~
es

~

ou les intervenants indépendantsarticle153

ECHOS DU RESEAU

Bonjour, avez-vous entendu pal
de la lettre de 50 médecins génér:
tes a Sarkozy contre la corruption
ceux-ci par les labos pharmace
ques?

Je vous donne le lien:
http://www.formindep.org/spip.phf
article138&

I€fest un gros pavé dans la mare !
Bordialement
de
Lti-

dronate 70 mg.

Demande refusée au motif qu'il f
Dr Katrangi préciser la marque souhaitée...!
Veut-on vraiment favoriser I'utilisa
dondelaD.C.I.?

ne

En janvier 2008, j'ai envoyé au n
»@ecin conseil d'une mutuelle u

demandede remboursementl’alen- Marc Bouniton, MG 604

ut

L
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« France : Médicaments : I'lgas pour une réduction de moitié
des dépenses de promotion des labos »

Les Echos, La Tribune

Les Echos font savoir que « dans

rapport remis au gouvernement fraque le «réle directeur» de la HA
¢ais, I'Inspection générale des affgtdoit étre conforté». [...]
res sociales préconise «un désarphe-HAS devrait produire des reco

ment commercial organisé» de ['i
dustrie pharmaceutique ».

Le journal explique en effet que 4
lon I'lgas, « le dispositif d'informal
tion des médecins libéraux par
visiteurs médicaux des laboratoil
colte tres cher tout en «favoris
'expansion globale des prescri
tions» ».

Les Echos indiquent que ce rapq
appelle & « une réduction de plus
moitié des dépenses consacrées
promotion du médicament ».

Le quotidien précise que « sel
I'lgas, le systeme présente un c
de revient de plus de 25 000 eu
par généraliste et par an, financé
fine «par la collectivité a travers |
prix administrés du médicament»
Le journal ajoute que « malgré
recul critigue des médecins sur
biais commercial des informatio
apportées, la visite « a une influer
certaine sur les prescriptions » ».
Les Echos notent que « les pouvd
publics devraient, selon I'lgas, aff
cher un objectif cible de réducti
des dépenses, et forcer les laborg
res a l'atteindre ».

Le quotidien releve que « cette
duction du «bruit promotionnel» g
«nécessaire pour que les messg
publics puissent étre entendus.
La disproportion est énorme en
les moyens de la Haute Autorité
santé et ceux des laboratoires».

abEe son c6té, La Tribune releve 3

ue journal note que «l'lgas estin

mandations plus simples a utilis
collaborer avec le réseau de I'as
eance-maladie et mettre en place

F«médecins sentinelles» pour confrAutrement dit, ces sommes serai

esrrer les desseins de l'industrie »
es

pie page que « l'argent des phil
thropes de la santé bouscule les
droratoires ».

He journal observe en effet qu'«
2086, les fondations privées ont v,
sé 5 a 7 milliards de dollars pour
mecherche dans la santé.
pindustrie pharmaceutique s’inte
rosge sur lattitude a adopter face
gées nouveaux bailleurs de fonds
edRapport de I'lgas disponible sur
site <http://www.lesechos.fr/infq
leante/300215456.htmdes Echos).
le

hQuelgues chiffres donnent la mes

( Jean Michel Bader dans Le FIG
RO du 06 novembre 2007)
i« l'industrie dépense chaque an
A5 000 euros par médecin géné
fiste, soit I'équivalent de 39 % (

(éaliste (64 000 euros) « pour app
ger des informations » aux médeci
Wges petit calcul des quatre inspg
teurs de I'lgas montre que sur la b
tcBune consultation a 22 euros et
dpiatre consultations par heure,
sommesconsacréea la visite médi-

\der poids stratégique de ce sectalle est passée a 23 250 employé

revenu libéral moyen net d'un géméntrecude 11 a 40 visiteurs, et 32

neale sont I'équivalent pour le méq
\&in de 285 heures d'activité !

Or, ce « mode d'information méq
ncale fait obstacle au développem
ble démarches plus  exigeantes
secherche d'information par les n
chEcins ».

mieux dépensées autrement !

5&t nos confreres de la revue Pr
acrre, qui ont établi en 1991 un
s@au d'observation de la visite mé
cale, savent bien (nos éditions du
bmars1999) que les visiteurs minin
ggent les risques des médicame
@erapent sur les indications, ne p
sentent pas toujours le résumé

rearactéristiques du produit (le pas
port du médicament) et presque
mais l'avis de la commission

lEansparence sur l'amélioration

kervice médical rendu par le prody
Depuis, la visite médicale a con
une forte progression dans I'He
ugene, de 17 500 personnes en 19

2005.

Une étude Cegedim de 2007 sur
M@@0 médecins montre que 20
@entre eux ont regu plus de 40 v
lteurs médicaux dans le mois, 45

ate 1 & 10 visites.
Melais la productivité et la quali

toires.»

O F LAS HS

i
ent
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)98,
5 en

60
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Si-
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é

rbaissent, malgré I'obligation depuiis
ak803 de passer un dipléme national,
demalgré la signature en 2004 d'une
lebarte déontologique par les labora-

Varénicline et risques psychiatri
ques

En ce mois de novembre 2007,
FDA a informé les professionnels
santé d'un risque possible de tr
bles psychiatriques accru sous v;
nicline ( Champix® ) médicamen

vrage tabagique.
En indiquant qu’un lien de causal

arapports de cas d'idées suicidai
tde comportements agressifs.

possédant l'indication d’aide au

adloit encore étre confirmé (analy
bern cours), la FDA mentionne d

sEHle invite les cliniciens a étre pl
attentifs aux changements de cg
igortement chez les patients cons
sesnt de la varénicline.

es

&Bférence
http://www.fda.gov/medwatch
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Point-contact dans le cadre de la lutte contre les exces
N de promotion des médicaments et des dispositifs médicaux p

A

Le point-contact recoit et central
des informations concernant des f
susceptibles de constituer des inf
tions aux dispositions relatives 3

sequer au

Hiteint-contact :

#gence Fédérale des Médicame
¢d des produits de Santé.

lutte contre les exces des la profidépartement Bon usage du méd

tion des médicaments telles que
sées dans la loi du 16 décembre 2
(.PDF)

Sont notamment visées dans cette
les dispositions de I'article 10 de
loi du 25 mars 1964 sur les médi
ments qui ont également été rend
applicables aux dispositifs médicd
et aux accessoires par la loi du
avril 2005 relative a la maitrise
budget des soins de santé et pol
diverses dispositions en matiere
sante.

Toute personne en possession
telles informationspeutles commu-

went.

4ce Victor Horta, 40, bte 40, 10
_ Bruxelles.

> |oi

lees informations doivent étre écri
et introduites par lettre recomma
uEe a la poste ou remise en m;
yxopres a un membre du persor
@i Département Bon usage du m¢
dtament de la Direction générale N
tdichments.

Hes informations comportent, si pq
sible, des éléments matériels {
bdents.

Les nom, prénom et adressecom-

plete de l'auteur doivent étre me
tionnés.

btanonymat de la personne qui fo
nit des informations est préser
cauf si elle autorise la divulgation
son identité.

& une information est communiqy
sous le couvert de lI'anonymat, €
ne sera prise en considération qu
edle est accompagnée d’élémg
imatériels probants.
Wsus pouvez trouver plus de reng
geements a propos de ce po
pdontact dans I'arrété royal du 10 ji
12006 (.PDF).

)ﬁ(;[_tp://portal.health.fgov.be/porte
page?_ pageid=56,8616403&_dad

ortal& schema=PORTAL
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Ur-
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Sous couvert de simplification adr
nistrative et de "rationalisation

systeme”, la Commission eu
péenne a rendu publiques des pf
sitions réglementairevisant a affai-

olir les systémes de pharmacov
lance et d'évaluation des médi
oRents.

dymo site www.prescrire.orgreprend
en une la position du Collectif Eu-

gope et Médicament du 5 févr
2608

harmacovigilance en Europe
sécurité des patients : refuser la d
glementation ».

Tout savoir sur la problématique des brevets et les négowatin cours sur les droits de la propriété inte

tuelle http://ip-watch.org/index.php

lec-
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Mercredi 14 mai 2008

Cette réunion, ouverte a tous les intéressés
aura lieu a Bruxelles a la Free Clinic
chaussée de Wavre, 154 A a 1050 - BRUXELLES

de 20H a 22H15

avec la participation de :

1) Marc BOGAERT, professeur de pharmacologie clinique a Gent et ancien
secrétaire de rédaction des Folia sur le théme « Les enjeux de l'indépen-
dance de I'information meédicale et de la formation continue »

2) Francois SUMKAY, médecin conseil a la Mutualité Chrétienne, sur le
theme « Transparence et conflits d'intérét en commissions du médica-
ment »

Demande d’accréditation en Ethique et Economie de la Santé introduite.

Cette réunion sera suivie de I'AG statutaire réservée aux membres de I'asbl GRAS qui
devra approuver la version remaniée des propositions politiques du GRAS sur base des

suggestions des membres sollicités via ce numéro de La Lettre du GRAS.

Si vous désirez réagir a ces propositions, n’hésitez pas a envoyer vos critiques, vos avis

ou Vos suggestions avantle lermai: ( ) * * +




