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Editorial
UNE A.G. ROBORATIVE
Le 20 avril sur le site de 'ULB, gr§-dans le monde du médicament @ux
/RAS/'\K ce aux étudiants du cercle SalvatpriRencontres Prescrire que le GRAB a
\'— Allende, le GRAS a vécu une AGcoorganisées a Bruxelles les 28 ef|29
\4.’.7_" encourageante par la diversité de sesai 2010 avec La Revue Prescrire,
5 participants, par leur nombre et lgula SSPF (Société Scientifique des
W‘ jeunesse: 36 personnes dont les tfddharmaciens Francophones), |{le
quarts avaient moins de 25 ans. [LEAMG (Centre Académique de Mg-
variété des sujets, un brin humorigtidecine Générale) de [|'UC
gues, nous a permis, a travers [uftuniversité Catholique de Louvaifl)
=10 [110 JRUURURTN 17 |film, de découvrir tant le troublget la Fédération des Maisons Mé&gi-
amotivationnel, - syndrome fictif cales.
Nouvelles du front... de 1a | créé pour illustrer le disease monge/ous découvrirez aussi dans ce fu-
publivigilance ............. 18 lring - que les acteurs masqués d¢ faéro les derniéres actions en colirs,
Les conflits dintérét illusd | 9este du medicament. De Semmeéntre autres notre invitation a sigfier
trES oo 20/ |weis, qui combattait la fievre puerpgune lettre au ministre de la Santé|re-
rale en incitant a se laver les mainsative au message radio r
Transparence et indépeh gy GRAS qui incite les professiopwww.harmonieducouple.bdes sui
g‘;gce + Journal de An | nels de la santé a se laver le cervpges de notre campagne sur la Trgns-
""""""""""""" pour se débarrasser de l'influence|dgarence, des articles sur les conflits
Grippe A : « L'OMS doit| |I'industrie pharmaceutique (p 27), du’intérét dans la gestion de la pange-
S'@XCUSEr » ....vvveeeies, 25 | bistouri de 'EBM pour disséquer lamie récente HIN1 et, en pages den-
_ publicité et les études cliniques quirales, le cahier de revendications{du
Le panorama mondial du| |, o0, tendent & cet iceberg immeGRAS qui compléte le dossier paru
prix d’une pilule révéle de
grandes différences entre| 9€ des données non publiées, queldans LLG n°® 65 de mars 2010. Bgn-
les prix de la ciprofloxaci= | ques images « choc » ont été reprises lecture
NE .ot 26
Dans le monde du médica-

ment, le GRAS revendique
plus de transparence, plus
d’'indépendance 20
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ACTION N° 101: MOLSIDOMINE _ (Coruno®, Corvaton®): trop prescrite eu égard au nanque

de preuves de son efficacité (11/200Bensibilisation des prescripteurs .

Plus d’infos LLG 56p.51-2

SUITES : La molsidomine n’est pas disponible dans tes pays. Il n’existe aucun autre produit d
méme classe. En raison de I'absence d’études temeat réalisées, la molsidomine ne constitue
un premier choix dans le traitement de I'angor Istébiveau de preuve lll, degré de recommanda
B).

Il N’y a pas de preuve de son utilité en préventierla morbi-mortalité. Il n’existe dans la littaree

aucun argument prénant la prescription des dénitéss ou de la molsidomine pour des raisons |
nostiques. En ce qui concerne la molsidomine,gkiste que peu voire aucune étude correctemern
alisée mettant en évidence une plus-value au nigi@que. (Extrait du Rapport du jury - Texte cof
plet, version longue, de la réunion de consensu&3duwovembre 2006 sur « L'usage efficient des |
dicaments dans le traitement de I'angor stablegarisé par Institut National d’Assurance Malad
Invalidité - Comité d’évaluation des pratiques ncatks en matiere des médicaments).
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ACTION n°115bis: RESTREINDRE LA PRESCRIPTION DE MUC OLYTIQUES CHEZ LES
ENFANTS DE MOINS DE 2 ANS @/2009) :Interpellation du Comité du Médicament (pour laing
ce scientifique) et de la Ministre communautairelal&anté (pour I'aspect éducatif). Sensibilisati
des prescripteurs. LLG 62, juin 2009.G n° 64, décembre 2009

SUITES : Médicaments mucolytiques, mucofluidifiants et igiéine® :contre-indication chez I'enfal
de moins de deux ans en France - 29/04/2010

L'AFSSAPS (Agence Francaise de Sécurité SanitaseRtoduits de Santé) a procédé a la cor
indication des spécialités mucolytiques et deitidgihe (antitussif) chez I'enfant de moins de 2 an
raison du risque d'encombrement respiratoire gfdéaation de bronchiolites. En conséquence, I'4
saps retire les AMM des spécialités mucolytiguastsiment indiquées chez le nourrisson.

Aussi, les laboratoires concernés procédent, eord@vec I'Afssaps, au rappel de I'ensemble deg
présents sur le marché des spécialités. Un déphitomatif pour les patients est proposé aux plaar
ciens ainsi qu’une lettre d’'information aux médscikinésithérapeutes et pharmaciens. Une rubr
guestions/réponses sur ce théme est disponible siie de TAFSSAPS.

Communiqué : _http://www.afssaps.fr/Infos-de-seedfibmmuniques-Points-presse/Medicame
mucolytigues-mucofluidifiants-et-Helicidine-R-coetidication-chez-l-enfant-de-moins-de-deux-a
Communique

En Belgique, suite a l'interpellation du GRAS, I'MPS (Agence Fédérale des Médicaments et
Produits de Santé), par la voix de son administrajénéral, Xavier De Cuyper, nous avait répondy
banalisant le probleme : « Il faut noter qu’il stadjune catégorie de médicaments qui n’a jamais
I'objet de critiques du corps médical, qui n'a fias I'objet de notifications de pharmacovigilanice
quiétantes et pour laquelle la littérature scieqii reste peu prolixe. »

Suivait une bréve critique de la qualité et deporiunité des études transmises par le GRAS. L'ad
nistrateur général de 'ONE que nous avions antsigellé, ne nous a jamais répondu.

A ce jour (8.05.2010), pas d’information diffuséepees des médecins et pharmaciens belges |
communiqué sur le site Vig News via www.fagg-afrbps.

Un nourrisson frangais serait-il plus sensible gwelge ?
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ACTION N° 116: la pilule d'amaigrissement ALLI® (Orlistat 60 mg) de GSK en vente libre.
Attention aux dérives ! (5/2009)LLG 62, juin 2009

Quand le médecin n’est plus requis pour une presani, le réle de conseiller du pharmacien prgnd
toute son importance. Parfois, cela doit le coreairefuser de vendre un produit a une personne qui
n'entre pas dans les critéres pour le prendre.t@esas de Alli®, une pilule amaigrissante desiné
aux adultes avec un IMC supérieure ou égal a 2&ddeeusement, méme les enquétrices de TEST
SANTE &gées de respectivement de 17 ans avec und@MZ1 et adulte avec un IMC entre 24 et|25
ont pu en obtenir facilementwww.test-achats.be
La prise d’ALLI® ne peut dépasser 6 mois et il estommandé de le stopper si aucun effet njest
constaté apres 12 semaines. D'aprés cette enge@iser dans Le Soir du vendredi 26 mars 2010
(www.lesoir.be), certains pharmaciens refusent de vendre Alli@ngl ce n’est pas indiqué ou ac-
compagnent le produit de conseils essentiels, matarhsur les effets secondaires. Mais une majqrité
d’entre eux semblent vendre le produit sans aucsgedhement. 7 pharmaciens sur 35 demandept si
on prend d’autres médicaments ou si on souffretBalaffections. La moitié vend illégalement a yne
mineure et deux tiers a une personne non obesemdjmeité n'explique pas qu’il faut suivre un rédi-
me, qu’une carence en vitamines est fréquenteforicion conseil du pharmacien, récemment hopo-
rée, est encore a améliorer !

ACTION N° 120 : « Harmonie du couple » : Un messagedio aux allures de campagne officiel-
le de promotion de la santé diffusé sur la RTBF ermrmars 2010 et qui cache une promotion de
laboratoires Eli Lilly pour un traitement des troubles de I'érection.

U7

UNE PUBLICITE QUI NE DIT PAS SON NOM :

« Ne laissez pas s'installer I'ennui dans votrepleou heureusement des traitements efficaces exis-
tent... Parlez-en a votre médecin. Plus d'infororasur le site harmonieducouple.be ». En consultant
ce site _www.harmonieducouple.bd se révele étre un projet réalisé par Sometlealth sprl en
collaboration avec les laboratoires Eli Lilly gwramercialisent le Cialis®, médicament indiqué dans
certains troubles de I'érection et disponible sexgst sur ordonnance. Ces nouvelles formes de pro-
motion pour des médicaments disponibles sur ordaenaontournent la loi sur linterdiction de |a
publicité pour ce genre de produit pharmaceutidgieaussi le GRAS réclame plus de transparence
pour le citoyen qui a le droit de savoir ce quicaehe derriere ces publicités qui ne disent pas |eu
nom dans les médias et sur Internet ! Le médeciniBsi mis sous pression pour prescrire un trajte-
ment. Le GRAS a interpellé la ministre fédéraldadsanté Laurette Onkelinx et vous propose de faire
de méme(cfr modelede lettre téléchargeableur notre site www.grouperechercheactionsante
.com) : « ... Les messages radiodiffusés des opérateurs privéistagguent trop peu des messages
santé de la Communauté Frangaise et I'amalgamsaestdoute total dans les perceptions de |pon
nombre d'auditeurs. Le citoyen a droit a la trarspae de I'information et doit pouvoir identifieF &
sément l'auteur réel du message lui permettant denfaire aisément la différence entre une puiélici
et une information. Ce droit doit s’étendre aux bosaix sites internet « éducatifs » qui sont dével
pés par des firmes pharmaceutiques a destinatignasha public dans un but promotionnel indirect
L’arrété royal du 7 avril 1995 relatif a I'informah et a la publicité concernant les médicaments a
usage humain instaurait une Commission de Conttéla publicité des médicaments avec pou\oir
de sanction et possibilité d'imposer un rectifitdta publicité radiophonique et télévisuelle agpoe
public pour les médicaments a usage humain negweit lieu qu'aprés obtention d’'un visa de publli-
cité deélivré par le Ministre aprés avis de la Cossiun de contrdle. Pourriez-vous nous précisems
'espéce, cette annonce promotionnelle relativeharnonieducouple.be » a fait I'objet d’'un visg ?
Sinon, ne serait-il pas opportun de soumettrgocatsques au méme contréle avec identification-opli
gatoire des auteurs et financeurs ? Toute alludion traitement médicamenteux particulier devrait
étre interdite. Nous vous demandons, en tant quéstre fédérale de la santé, de mettre en ceuvre au
plus vite ces mesures destinées a garantir I'abjecde I'information et a protéger indirectemdat
santé des belges. Pourriez-vous nous faire coenaitre politique en la matiere ? »

En date du 26 avril 2010, la ministre nous a camdique ces spots radiophoniques et télévisés avaien
obtenu un visa aprés avis de la Commission de @ente site internet évoqué ayant lui-méme fait
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I'objet d’'un examen. &tant donné que ces spots ne peuvent avoir auametation promotionne
le, il est demandé que si I'annonceur a un lierediravec un médicament destiné au traitement
maladie qui fait I'objet de la campagne, son nonfigare pas ou ne soit pas prononcé dans le s
La mention, de maniére discréte, du nom de I'éditesponsable ou du prestataire de service, est
contre admise dans le matériel écrit ou sur le wedm soumis a visa, qui est parfois utilisé aussid

le cadre de ces campagnes. J'espére que ces
mation sont encadrées et contrdlées de manié
rét des patients. ou de celui des Firmes ?

Alors ces spots « informatifs », c’est comme aeebikini ? Ce qu'ils révelent est suggestif, ceilgu
dissimulent est essentiel... Un exemple de plus deédicalisation de notre vie privée ou un test d
ort @dler en matiére de publicité pour un médig

ne firme pharmaceutique pour savoir jusqu’ou
ment ?
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eiquisaous montreront que ces campagnes d'in
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TERETILLUST@ES

De nombreuses questions sont actuellement sq
vées a propos des décisions politiques pour la

tion de la grippe pandémique a virus influenza
H1N1 : bases scientifiques des recommandati
(efficacité des médicaments et des vaccins, i

cuité de ceux-ci), indépendance des décideurs
a-vis des firmes commercialisant ces médicamg
et vaccins. Les conséquences de ces décis
d’'un stockage excessif de vaccins, d’antiviraux
colt social des décisions alimentent de nombr

débats. L'occasion de faire le point sur ces diffése selon laquelle un expert de I'OMS pour les

rents sujets dans la perspective des précédd
publications/actions du GRAS.

Conflits d’intérét ou trafic d’influence
Les antiviraux pour l'influenza

En 2002 déja, le GRAS avait attiré I'attention su
de potentiels conflits d’intérét a propos d’'un mé
cament antiviral utilisé dans la prévention et dal
le traitement de l'infection a influenza (ACTION
N°70 : TAMIFLU ® (Oseltamivir) de la firme
ROCHE). Une publicité rédactionnelle signée p
un membre du Cabinet du Ministre de la Santé
Publique avait été publiée dans une revue de n

ult- nous aménent a penser que ces médica
Jeantiviraux, lorsqu'ils sont utilisés correctemety
Aprécocement, réduisent en fait le nombre des
mements sérieux” (LE MONDE 04.01.10), af
noaation en contradiction avec les données actu
vide la littérature (voir plus loin).
PNts
ohes vaccins anti-influenza

I€e 12 janvier 2010, le BMJ (CARLOWE 201
eurlaie une information parue dans la presse d

nt&ss, par ailleurs directeur d’un institut finlansi
de recherche sur les vaccins, avait regu 6,2
lions d’euros pour des recherches. L'OMS es
gu'’il ne s'agit pas d’'un conflit d’'intérét incompa
ble avec le fait que cet expert siege dans le-(
rpe de 'OMS qui formule des recommandati
disur les vaccins a utiliser et a commander.
1sDans la méme lignée de trafic d'influence, plu-
sieurs députés européens demandent un débg
pour préciser les informations alarmistes donn
araux décideurs par les firmes pharmaceutiques
propos de la pandémie a virus A/H1N1 pour al
ementer la vente de leurs vaccins (WATSON

decine générale belge. Ce texte reprenait les pi
pos d’un membre du cabinet de la Santé Publiq
qui rappelait I'importance de la grippe en termsg
de santé publique et I'intérét du vaccin et desn
veaux traitements antiviraux. Au verso de cette
publication figurait une publicité pour un antivirg
de la firme Roche, le Tamiflu® (Oseltamivir).

Fin novembre 2009, le docteur Keiji Fukud

02010). Une enquéte est lancée, a l'instigation ¢
ugresident du Comité européen de la santé, le
sWolfgang Wodarg (http://www.wodarg.de).
DU

Les preuves d’efficacité

Des médicaments antiviraux pour l'influenza.

En 2003 paraissait une méta-analyse des ¥§
a.evaluant I'efficacité des inhibiteurs de la neurg

ments
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conseiller spécial du directeur général de I'Organnidase en prévention et en traitement de l'infllien-

sation mondiale de la santé (OMS) sur la pan
mie grippale, estimait que "la plupart des rem¢
tées de la part des cliniciens de par le monde

déa A et B (COOPER 2003).
pnkes auteurs concluaient a leur efficacité pou

rle
nza

traitement et pour la prévention de linfluel
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mais avec des preuves limitées pour des populgatients a haut risque présentant des
tions spécifiques et pour toutes les stratégies prénorbidités.

ventives. - L'utilisation des INAs dans les résidences (
Jefferson et coll. ont ensuite publié, en 2006, ineersonnes agées et dans les hépitaux devra
synthese meéthodique de la littérature évaluanguidée par le plan institutionnel de contrdle
I'intérét des antiviraux chez des adultes par ailimaladies infectieuses.

leurs sains. La revue d’'EBM Minerva concluait- L'utilité des tests de détection antigéniques
suite a I'analyse de cette synthése méthodique &s€s en routine pour le diagnostic de l'influe
de sa mise en perspective dans la littérature exigst limitée.

tante : « Cette synthése méthodique d’études| in-

cluant des adultes (agés de 16 a 65 ans), en bpniae décembre 2009, le BMJ publie 3 nouve
santé, montre que 'amantadine et la rimantadingyntheses. La premiére concernait I'ensemblg
n‘ont plus aucune place dans la prophylaxie et I€tudes d'observation fournies par la fin
traitement de linfluenza. Les inhibiteurs de |la(Roche) commercialisant ['oseltami
neuraminidase, plus récents (oseltamivir et zgndFREEMANTLE 2009) donc sans recherche
mivir), sont efficaces sur la sévérité et la dutés | tématique, avec un risque évident de biais dg
symptémes, s’ils sont administrés trés rapidemerflication. Les auteurs concluent que l'oseltan
(dans les 48 heures apres I'apparition des premiegourrait réduire le risque de pneumonie chez
symptémes). lls ne préviennent cependant qulinindividus contractant l'influenza et par aille
suffisamment I'extension du virus. Il n’est pas uti sains. Le bénéfice absolu est cependant faiblg
le d’employer (pour la prophylaxie et pour le trai-faut le mettre en balance avec la sécurité g
tement) les inhibiteurs de la neuraminidase a gtareffets indésirables du meédicament. Les ét
de échelle en cas d’influenza saisonnier, au vd deoncernant des patients a risque plus éleve s
risque de sur-traitement, d’apparition de résistankent un bénéfice mais des facteurs confong
ce, d'un co(t élevé et d’effets indésirables. La gl sont possibles.

ce des inhibiteurs de la neuraminidase en cas deéx deuxieme publication est une nouvelle m
pandémie reste a déterminer. Cette synthese de daalyse de Jefferson et coll. (JEFFERSON 2(
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littérature ne permet aucune conclusion congerkeurs conclusions sont encore plus restrictives

nant I'intérét de médicaments antiviraux chez gegue précédemment. Pour les épisodes diag
personnes a haut risque en cas dinfluenza.| Lgués dans la pratique quotidienne de gr
vaccination et les mesures hygiéniques demeureinfluenza-like), les inhibiteurs de la neuram
la stratégie préventive principale. » dase ne montrent pas de preuve d’efficacite,
En 2006, les recommandations clés du KCE (Vamligence de données de bonne qualité remettg

de Vyver 2006, voir Lettre du GRAS 54, juin cause de précedentes conclusions favorables

2007) aprés revue exhaustive de la littératuréa troisieme publication concerne les inhibitg
étaient : de la neuraminidase chez les enfants (SH
-Le traitement de l'influenza avec les inhibiteyrsSHIN M 2009). Les auteurs concluent que
des neuraminidases (INAs) diminue la durée flesédicaments apportent un faible bénéfice en

nosti-
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I'in-
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symptémes mais il n’existe pas d’évidence que ceourcissant I'épisode de maladie chez les enfants

traitement diminue significativement la mortalifé présentant un épisode d'influenza saisonnier
ou les complications sévéres comme la pneumadéduisant la transmission au domicile. Peu (
nie. fets sont observés sur I'asthme et le recours
- En utilisation prophylactique avant ou aprés ¢xantibiotiques et leur effet sur la survenue de g
position les INAs permettent de prévenir l'in- plications et en cas de grippe pandémiqug
fluenza (nombre de sujets a traiter pour préveniH1N1 reste a déterminer. lls se basent sur lg
un cas : 25, et 15 respectivement). sultats de 7 RCTs ((4 en traitement et 3 en
- De maniére générale il n’est pas recommandé dghylaxie post-exposition) mais 1 seule étudsg
traiter avec des INAs des adultes et des enfante qualité méthodologique élevée, avec le z
présentant un syndrome grippal. mivir et montre une réduction des symptol
- L'utilisation des INAs peut uniqguement étre re-d’un demi-jour (IC de confiance a 95% de 0
commandée au cas par cas dans la prophylaxie dub jours !). De telles mentions invitent a pef
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le traitement de linfluenza saisonniére chez Jegjue les analyses ultérieures d’'une littérature
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fiable (si elle arrive) évolueront dans le mémées effets indésirables graves potentiels des |nou-
sens que chez les adultes. veaux vaccins (A/HIN1), malgré des premigres

Vaccin anti-influenza saisonnier. sans particularité (LRP 2010 p 23)

semaines de notifications de pharmacovigilance

En 2007, Jefferson et coll. (JEFFERSON 200Aour les inhibiteurs de la neuraminidase, la ghar-

concluait leur méta-analyse évaluant le vaccin antiacovigilance a apporté plusieurs informati
-influenza chez des adultes sains en observant wes derniers mois/années. Aux effets indésirg
efficacité de celui-ci pour réduire le nombre deléja connus (troubles psychiques, cutanés et @
cas d'influenza, particulierement quand leur coptifs), se sont ajoutés : des troubles vis
position correspond aux types viraux circulanty €tiplopies ou autres) et cardiaques (FA gra
quand cette circulation est élevée. Leur efficacitgalpitations, tachycardies ventriculaires et s
est cependant moindre pour réduire les cas de syentriculaires) (LRP 2009). Les troubles neul
drome grippal (influenza-like illness). Leur impagcisychiques sont plus fréquents chez les moins ¢
est modeste pour réduire les incapacités de trayaihs : comportements anormaux, convulsions,

Les preuves sont insuffisantes pour évaluer leuves, hallucinations (LRP 2010/2)

impact sur les complications de I'influenza.
Jefferson et coll. avaient précédemment publiéa publicité trompeuse.

une méta-analyse concernant les enfgnBans la Lettre du GRAS n°61, mars 2009, 1
(JEFFERSON 2005). La revue Minerva commenravons rapporté un courrier de lecteur concer
tait cette publication en ces termes (MICHIELSune publicité pour un vaccin anti-influenza de {
2005) : « Cette méta-analyse montre que la vaceirosomal. Cette publicité affirmait que ce vag
nation contre l'influenza est efficace chez les er- offre une séroprotection significativement sy
fants agés de plus de deux ans. Pour les enfantsigeare chez les patients de plus de 63 ans ».
moins de deux ans, une efficacité de la vaccinpetites étude montre effectivement une rép
tion contre linfluenza n'a pas été montrée. Lestrologique (taux d’anticorps) significativem
données concernant des criteres pertinents telg guiies élevée pour ce vaccin virosomal versus

la mortalité, les complications séveres et la transin sub-unités (mais non versus vaccin fragme
mission de l'influenza font défaut. Cette insuffiaucune conclusion clinique ne peut en étre tirg
sance d'arguments ne permet pas de recommanaecune étude ne montre, par ailleurs, d’effica
une vaccination générale des enfants en bgnpegventive supérieure de ce vaccin.

santé. ». En 2007, les mémes auteurs republient

une nouvelle méta-analyse ; leurs conclusions feSenséquences financiéres pour la collectivi
tent pratiguement inchangées. La revue Minepwdes choix politiques récents

(MICHIELS 2009) insistait encore sur la nécesditén faible taux vaccinal ?

d’autres évaluations, sur criteres forts, et de-corn ce qui concerne la grippe pandémique a

paraison des vaccins, en termes de complicatipis,H1N1, I' information largement diffusées [
d’hospitalisations, de mortalité, de prévention |[dees media fut tres rapide. Elles reposaient c¢
la transmission. dant trés souvent sur des rumeurs et/ou des a
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POUF UN BON USAGE DU MEDICAMENT EN BELGI];)UE

Le médicament n'est qu'un des moyens, parmi d'autres trop
souvent laissés au second plan, dont disposent la médecine
et la société pour améliorer 1a santé des gens. S'il peut
avoir de grandes vertus, il est rarement dépourvu d'effets
secondaires. De plus, le chemin qui méne de la recherche
pharmacologique jusqu'a l'utilisation par le patient est miné
d'intéréts contradictoires, notamment économiques, qui sou-
vent entravent son bon usage.

Le GRAS en fait le constat et fait 15 propositions pour reve-
nir & un bon usage du médicament.

Voici les propositions politiques du GRAS asbl au 1er janvier
2010:

1. UNE RECHERCHE THERAPEUTIQUE ORIENTEE«
PATIENT» ET NON « BREVET.»

La recherche doit étre au service du patient: les orientations
de la recherche doivent étre décidées sur base des priorités
de santé publique et pas seulement, comme c'est le cas
actuellement, en fonction de la rentabilité des investisse-
ments. A cet effet, un financement public doit compléter les
initiatives privées au niveau européen et permettre, entre
autres, une recherche appliquée en médecine générale et
I'évaluation des thérapies non médicamenteuses. La recher-
che doit étre centrée sur un bénéfice pour le patient et non
sur l'obtention d'un brevet (patient centred et non patent
centred).

2. LE RESPECT DES DROITS DES PATIENTS LORS DES
EXPERIMENTATIONS CLINIQUES.

Il faut veiller au strict respect de la législation belge en ma-
tiére d'expérimentation clinique au niveau de la pratique.
Avant d'accepter de participer a un protocole de recherche,
le patient doit avoir la possibilité de se faire assister par un
médecin de son choix, étranger a I'équipe impliquée dans
I'évaluation du nouveau traitement; ce médecin doit cosigner
I'accord, a l'instar de la procédure en vigueur en cas de dé-
dommagement lors de séquelles suite a un accident de tra-
vail.

Dans ce cadre, il faut également renforcer le réle des comi-
tés d'éthique impliqués dans les études d'évaluation. Toute
étude clinique doit étre acceptée par un comité d'éthique
compétent en la matiére, avant d'étre mise en chantier. Du
point de vue légal, la mission du comité d'éthique doit étre
étendue a I'évaluation de la validité du protocole, de la perti-
nence de la question étudiée, du respect du protocole an-
noncé, de la disponibilité et de la publication des résultats.
Les normes exigeantes proposées par I'Agence du Médica-

ment pour les études présentées dans le dossier d'enregis-
trement pourraient servir de guide dans ce contréle de pro-
cessus (Arrété Royal au Moniteur Belge du 5.12.92): pas
d'étude versus placebo quand un traitement de référence
existe, pas de criteres intermédiaires non validés, des crite-
res de jugement composites cliniquement utiles...

Un contrle de la qualité du travail de ces comités doit avoir
lieu a l'instar de ce qui se fait pour les laboratoires de biolo-
gie clinique. Une procédure de recours doit étre prévue en
cas de contestation de l'acceptation d'un protocole par un
comité d'éthique.

A terme, il serait bon de relancer la réflexion au sujet de ces
comités d'éthique et entre autres des garanties d'indépen-
dance (possibilité de conflit quand le rejet d'un protocole ou
d'un élément de protocole peut impliquer une perte de finan-
cement pour l'institution dont les membres siégent au comité
d'éthique), des places respectives laissées a la parole des
experts et des usagers, de I'espace qui y est laissé aux as-
pects anthropo-sociologiques, philosophiques et spirituels.

Tous les essais cliniques doivent étre enregistrés et leurs
résultats disponibles. Les effets indésirables sévéres (SAE -
Serious Adverse Events) doivent étre enregistrés et commu-
niqués aux services de pharmacovigilance officiels. Par res-
pect pour les patients participant aux études et pour une
évaluation correcte des traitements, il est en effet indispen-
sable que tous les résultats de toutes les études réalisées
soient connus.

3. LA DENONCIATION DU FACONNAGE DE MALADIE
(DISEME MONGERING)

Pour vendre des médicaments, les firmes pharmaceutiques«
fabriquent » de nouvelles maladies (disease mongering) et
médicalisent le mal étre de nos concitoyens.

Le principe est d'élargir le plus possible les frontiéres du
pathologique pour y inclure un maximum de personnes, soit
en transformant un trouble mineur en maladie, soit en élar-
gissant les critéres d'une maladie existante, soit encore en
invitant a traiter des facteurs de risques sans qu'en définitive
le pronostic du patient en soit amélioré. Les consensus d'ex-
perts déterminant les limites entre le pathologique et le nor-
mal doivent également faire connaitre leur méthodologie
ainsi que leurs conflits d'intérét.

Les firmes pharmaceutiques lancent des campagnes d' «
information » sur des« maladies » qui n'ont pas pour but de
faire de la prévention ou de la promotion de la santé mais
bien de convaincre le public de I'existence d' une nouvelle
pathologie pour laquelle un traitement médicamenteux est
proposé implicitement ou explicitement. Ce type d'informa-
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tion est, en fait, un des éléments de la campagne promotion-
nelle d'un médicament.

Il est indispensable d'étudier, de surveiller et de faire connai-
tre cette stratégie nouvelle des firmes pharmaceutiques.

4, DAVANTAGE D'INDEPENDANCE ETDE TRANSPA-
RENCE DANS LES DECISIONS EN MATIERE DE SANTE.
- Dans les procédures d'enregistrement:

les données cliniques du dossier d'enregistrement d’'un mé-
dicament doivent étre disponibles pour les praticiens dés
I'enregistrement de celui-ci, avec publication des conflits
d'intérét éventuels (passés et actuels) des experts impliqués
dans le processus de décision;

- dans la fixation des prix des médicaments:

les éléments du dossier remis aux Services Publics Fédé-
raux des Affaires Economiques lors de la fixation du prix
initial doivent étre accessibles a tout demandeur; une aug-
mentation de prix lors d'une modification galénique mineure,
lors d'une modification du statut du produit (en le faisant
p.ex. passer de "médicament" a "complément alimentaire")
doit étre refusée lorsque cette demande est contemporaine
ou suit une demande de déremboursement ;

- dans les décisions de remboursement des médicaments
par le Ministre des Affaires Sociales: le dossier d'expertise
réalisé par la Commission de Remboursement des Médica-
ments doit étre systématiquement et totalement rendu public
par I'INAMI.

Les résultats détaillés des votes intervenus dans les diffé-
rentes commissions intéressées par l'enregistrement, le rem-
boursement et la fixation du prix du médicament doivent étre
connus, conformément aux directives européennes sur la
transparence.

5. TRANSPARENCE SUR LES CONFLITS D'INTERET.

- Une obligation doit étre imposée pour les particuliers de
déclarer leurs conflits d'intérét (cft. situation en France) lors
de toute communication (écrite, orale ou télévisuelle) vers le
grand public et vers les professionnels de la santé;

- Une obligation doit étre imposée pour les firmes et associa-
tions de déclarer leurs contributions a des campagnes d'in-
formation, a des groupes et a des associations dans un re-
gistre de sponsoring, accessible au public;

- Une obligation doit étre imposée pour les experts siégeant
dans les commissions concernées par la Santé, par les vac-
cinations et par les médicaments de déclarer leurs conflits
d'intérét. Ces déclarations doivent étre librement accessibles
via Internet pour garantir la transparence dans les décisions
des autorités dans le domaine de la santé.

6. UNE INFORMATION IMPARTIALE, COMPLETE ET
COMPARATVE SUR CHAQUE MEDICAMENT.

La notice scientifique enregistrée doit préciser les indica-
tions, en mentionnant sur quel niveau de preuve chacune
d'entre elles repose; ces indications corresponde a des

diagnostics précis et repris spécifiquement dans des référen-
ces internationales (guides de pratique ou consensus pro-
fessionnels validés).

Il est indispensable d'harmoniser et d'adapter les notices au
niveau européen et d'établir une notice parfaitement identi-
que pour un médicament original et ses copies.

II faut interdire I'accord d'une dénomination inchangée a un
médicament qui change de composition.

Lors de la promotion d'un médicament par un délégué d'une
firme pharmaceutique, il doit y avoir I'obligation d'exposer la
notice scientifique dans la méme présentation typographique
(méme taille de caractéres) que celle des documents promo-
tionnels. La promotion doit respecter les indications recon-
nues officiellement et mentionner clairement et précisément
les conditions de remboursement, avec l'actualisation néces-
saire.

Les Services Publics Fédéraux des Affaires Sociales et de la
Santé doivent étre en mesure de fournir des informations sur
la valeur thérapeutique ajoutée des nouveaux médicaments,
c'est-a-dire des informations comparatives sur les médica-
ments, ou, le cas échéant, sur l'absence de telles données
comparatives. Ces informations nécessitent la réalisation
d'études cliniques appropriées.

Le concept de Service Médical Rendu (SMR) pour un médi-
cament particulier doit étre précisé. Il s'agit, en fait, plus d'un
service attendu (au vu des études fournies) qu'un service
rendu (seule l'utilisation dans la pratique quotidienne pou-
vant répondre a cette question). Ce concept est basé sur
I'efficacité et les effets indésirables comparatifs, sur la place
dans la stratégie thérapeutique en tenant compte des autres
thérapies disponibles, sur la gravité de I'affection, sur le ca-
ractére préventif. curatif ou symptomatique du traitement,
sur l'intérét pour la santé publique, sur I'applicabilité et le
confort d' utilisation du médicament. Ces précisions doivent
étre apportées lors de toute promotion d'un médicament.

Le statut de« nutriment» doit étre mieux contrélé et les pa-
tients informés de ses implications. Des produits ayant des
propriétés revendiquées chondroprotectrices, antioxydantes,
phyto-estrogéniques ou autres sont souvent présentés com-
me des traitements des maladies dégénératives (que ce soit
I'arthrose, la dégénérescence maculaire liée a I'age, l'ostéo-
porose ménopausique...) sans les garanties exigées pour un
médicament en matiére d'enregistrement, de contrble des
prix et de la qualité, de publicité.

7. UNE FORMATION MEDICALE INDEPENDANTE DE
L'INDUSTRIE DU MEDICAMENT.

- La formation spécifique en médecine, générale comme
spécialisée, doit étre financierement indépendante de lin-
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l'industrie pharmaceutique au niveau du curriculum universi-
taire. Sa qualité doit étre garantie. Elle doit bénéficier d'une
dotation communautaire suffisante.

- La formation spécifique en médecine, générale comme
spécialisée, doit étre financierement indépendante de ['in-
dustrie pharmaceutique au niveau du curriculum universitai-
re. Sa qualité doit étre garantie. Elle doit bénéficier d'une
dotation communautaire suffisante.

- La formation médicale continuée (FMC) doit également étre
indépendante de l'industrie pharmaceutique. Les orateurs de
ces sessions de FMC doivent déclater leurs conflits d'inté-
réts tant vis-a-vis de l'industrie pharmaceutique ou autre que
des organismes d'état. Les informations données lors de ces
séances doivent étre assorties des sources et des niveaux
de preuve sur lesquels s'appuient les messages, selon un
score validé (GRADE : Grading of Recommendations As-
sessment, Development and Evaluation, par exemple).

En particulier, lors de sessions de formation concernant de
nouveaux traitements, leur efficacité ainsi que leurs effets
indésirables, le bénéfice, la sécurité et le colt relatifs par
rapport aux traitements existants doivent étre clairement
exposés, niveaux de preuve a l'appui.

- Des guides de bonne pratique doivent étre développés
selon des méthodologies validées et diffusés en évitant les
doubles emplois.

- Dans la formation de base comme dans la formation conti-
nuée, le processus de raisonnement médical est trop sou-
vent polarisé vers une résolution médicamenteuse. Il importe
de revaloriser la prise en compte des représentations et
conséquences de la maladie pour le patient et de ne pas
dévaloriser les possibilités de traitements non médicamen-
teux.

8. UNE FORMATION MEDICALE A LA LECTURE CRITI-
QUE ET A L'EVIDENCE-BASED MEDICINE.

Les universités ne peuvent se contenter de transmettre des
informations scientifiques au futur médecin; elles doivent
également développer son esprit scientifique et donc criti-
que.

Le cursus universitaire et la formation continue des méde-
cins et des pharmaciens doivent comporter un apprentissa-
ge a la lecture critique des études cliniques et de tout mes-
sage concernant les soins au patient, particuliérement les
messages promotionnels repris par la presse médicale
« toutes boites » et par les délégués des firmes pharmaceu-
tiques. L'apprentissage comme la formation continuée doi-
vent inclure une aide a la lecture et a l'interprétation correcte
des résultats chiffrés ainsi que les moyens pratiques d’'accés
a des sources d'information pharmacothérapeutique indé-
pendantes des firmes pharmaceutiques et/ou d'intéréts com-

merciaux. L'utilisation des outils de « la médecine basée sur
des niveaux de preuve » promue : taille réelle d'un bénéfice
(réduction absolue de risque, nombre de sujets a traiter),
précision et pertinence clinique des résultats (intervalle de
confiance entre autres).

9. UNE PROMOTION ET UNE PRESCRIPTION DES MEDI-
CAMENTS SOUS LEUR DENOMINATION COMMUNE IN-
TERNATIONALE.

L'utilisation de la dénomination commune internationale
(DCI) des médicaments doit étre privilégiée dans la forma-
tion initiale (particuliérement lors de la formation clinique
pratique) et continue des médecins et des pharmaciens. Les
maitres de stage hospitaliers comme en pratique ambulatoi-
re devraient promouvoir I'élaboration des traitements ainsi
que la transmission des données médicamenteuses en DCI.
Toute promotion de médicament doit mentionner d’abord
son nom en DCI.

Les modalités d’application actuelles de prescription en DCI
sont dissuasives ; il faut en rendre 'application facile et adé-
quate aux réalités de pratique quotidienne. Il faut controler si
le pharmacien délivre effectivement le produit le plus adapté
pour le patient en tenant compte du prix.

10. UNE DEFINITION PLUS PRECISE ET UN MEILLEUR
CONTROLE DE LA PUBLICITE POUR LES MEDICA-
MENTS ET LES PRODUITS DE SANTE.

II faut renforcer le contrble de la publicité pour les médica-
ments et les produits de santé, surtout le contréle de la pu-
blicitt médiatique indirecte pour les médicaments soumis a
prescription (cfr. inflation des campagnes médiatiques d'in-
formation du public lors de la mise sur le marché d’un nou-
veau médicament). Un contrble a priori est indispensable
dans ce domaine.

Il 'est nécessaire de préciser et de renforcer les compéten-
ces et les possibilités de sanctions de la Commission de
Controle de la Publicité mise en place au sein du Service
Public Fédéral de la Santé Publique ainsi que celles de
I'Inspection de la Pharmacie. En cas de publicité mensongé-
re avérée, il faut rendre obligatoire la publication d'un rectifi-
catif de mémes nature, importance et fréquence que la publi-
cité incriminée.

11. LA PREVENTION DES ERREURS DANS L'UTILISA-
TION DES MEDICAMENTS.

Il faut améliorer les pratiques de soins, entre autres en ma-
tiere d'utilisation des médicaments : accés plus aisé aux
interactions, aux précautions en cas de grossesse, d’allaite-
ment, d'insuffisance rénale ou hépatique. Le conditionne-
ment des médicaments doit étre amélioré et les informations
utiles quant a l'identification du médicament et a son usage
doivent étre clairement lisibles au niveau du conditionne-
ment externe.

Il faut également mettre au point un recueil épidémiologique
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permettant d’appréhender le nombre d’accidents liés a une
utilisation incorrecte des médicaments. Ceci permettrait d'é-
tudier les caractéristiques de ces erreurs afin d’en réduire le
risque de récurrence.

II faut promouvoir une formation continuée fondée sur une
pédagogie par l'erreur : nous apprenons plus par nos erreurs
que par nos succes. Ce type d’enseignement fait toujours
défaut, a I'neure actuelle, en Belgique. Le recueil de don-
nées locales pour une analyse commune par des pairs pour-
rait alimenter un processus d’assurance de qualité dans ce
domaine.

Les expériences d'amélioration de la qualité et/ ou du colt
de la prescription gréce a la relecture de I‘'ordonnance par un
pharmacien clinique et le dialogue qui s’en suit avec le mé-
decin méritent d'étre encouragées dans les hdpitaux, les
maisons de repos et en médecine générale.

12. LA PROMOTION DE LA PHARMACOVIGILANCE ET
DE LA VIGILANCE POUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX.
Les médecins et pharmaciens peuvent notifier au systéme
national de pharmacovigilance les effets indésirables qu'ils
constatent, notamment les effets indésirables qui concernent
des médicaments. Le nombre de notifications semble cepen-
dant fort limité par rapport aux effets indésirables mention-
nés par les patients. Il faut renforcer la pharmacovigilance,
avec une possibilité de notification élargie aux paramédicaux
et aux patients eux-mémes. Ceux-ci doivent pouvoir notifier
directement les effets indésirables au systéme public de
pharmacovigilance avec devoir de réponse de la part de
celui-ci. lls pourraient le faire a partir d'un document disponi-
ble dans les cabinets médicaux et les officines.

Il est indispensable de promouvoir une culture de la pharma-
covigilance, entre autres par des campagnes ciblées, par
exemple sur une classe médicamenteuse ou le traitement
d’'une pathologie fréquente.

Il faut également accélérer le retrait des médicaments jugés
dangereux.

Il faut promouvoir une diffusion rapide, par voie électronique
par exemple, des informations de pharmacovigilance a tous
les médecins et pharmaciens (VigiNews).

13. L’OBLIGATION DE MAINTIEN SUR LE MARCHE.
Les autorités doivent garantir la disponibilité sur le marché

des médicaments reconnus utiles dans les guidelines
(Pénicilline V, nitrofurantoine par exemple). De petits condi-
tionnements doivent étre disponibles, permettant de tester la
tolérance voire l'efficacité d'un nouveau traitement a un cot
moindre que celui d'un grand conditionnement. Le décondi-
tionnement des grands modéles devrait constituer une alter-
native possible en attendant l'autorisation effective d'une
délivrance a l'unité.

14. UNE INFORMATION DES PATIENTS PERTINENTE.
Dans la ligne de la déclaration conjointe de HAI Europe,
ISDB, AIM, BEUC et du Collectif Europe et Médicament, le
GRAS revendique que linformation-santé soit pertinente
pour des citoyens responsables.

Pour étre pertinente l'information-santé doit répondre aux
critéres suivants :

- fiable : étayée par des donnes probantes (mentionnant les
sources de données), non biaisée, et mise a jour ; avec
transparence totale sur les auteurs et leur financement (ce
qui permet de rejeter l'information influencée par des conflits
d'intéréts) ;

- comparative ; présentant les bénéfices et les risques de
I'ensemble des options thérapeutiques existantes (y com-
pris, le cas échéant, 'option consistant a ne pas traiter) et
expliquant 'évolution naturelle de la maladie ou du sympto-
me ;

- adaptée aux utilisateurs : compréhensible, facilement ac-
cessible et adaptée au contexte culturel.

Dans ce cadre d’une information pertinente pour le patient et
plus largement pour une information indépendante au niveau
des médicaments, le GRAS participe a des actions commu-
nes nationales, européennes et internationales : Collectif
Europe Médicaments (Medicines in Europe Forum -
www.prescrire.org/cahiers/dossierEuropeMedAccueil.php),
Santé Solidarité  (www.sante-solidarite.be) et ISDB
(www.isdbweb.org).

15. UN STATUT POUR LES ASSOCIATIONS DE PA-
TIENTS.

Les pouvoirs publics doivent apporter le financement néces-
saire aux associations de patients pour leur permettre de ne
pas étre (entiérement) dépendantes du secteur privé, et no-
tamment des firmes commerciales et pharmaceutiques.
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ceux en rapport au pouvoir, a l'autorité, aux meéconclusion.

dias et aux multinationales, aux conflits d'intérétll ne serait pas correct de condamner d’offic
prennent le pas sur ceux de nature purement mégnlitique déterminée par nos gouvernants ava
caux et scientifiques. On ne sait plus qui parle eonnaitre 'ampleur de la pandémie, au nom d
au nom de quelle institution. La confiance e¢stjue nous en connaissons aujourd’hui alors
tombée. Le public a des difficultés a se faire Uneous sommes en-dessous du seuil d’épidém
opinion et demande une information plus transpdaut cependant bien pointer les dysfonction
rente. » ments qui ont conduit & des dépenses publi
L’information plus scientifique sur le vaccin, sestres importantes et inutiles. L'avis des exp
éventuels adjuvants et conservateurs, leur toxicifgeut étre mis en cause, surtout pour la nécq
potentielle, a été beaucoup plus lente a parvenir @’'une double injection de vaccin, 'ampleur d¢g
public comme aux professionnels de santé. Hopandémie et la sévérité de I'infection a influe
certains publics-cible d’'une vaccination adéquatéd/H1IN1. Ce sont ces éléments déterminés pg
les femmes enceintes par exemple, le mang@perts qui ont entrainés les décisions politig
d’'information valide a souvent retardé une vacciCette influence est d’autant plus sujette a de
nation potentiellement tres utile. proches que les conflits d’'intérét de certains
En Belgique, début janvier 2010, seules 706.164erts vis-a-vis des fabricants de vaccins et af
vaccinations étaient enregistrées. Pour la grippaux ne sont pas toujours clairs et que leurs
saisonniere, 1.646.445 personnes ont bénéficsdurs scientifiques peuvent s’éloigner des pre

d’'un remboursement du vaccin en 2008. scientifiques.

Des stocks de vaccins et de médicaments impor- Pierre Chevalier, médecin générali
tants.

Les pays industrialisés, craignant une pandémfférences:
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stocks trés importants de vaccin. ooper T, SUtion A, Avrams s et &, lectvenesacuray

Do , . minidase inhibitors in treatment and preventioindiienza A and
Le ministere de la Santé en France avait ajnsi systematic review and meta-analyses of randonisetrolled
commandé 94 millions de doses de vaccins (poiels. B'V'tf 22'03&3?6115&5-% t earn from ohtional

. , ; . . 0 reemantle N, Calvert M. What can we learn from olzt®na
65 m|II|on§ d hab'ltants, soit une cible de 72_@ tudies of oseltamivir to treat influenza in hegltidults ? BMJ
la population) - d'un montant total de 869 million$009;339:1352-4.
d'euros selon le ministére. Deux injections par paefferson T, Demicheli V, Rivetti D, et al. Antivisafor influenzg
. L Z - Y .in_healthy adults: systematic review. Lancet 2068;303-13.
tient e,talem prevues, ce qui s'est _revele ens Ilﬁ%ﬁferson T, Rivetti A, Hamden AR, et al. Vaccinesgdceventing
non nécessaire. Les Pays-Bas avaient commangenza in healthy children. Cochrane Databasst Rev 2007
34 millions de doses pour 16,5 millions d’halpi-ssue 3.
tants.
La Belgique a également commandé de trop n@matic review. Lancet 2005;365:773-80.

breux vaccins. Aux derniéres nouve”es’ elle n’e@nlefferson TO, Rivetti D, Di Pietrantonj C, et al. ¢mes for pre

visageait pas de se défaire de tout son stock a‘;ﬁgt'n%g‘;gx‘szaz'gor}ealtT;’Si%u“@; Chrzrr]f D""Ntiﬁaseggo?fgi

'immédiat, tout en offrant 10 % de sa réserve [dgoI: 10.1002/14651858.CD001269.pub3.
vaccins aux pays en voie de développement,
lintermédiaire de I'Organisation mondiale de [a220? ;29(304) :107.
, g a‘LRP. Vaccins grippaux H1N1 v : premiéres semainesatiica-
santé (OMS). tions sans particularité. Revue Prescrire 2010 BE)(23.

Quel part des vaccins commandés pourra-t- |I&RP. Oseltamivir : gare aux effets neuropsychiqueszdes jeut

s. Revue Prescrire 2010 ;30(315) :23. 2010/2
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part pourra étre revendue et a quel prix versus Prinhibitors for treatment and prophylaxis of inflzenin children
d’achat ? Quels sont les frais de stockage, chgstematic review and meta-analysis of randomisedltralled
trials. BMJ 2009;339:b3172 doi

transport ?

Pour les médicaments antiviraux, les données saafiviraux en cas de grippe saisonniére et pandémicqRevue d
moins accessibles. Il restait aussi encore
stocks acquis lors de la crainte de la transmissi
de la grippe aviaire aux hommes.

l. 49B, 2006.
tson R. Politician accuses drug companies of eesiyl over
playing dangers of HIN1 to boost sales. BMJ 2010340

Jefferson T, Smith S, Demicheli V et al. Assessnoémite efficacy,
and effectiveness of influenza vaccines in heatthildren: systemr
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TRANSPARENCE ET INDEPENDANCE : JOURNAL

EN FRANCE :

Suite a la recommandation de la DGS (Direct
Générale de la Santé) de généraliser la presq
tion de Tamiflu® (oseltamivir) durant I'épidémi
de grippe A H1N1, le FORMINDEP réclame uj
réforme profonde de I'expertise sanitaire.

Le Formindepet le groupe de travail des méd
cins signataires de la lettre ouverte réclament
doptiond’une loi pour garantir une réelle transp
rence des liens d'intéréts et des travaux des
perts sanitaires

Une réforme profonde de I'expertise sanitaire
France est nécessaire et doit aboutir aréation
d’'une expertise tripartite associant usagers et |
fessionnels de santé de premiers recours indé
dants de l'industrie pharmaceutique, a coté
experts hospitalo-universitaires actueBette af-
faire du Tamiflu® est révélatrice de la gestion-g
bale de I'épidémie de grippe A H1IN1v en Fran
La transparence des liens d'intéréts des expert
suffit pas. Des décisions de santé publique pr
dans le sens de l'intérét général doivent s’appy
sur une expertise sanitaire indépendante de
intérét privé, quel qu'il soit.
www.formindep.org/Affaire-TAMIFLUoO-Une-
reforme

Voir également l'article de Paul Benkimoparu

dans_le Monde du 4 mars 2040i présente leg
propositions duFormindep www.formindep.org/
IMG/pdf/LeMonde040310.pdf

Trois experts sur quatre ont des liens dans le privé.

Sur les 2 000 experts externes de I'Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé, 25% décla-
rent n’avoir aucun lien d'intérét avec I'industrie pharma-
ceutique. S’ils ne devaient employer que des experts
n‘ayant aucun lien avec les industriels, les responsa-
bles des agences de sécurité sanitaire disent craindre
d'étre privé des meilleurs, courtisés par le privé.

Ce secteur peut étre tres rémunérateur. Un rapport de
linspection générale des affaires sociales publié en
2009 relevait des records en matiere de sommes ver-
sées par l'industrie pharmaceutique a des médecins :
90 000 euros regus par un orateur lors d’'une formation
ou d’'un colloque et 600 000 euros pour un spécialiste
ayant une activité de conseil déclarée auprés d’'un labo-
ratoire.

Une réelle transparence de I'expertise doit étf
mise en place.

on
ripd transparence ne doit plus étre seulemer|

e outil de communication des autorités sanitaire
1ede l'industrie pharmaceutique. Ses regles et s

emanquements sanctionnées de fagon dissu
'd-e Formindepet les médecins signataires dg
alettre ouverte demandent I'adoption d'urPhysi-
esdan Payments Sunshine Act la francaiselLes
déclarations d’intéréts par les experts eux-mé
efe sont pas un moyen fiable et pertinent pour
connaitre le niveau de leur dépendance a I'in
hripie. Ainsi qu’il est prévu aux USA pour 2010
pdaut adopter en France une loi enjoignant au
Héges pharmaceutiques et a leurs prestataires ¢
clarer et de mettre en ligne sur un site unique
ociel les rémunérations, et toutes autres rela
rdissées avec les professionnels de santé et
5 glguctures (syndicats, associations, sociétés s
sdes, sociétés, services hospitaliers, organism
yérmations, etc.).
to®S manquements a la loi doivent étre sanctio
par l'article du Code pénal sur la prise illég
d’intéréts(art. 432-12) qui constitue un délit p
d’emprisonnement et de fortes amendes. Cet
doit étre appliquée pour les conflits d’intéréts
experts, et des poursuites entameées par le Ps
pour les manquements les plus graves. En Fr
il est inacceptable que le Conseil de I'Ordre
médecins refuse de publier les contrats qu'il 3
rise entre les industriels et des praticiens.

EN BELGIQUE:

Du cb6té de I'Ordre des MédecinsUn de no
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membres a interpellé en son nom propre I'Q
des Médecins a propos de la nécessité de dé
ses conflits d’intérét et de I'obligation déontaila

mation. L'Ordre s’est déclaré incompétent e
renvoyé notre confrere au Comité National
Bioéthique qui lui-méme déclare que le Cor
consultatif de Bioéthique, de par ses statuts
peut étre saisi par des médecins individuels.

tendons la réponse de Mme Onckelinckx a n
lettre (cfr LLG 65).

Du c6té du Ministre Fédéral de la Saniéus at-
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Du cété des patientsDe nombreux sites internet pléments alimentaires.
« educatifs » sont développés par des firmes phar-
maceutiques a destination du grand public dans @i aprés, un tableau comparatif entre le systeme
but promotionnel indirect. Le citoyen a droit a [laaméricain et européen a propos de la transparence
transparence de I'information et doit pouvoir idgnprévalant dans les agences d’enregistrement des
tifier aisément l'auteur réel du message lui pemédicaments, transmis par André Crismer :
mettant ainsi de faire la différence entre une ipupl
cité et une information. De plus, le public confopd Comparison of the European and US regulatory systems
souvent complément alimentaire et médicament EU(EMA)  US(FDA)
de comptoir et ignore les garanties liées au statBgister of ongoing and _ ,
de médicament : information contralée, Contr()léompleted clinicaltrials Not accessible  Accessible
des prix plus rigoureux, indications validées, n. U Drug information held
travail éducatif est a réaliser de la part des@asq by agency Not Accessible ~ Accessible accor-
tions de patients, de consommateurs et des mou- ding to Freedom of
vements d’éducation permanente. Les pharma- information
ciens, les médecins mais aussi les enseignant$ @eords of meeting with
aussi leur r6le a jouer dans ce travail d’informaindustry Notavailable  Available
tion et de sensi.b?lis.ation ala Igcture critiques de,. - o of adviscry com-
messages publicitaires « santé ». Des labels gfeenreetigs Not available  Available
qualité cautionnant des sites internet type HON
amélioré sont & promouvoir ainsi qu’une Signa“rétatements of themincrity =~ Not available  Available
explicite des messages publicitaires. Proportion ofagency’s budget
covered by industry About 70 % About 20%
Du co6té de la Communauté Européendes mo-
difications réglementaires sont attendues ayec BMJ 17APRIL / VOLUME 340
obligation de preuve pour les messages promo-
tionnels vers le grand public concernant les cgm- Marc bouniton, MG,
Grippe A: « L'OMS doit s'excu-
Sel »
Par Elodie Bousquet, publié le 15/04/2010 dansgiess
http://www.lexpress.fr/actualite/sciences/sant@fugra-l-oms-doit-s-excuser_884943.html
Apreés trois jours d'audition devant un comité d'¢xnations du monde sont représentées, est de les
perts, I'Organisation mondiale de la santé a adméslairer sur les questions de santé. Elle deviia} é
de "la confusion" dans sa communication sur l& "phare sanitaire” de I'humanité. Et qu'a-t-elle
pandémie H1N1. Le point de vue de Marc Gentjlifait en réalité?
ni, membre de I'Académie de médecine et angidflle a induit en erreur presque tous les décideurs
président de la Croix-Rouge. politiques et instauré un climat d'alarme excessif
dans le monde, ajoutant au stress economique et
Que pensez-vous des récentes deéclarationg decial du temps présent une panique sanitaire inu-
I'Organisation mondiale de la santé (OMS) a protile.
pos de sa gestion de la grippe HIN1?
L'OMS parle de "failles" dans sa gestion de la|cri-
C'est un bon début d'amende honorable: 'OMSe, pensez-vous souhaitable d'aller plus loin gans
commence a avouer ses erreurs, ses exces et aesliscours?
échecs. Ce n'est pas trop tét compte tenu |des
conséguences graves de sa gestion de la grippe.Oui. Je pense que les aveux doivent étre claire-
Le réle de I'OMS, organepolitique ou toutesles | ment exprimés; il faut savoir dire "je me Suis
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trompé".

Car les experts sanitaires de I'Organisation oht
et bien trompé les politiques, les médias et I
semble des populations. Les "failles" reconnt
ont conduit & une certaine "faillite” sanitairep€q
nomique, politique et sociale.

Comment faire pour éviter a nouveau une tg
situation?

Il'y a du ménage a faire du coté de Geneve. Je
convaincu qu'il faut changer les équipes en pl
qui ont conduit a ce dispendieux désastre. Il
inacceptable qu'une telle méprise puisse se re
duire.

Concréetement, que
I'OMS sur ce sujet?

reprochez-vous encore

Je lui reproche d'avoir péché par exces et d'a
donné dans la "démesure” et "l'indécence". M

de "pandémie”, de n'avoir pas admis qu'un virﬁs
best moins dangereux par sa vitesse de propagation
ergue par sa virulence, l'une et l'autre étant reguis
Iggour créer une pandémie aux conséquences [tragi-
ques.
Pandémie de "lindécence" car il existe d'autres
drames sanitaires dans le monde contre lesguels
llles moyens disponibles sont dérisoires, Voire
inexistants.

s@sie craignez-vous comme conséquences sur le
adeng terme?

est
plee danger de cette gestion inappropriée de la

"pandémie” qui s'achéve en tragi-comédie, f'est
gu'elle risque de décrédibiliser les messagegs de
ganté dans le futur. A trop sonner le tocsin, @a|bl
se l'opinion. Celle-ci pourrait devenir moins |ré-
ceptive aux campagnes de prévention et autres
vafertes sanitaires a venir. Sans compter la rgmise
aisn cause du concept de vaccination, altéré par cet-

aussi d'avoir créé une confusion autour du term|

e te incohérente gestion.

(Le panorama mondial du prix d

.

férences entre les prix de la ciprofloxacine

: . .~ )
une pilule réevele degrandes dif-

J

http://www.haiweb.org/medicineprices/05012010/PRedsaseFrench.pdf

Amsterdam .

Le 30 novembre 2009, Health Action Internatior
(HAI) a pris un « instantané » mondial du prix

la ciprofloxacine, un antibiotique courant dont
brevet est tombe.

Des membres individuels et des partenaires
large réseau de HAI ont visité des pharmad
pour rassembler les prix du médicament d’orig
produit et de son équivalent générique le mag
cher.

Les données ont été rassemblées en 93 pays
prix pour une cure de ciprofloxacine de 7 joy
variait entre USD 0,42 et USD 131. Sur le site
HAI, une carte interactive présente les résultat
montre les grandes différences de prix d’'un pay
lautre (voir www.haiweb.org/medicineprices
Malgré le fait que ces prix ne soient pas repres
tatifs — vu la grande variation des prix dans G

Les résultats confirment que les prix peuvent va-
atier largement, aussi bien entre régions qu’entre
depays. Bien que le brevet de la ciprofloxacing est
lecombé depuis plusieurs années, dans beaucoup de

pays, la différence entre le prix du générique le
duoins cher et le médicament d’origine (la « pJus-
ieglue de la margque ») est considérable. En Cglom-
néie par exemple, le produit de marque compaqrtait
ing plus grande plus-value, avec un médicament

d’origine qui coutait 60 fois plus que le prix [du

générique le moins cher. La Colombie arbora [aus-

sides plus hauts frais de traitement pour la eipro
r§loxacine de marque dans le secteur privé: un pa-
daent en Colombie paye plus de 200 fois le prix
5 gu'il paierait dans cing pays asiatiques, ou l& |pri
sdes génériques était le plus bas — une différeace d

presque 20.000%.
en-

eDans les pays avec différents niveaux de progpéri-

tains pays — cet « instantané » des prix est ind
tif pour ce que les gens auraient dd payer, en §
quittant du prix d’achat entier dans ces pharmad
ce jour-la.

ice, le prix moyen du médicament d’origine montre

‘aces peu de variation. Par contraste, le prix mpyen

cigkes génériques diminuait au fur et a mesure que la
prospérité d’'un pays diminuait.
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