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Quel paillasson ?

Le GRAS s’interroge, interro-
ge ses membres sur son ave-
nir, sur les attentes, espoirs,
investissements futurs de cha-
cun d’entre eux. En cette fin
de mois d’aolit 2011, des li-
gnes seront tracées ou prolon-
gées. Mettre la clé sous le pail-
lasson ? C’est une possibilité.
Reste a préciser le paillasson
et la clé. Si un paillasson est
un essuie-pieds, il est aussi
une couverture en paille pour
les couches et les plantes pour
les abriter du froid ... et assu-
rer ainsi une croissance futu-
re.

Quelleclé ?

La clé, c’est 20 ans de travail,
d’approche critique et rigou-
reuse, collaborative, interdis-
ciplinaire, a contre courant
majoritaire souvent mais aussi
relayant et relayée par d’au-
tres personnes, groupes, pro-
jets. La Lettre du GRAS publie-
ra, en toute transparence, I’é-
volution de la réflexion de ses
membres et des décisions en-
visagées ou prises.

Dans [l’attente, un trousseau
de clés vous est offert dans ce
numéro de La Lettre du GRAS.

Crétinomimétiques ?

L’éditorial de juin 2007 de la
Lettre du GRAS s’intitulait « Le
sucre : I’histoire ne se répete
pas, elle bafouille ». Cet édito-
rial soulevait les problemes
d’évaluation insuffisante des
thiazolidinediones (glitazones)
dans le traitement du diabéte
de type 2 avec les mémes défi-
ciences dans les premiers
dossiers concernant les inhibi-
teurs de la DPP-4 (gliptines
agissant par la voie de l’incré-
tine), rejoints ensuite par les
incrétinomimétiques
(exénatide et liraglutide). Le
constat, quatre ans apres, res-
te bien semblable, au pays des
crétinomimétiques... Cette
constatation est replacée dans
le cadre plus large d’une éva-
luation insuffisante des ris-
ques liés a un médicament lors
de sa mise sur le marché : I’af-
faire du benfluorex
(Mediator®) est rappelée dans
plusieurs articles de ce numé-
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ro de la Lettre du GRAS. Ce qui inquiéete
surtout c’est la répétition des mémes er-
reurs, souvent sans correction de celles-
ci. Des espoirs naissent cependant en
France, dans une atmosphére de grand
nettoyage suite a I’affaire Mediator®. ||
s’agit, par exemple, du retrait de recom-
mandations de bonne pratique suite a un
non respect des régles de gestion des
conflits d’intérét des experts (theme trés
important pour le GRAS !) ayant participé
a leur élaboration. (Voir LLG n° 72).

Une évaluation insuffisante des risques
potentiels parait aussi de plus en plus évi-
dente pour les parabéenes, substances
utilisées comme conservateurs dans les
aliments, les cosmétiques mais aussi les
médicaments et leurs risques potentiels
(effet cancérigéne, infertilité masculine).
Une gestion cohérente et rationnelle par
les autorités avec mise en place des dis-
positions légales adaptées (et préventi-
ves) est bien rare. L’élaboration d’une ré-
glementation performante concernant les
compléments alimentaires en Europe se
dessine cependant.

Ou ne pas mourir idiot...

Vous apprendrez dans cette Lettre ce
que veut dire la Loi du bénéfice inverse :
plus le marché d’un médicament est éten-
du, plus sa balance bénéficelrisque de-
vient défavorable. Les Actions proposées
par le GRAS vous offrent aussi un éven-
tail de pistes de réflexion, de critiques,

d’interventions possibles pour améliorer
les soins.

Tiers Monde

Les problémes de santé, entre autres liés
a 'utilisation appropriée ou non a des mé-
dicaments dans le Tiers Monde demeu-
rent une des préoccupations du GRAS.
Dans LLG 72 également, nous rapporte-
rons I’affaire du Trovan, antibiotique pro-
posé pour le traitement de la méningite
par la firme Pfizer. Dans I’étude réalisée,
des enfants nigérians sont décédeés.
Leurs parents viennent enfin, aprés 15
ans, d’obtenir la condamnation de la fir-
me. Tout autre est I'intérét d’une vaccina-
tion antiméningococcique dans ces pays
de la ceinture africaine de la méningite.
Dans ce cas ce sont des fonds OMS ou
privés qui ont financé des recherches aux
résultats trés prometteurs.

Dans un autre probléme majeur au point
de vue santé publique dans de nombreux
pays du tiers-monde, I’'infection par le Vi-
rus de I'Immunodéficience Humaine, un
espoir voit le jour suite a des recherches
montrant I’intérét d’un traitement antiré-
troviral préventif de cette infection. Cette
possibilité, simultanément a d’autres
questions d’ordre scientifique, repose le
probléme de I’autorisation de fabrication/
vente de génériques d’antirétroviraux
dans le tiers monde.

P. Chevalier
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ACTION?® 63 : DEPISTAGE DE L'OSTEOPOROSE — MSD (4.2002) :campagne de dépistage de
I'ostéoporose non-justifiée, en collaboration aves pouvoirs communaux et associatifs entrain
un surco(t d’examens complémentaires et inquiétaitement les femmesénopauséegsuites)

Un dépistage de l'ostéoporose par mesure de deosieuse du talon (méthode peu fiable !) a
organisé au Home St Joseph a Charleroi a I'inigatie la firme Servier ® qui commercialise le P
telos®, médicament indiqué contre I'ostéoporosaseltle Strontium.

Quoique le remboursement de ce produit soit acqoad&INAMI aux femmes de 80 ans ostéoporati-
gues avec un T Score < -2,5 (mais quelle persotase pas ostéoporotique a cet age ! ?), l'intérét {
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rapeutique du Protelos® semble tres limité au visake effets secondaires et de ses interactign;
Selon la Revue Prescri(®, autant se passer du Protelos !

U7

~

(1) Fiche de transparence TRAITEMENT MEDICAMENTEUXDE L'OSTEOPOROSE - juillet 11 2008 http:
www.cbip.be/pdfiTET/TE_Osteop_Srt.pdf

(2) Prescrire Rédaction « Stontium et ostéopordsdances bénéfices-risques de plus en plus déflales »Rev Prescri-
re avril 2010 @0) ; 318 : 261

ACTION N° 102 : ALZHEIMER (8/2007) : privilégier les approches non médicamenteuses.i-S¢ns
bilisation des prescripteurst du public. -SUITES —

Démence: quatre alternatives efficaces aux traiésnaédicamenteux
Les médicaments ne sont pas d’'une grande utiliié loprise en charge de la démence mais y g-t-il
des solutions alternatives ? Le Centre fédéralpeise des soins de santé (KCE) a analysé trente
formes de prise en charge non médicamenteusesddeses scientifiques montrent I'efficacité gde

quatre d’entre elles. Le soutien psychologiqueiad@t la formation de I'entourage sont a privikg
a domicile. En institution, la formation du persehsoignant diminue l'usage des moyens de confen-
tion. Enfin, I'activité physique et la stimulatiaies fonctions cognitives exercent un effet positifla
personne souffrant de démence. Deux conditions lgoscces des ces interventions : un suivi pro-
fessionnel régulier et un ajustement de l'interi@ntwu patient et & son entourage. Force est d& gon
tater que les données scientifiques manquent reurdes conclusions relatives aux autres interven-
tions.

Communiqué de presse du Centre fédéral d’expeatéisesoins de santé (KCEhttp://kce.fgov.be

A Charleroi, dans le cadre de la campagne de sksafion au dépistage précoce de la maladie
d’Alzheimer qui se déroulera a partir du 21 09 20dds séances de formation des acteurs de la santé
sont organisées par une large plateforme (hopifexes pharmaceutiques, organisations profess|on-
nelles). Le GRAS critiquait déja ce genre d’initraten 2007 : <a campagne médiatique actuelle
concernant la maladie d’ALZHEIMER vise surtout aomouvoir le traitement médicamenteux de
cette affection. Les messages qui y sont dévelgmpés I'emporte piece et trompeurs : « 7 malagles
sur 10 n'ont pas acces au traitement (Le Soir 10108», « plus tét dépisté = plus tot soigné = da-
gner du temps sur la maladie.» C’est oublier geffitacité des médicaments anti-Alzheimer étant
modeste et transitoire et leurs effets indésirabl@mbreux, il faut se demander régulierement gi leu
prescription est réellement utile au patient ek 13& faut pas leur préférer les prises en chargeygpe
non médicamenteux (baluchonnage, cantous, cafésmémoire, snoezelen,...)Bour plus d'infos,
voir LLG 56, p.50-51.- LLG n°63, septembre 2009

ACTION n° 112: DANGER DE CERTAINS ASPECTS DES PLANSDE GESTION DES RIS-
QUES DE L'EMEA (5.2008) :

Des plans de gestion des risques sont imposésrawesfpharmaceutiques par IlEMEA (Agence Eu-
ropéenne du Médicament) ces dernieres années @neganie de I'acceptation (par 'TEMEA) d'un
accélération de I'enregistrement de nouveaux mewoss et donc de leur mise sur le marché. Ces
plans peuvent également comporter du matériel éiflypoaur les patients. Plutét que de donner aux
firmes encore plus de latitude dans leur commuioicatvec les patients et les consommateurs en gé-
néral, mieux vaut veiller a ce que ces firmes djueht toutes les données pertinentes sur leurs médi
camentsRevendication politiqud LG n°58, juin 200&suite).

La firme Novartis a envoyé en mai 2011 aux médegiéralistes belges une fiche d’informatipn
pour médecins et pharmaciens « pour une utilisatioe et efficace du médicament » OMBREZ®
(Indacaterol). Cette mesure est censée garantiutiligation sire de ce médicament dans le cadre
d'un plan obligatoire de mitigation des risquesndition de sa mise sur le marché européen.| Ce
« matériel éducatif complémentaire » n’apporte derplus que la notice scientifique si ce n’est, que
pour une fois, sa police permet une lecture ais&eatients presbytes. Si Novartis rappelle bie@ fu
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pas étre utilisé chez les patients asthmatiquesusaeptibles de I'étre, la lettre d’accompagnement
signale que « la bronchodilatation est la pierrguéaire de la prise en charge de la BPCO (réf GQLD

2010) ».
Tiens... et nous qui croyions que c’était I'arréttdbagisme ! ?

Novartis® s’est engagé a rappeler les RBP (Recardations de Bonne Pratique) relatives a la p

en charge de la BPCO lors de la présentation desmluit. A vous de nous dire si c’est bien le ¢

si vous recevez encore les délégués meédicaux ...

AUTRE ACTION CONNEXE DU GRAS SUR CE THEME :
ACTION N°124 : LIPITOR® de Pfizer (6/2010) :

Un service d’éducation a la santé irremplacabla |uih 2010, pour rassurer le patient qui s'ingeHe
rait devant la diminution de taille de ses compsrdé Lipitor, Pfizer a créé un carnet de feuiltis-
tinés au patient reprenant le message « Méme k®itoomprimé plus petit ». On s’attendrait
mieux comme « service d’éducation a la santé »st@ie peu gros ... !

cfr LLG n° 68, décembre 2010.
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ACTION N° 128 (8/2011) : NANOPARTICULES : pour une pharmaco et matériovigilance accr
des produits contenant des nanoparticidess le doute, appliquons le principe de précautamt en
pharmacologie clinique qu’en médecine du travaib{pction des travailleurs exposés).

Certains produits cosmétiques (cremes de protesttaire de type fluide ou rouges a levres p. €
certains pansements actifs (Acticoat Flex 3®p.eejtaines technologies diagnostiques (imags
miniaturisation des systémes de surveillance « dens ou thérapeutiques (vaccins, implants, the
pies géniques, neuroprothéses, biomatériaux, tie&ramticancéreuses dites de « vectorisation
d’hyperthermie) exposent les usagers a de trésepqtarticules susceptibles d’étre résorbées (¢
'organisme. Beaucoup d’incertitudes persistent lsudevenir et I'innocuité de ces nanoparticu
dont 'usage va croissant. Des études toxicologiglégmontrent le passage de nanoparticules a trg

certaines membranes biologiques ( alvéolo-camllpulmonaire et intestinale) ainsi que des similit

des d’effets de certains nanotubes de carbonelesdibres d’amiante. Pour une nanoscience resy
sable, il importe de progresser dans I'évaluaties dsques humains et environnementaux liés
nanotechnologies. Le cadre juridique actuel do# @dapté (tracabilité, mention dans I'étiquetal
métrologie, production annuelle inférieure au tamaequis par la reglementation européel
REACH pour déclencher I'obligation d’enregistremdatla substance,...). Méfions-nous de I'eupf

Les
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rie suscitée dans certains milieux par la convargddBIC (Nano, Biotechnologies connectées aux
sciences Cognitives et de I'Information ), rapp@ment interdisciplinaire surnommeé en anglgis

« small BANG » (Bits, Atoms, Neurons, Genes).

PLUS D’INFOS : )

Prescrire Rédactior Nanotechnologies {f partie): les enjeux et les sources d’expositierdadpo-
pulation aux nanoparticulestev PrescriréAvril 2009 ;29 (314) : 942-945.

Prescrire Rédaction Nanotechnologies (2° partie): Evaluer les risques et protéger sansdge»
Rev PrescriréAvril 2010 ;30(318) :294-300.

www.debatpublic-nano.org

www.nanosafe.org

Comité de lecture: avant publication, tout articde epeer-reviewed ».
Le comité de lecture permanent est constitué peaincois Baivier,
Marc Bouniton, André Crismer, Monique Debauche, Raszd'Otreppe,
Patricia Eeckeleers, Axel Hoffman, Michel Jehaesoé Pletschette.
Des lecteurs « extérieurs » sont sollicités a taatele suivant les articles.
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INVERSE BENEFIT LAW

Par analogie avddnverse Care Law(les patients
qui ont le plus besoin des soins sont ceux quity
le moins acceés), Brody et Light viennent d’intr
duire en santé publique le concéfinverse Care
Benefit(1) qui peut s’exprimer de la fagon suiva
te :

Plus on étend le marché d’'un médicament, plu
balance bénéfice/risque devient défavorable

La taille du bénéfice peut s’exprimer par I'inver
du NNT (2) et la taille du risque par l'inverse d
NNH. En élargissant la population ciblée par
marché on augmente le NNT (diminution du bé
fice) tandis que le NNH reste constant. Il en rég
te une détérioration de la balance bénéfice/ris
et donc un effet négatif en termes de santé pu
que.

nombre de patients

Yl X

variable physiologique ou sévérité des symptomes
X correspond a un seuil evidence-based d'initiation de traitement et la population mise sous traitement est exprimée
par l'aire sous la courbe a la droite de X. Y correspond & un seuil marketing-based et la population ciblée par le
traitement est exprimée par l'aire sous la courbe a la droite de Y. Le « left shift » de X vers Y réduit I'efficacité du
traitement en I'administrant & des patients & moindre risque ou présentant des symptémes moins sévéres
(augmentation du NNT), tout en exposant beaucoup plus de patients au risque d'effets indésirables

Les stratégies utilisées par l'industrie pharmac
tique pour élargir le marché des médicaments 4

par l'aire sous la courbe a sa droite ; c’est
ofite fraction de la population, avec un NNT relati-
p-vement faible et donc un grand bénéfice thérapeu-
tique. Le seuil Y esinarketing-based de par le
n-propriétés de la courbe de gauss, un petit glisse-
ment de X vers la gauche entraine une beaycoup
plus forte augmentation de Y et l'aire sous la
b ®Burbe (la taille du marché du médicament) aug-
mente de fagcon exponentielle. Mais au prix djune
Ldmportante perte d’efficacité car le NNT augmente
y Ui aussi de facon exponentielle. Quant au NNH, il
|deste constant mais s’applique a un nombre cpnsi-
hddérablement plus élevé de patients. Ce qui contri-
ypue a voir émerger des effets déléteres graves et
qtﬂ?”t éventuellement aboutir au retrait du médlica-

pent.
Quelques exemples :

e Abaisser les seuils des cibles de traitement : en
abaissant la TA cible chez les hypertendus|non
diabétiques de 150/90 (1999) a 140/90 (2006)
ou, plus récemment, en essayant d’abaisder le

I'industrie pharmaceutique auprés des au
EU- de guidelines est inévitable, au vu des n

50Nthreux conflits d'intéréts relevés chez ces |au-

bien connues : abaisser les seuils diagnostiq

thérapeutique des maladies, focaliser l'intérét sur 3 montré que 85% des auteurs de guide

des critéres de substitution, exagérer I'efficaeit

minimiser les effets secondaires, élargir le champ gues dans le cadre d’essais thérapeutiqu
des maladies, inventer de nouvelles pathologiesgue 38% d’entre eux avaient été consultant

(disease mongeringencourager les prescripteu
a utiliser le médicament dans des indications
agrééesd(f label usg

Toutes ces stratégies consistent en un glisse

vers la gauchddft shif) de la population utilisant

le médicament (voir figure). Le seuil X estiden-
ce-baseckt la population concernée est décrite {

€ €teurs. Dans un article publié en 2002, Choughry
lines
euti-
s et
S ou

euti-

avaient été payes par des firmes pharmadg

S membres du personnel de firmes pharmac
10N ques(3).

nenbisease mongeringlintroduction des concepits
de « TA normale élevéee » (130-139/85-89
mmHg) ou de « préhypertension » (120-139/80-

y 89 mmHQ) a ouvert la porte a des études préconi
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sant l'usage préventif d’antihypertensedyrs
dans ces nouveaux patients « a risque).»
Le NNT devient ici gigantesque.

Elargir le champ des maladies : les firmes
ont promotionné l'usage des SSRI en ingis-
tant sur leur sécurité d’emploi nettemen®
meilleure que celle des tricycliques prégé-
demment employés. Résultat : ils ont pro-
gressivement été prescrits chez des patig¢nts

présentant des symptomes dépressifs de IHSBro dv H

Off label use : la récente affaire du Mediatq

bie sociale. Il ne s’agit plus la d’'un critére
jugement gutcome,end poiptpertinent, mai
d’'un symptdme mineur et aspécifique de g
pathologie et I'étude fait clairement prév
gue le marché-cible du Seroquel veut s’éte
aux patients simplement atteints de timidité

en France en est un tragique exemple.
Baudouin DENIS, MG

Light DW. The inverse benefit law: how drug

en plus |légers ou ne rencontrant pas les [Ci, eting u

teres du DSM IV ; I'épidémiologie de la d
pression s’en est trouvée complétement bpu-
leversée, le nombre de patients étiqugtés)

« dépressifs sévéres » ayant depuis |ofs;

) Public Health. 2011 Mar;101(3):399-404.

ndermines patient safety and public health. Am

Number Needed to Treahombre de patients qu'il fa
ttre sous traitement pour voir 1 patient amélipaé cg
itement. Plus le NNT est grand, moins le béeéfia trai-

considerablement augmenté. Un autre exgrnement est importanNumber Needed to Harmnombre dé
ple est celui des neuroleptiques, préconi @%tlents qu'il faut mettre sous traitement pour ésherger |

. . . et indésirable d( a ce traitement. Plus le NNtigrand
dans le traitement de la phobie sociale. Geffs le risque lié au traitement est faible.

peut aller jusqu’a des pratiques extrémesg 8} Choudry NK, Stelfox HT, Detsky AS. Relationships-

caricaturales : Astra Zeneca a lancé au Caveen authors of clinical practice guidelines ame pharma

4 RPN ' AfFi eutical industryJAMA.2002;287:612-617.
nada une étude destinée a montrer I'effic cF) Julius S, Nesbitt SD. Egan BM. et al. Treatinghyper

te dl_J Seroquel™ Sl_” le ro_ug|ssem nsion with an angiotensin-receptor blockérEngl J Med
(flushing) chez des patients atteints de pho-

Compléments alimentaires :

Au sein de I'Union Européenne, les compléme
alimentaires font depuis 2006 I'objet d'une rég
mentation précise qui définit leur nature exacte
doit garantir leur pureté et leur sécurité. notamment en relation avec certains modes d
A l'instar d'une réglementation similaire aux Etatsqui comportent des choix individuels faisant |
Unis et suite a de nombreuses observations clirférer les compléments a des traitements ou
gues et épidémiologiques, il a en effet paru imventions plus rationnels.

portant de protéger davantage le consommateur.Nombre de culturistes s'alimentent ainsi aveq
Mais nombre de substances commercialisées dopréparations tres, sinon trop, riches en proté
me compléments alimentaires ne se soumefteciassées comme compléments mais compq
pas a cette réglementation. Les contrbles réalisésuvent également des ajouts d'hormones €
par les differentes administrations chargées de heors de tout contréle pharmacologique.
répression des fraudes, font constater, bien gvités souvent, ces choix sont certes délibéreés,
demment dans les limites des échantillonnagesal informés sur les conséquences a terme
habituels, entre 10 et 15 % d'anomalies. Plus grave est le fait encore que de trés noml
Les compléments ne sont pas tous vendus darnsaompléments alimentaires banals importés d'
cadre d'officines soumises a des regles profesgiocemportent également de forts résidus, par e
nelles. ple de testostérone, sans que le consommate
On les trouve un peu partout. Il convient aipssoit averti de fagon explicite.

nidétre vigilant quant a la composition, I'origiag

D

D
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La base scientifique permettant de justifier I'esagCeux—ci ne vérifient pas uniquement les afgu-
régulier de compléments est faible et ne se trouweents de plausibilité biologique mais également,
pas en adéquation avec les messages de cerfitlele arguments statistiques, cliniques et épidémio-
promus par le marketing des produits, ni par ailogiques. C’est aux producteurs qu’incombe la
leurs avec leurs codts. Un trés grand nombrg ddarge d’apporter la preuve de leurs assertions
composés dits « polyvitaminés » contiennent|dscientifiques.
simples traces de substances actives sans poJyr au-

tant indiquer les doses réelles et sont rapideme@e travail fourni par 'lEFSA est immense ay vu
périmés sans que des dates de péremption corrdo- grand nombre de produits en question que la
tes soient identifiables. culture médico-industrielle de ces 2 derniers |sie-
L'usage des compléments devrait étre exceptjonles a accumulé sur le marché. Les premiers| lots
nel en pratique courante tant les véritables carede décisions sont a présent disponibles et sont im-
ces alimentaires sont devenues rares en Eunopeessionnants tant les impacts sur la consormma-
Parmi ces exceptions, on pourrait compter la vjtdion et surtout l'utilisation de ces produits sem-
mine D pour les bébés et les personnes agéésent devenir importantes et on ne peut qu'étrg stu
dont le régime normal en est souvent appauvri eefait quant a I'étendue de ce qui représentad
ne rejoint pas la dose journaliere requise. véritable escroquerie. Evidemment, seuls les
La problématique de I'abondant usage des complgages seront interdits, et non les produits. Mais
ments semble pouvoir étre rangée dans la catédong terme, l'incitation a la consommation infpn-
rie des inadaptations existantes entre cultures| stée s'estompera
cio-populaires et cultures médico-scientifiqgues |a®n ne peut que se féliciter de ces développements
méme titre que certaines pratiques diététiques oui permettront sans doute a terme une meilleure
certains aspects du thermalisme dont le détliprise de conscience de la part des consommateurs
semble assuré a long terme. On est mal a l'aise eledes patients et des changements de comporte-
retrouver ces compléments dans les pharmaciggnts nutritionnels durables et plus utiles . Gglrte
ou ils bénéficient de l'aura scientifique desx)igulimpact devra faire I'objet de plus amples recher-
augmentée souvent, hélas, des conseils appuydgs mais on peut déja assumer des gains dlinfor-
de tenanciers d'officines. mation et des gains de crédibilité pour les altres
Malgré le manque d’évidence scientifique, la pfomessages de prévention sanitaire (cf. certaines
motion d’'un trés grand nombre de complémentsaux minérales a haute teneur en sel vantées| com-
véhicule des "messages d'utilité sanitpime contribuant au traitement de certaines affec-
re" (allégations de bénéfice sanitaire = hedltlions alors que leur salinité n’est nullement bénéf
claims) donnant l'assurance que leur consomiaiue).
tion apporte des bénéfices plus ou moins impor-
tants de prévention, de contrle ou de guérison dénsi également, certains produits laitiers tres| su
maladies. L'insistance des messages et le voluroees vendus a prix d'or comme riches en lacfoba-
du marketing qui leur est consacré fait admettrellles biologiquement non-définis avec la préten-
I'idée que ces allégations sont le seul motif{digon de stimuler I'immunité (par application d'ob-
vente des compléments. servations désuetes du Dr.Metchnikoff, éleve de
Pasteur), disparaitront probablement des rayons
Depuis peu ces messages (health claims) sont heles magasins d'alimentation. Ces petits flagons
reusement fortement réglementés par une législsent produits par de tres grands groupes alimentai-
tion européenne ad hoc (www.efsa.europa.el/frés. Il n'y a donc nullement a voir dans ces déve-
topics/topic/nutrition.htn). loppements un triomphe indu de la grande indus-
En effet, chaque producteur voulant afficher |c&rie du médicament, débarrassée de compétiteurs
type de prétention sur son produit ou s'en servinodestes et vulnérables.
pour sa publicité, doit soumettre un dossier a-I'
torité Européenne de Sécurité des Alimept€ette évolution en matiere de compléments| ali-
(EFSA: European Food Safety Authority) laquellenentaires montre qu'il est possible de développer
fait vérifier la véracité et le degré de preuve desn Europe une réglementation performante pyote-
messages par un college d'experts en provenargeant les intéréts de santé de la population et sus
de tous les pays de I'Union. ceptible d'aider a développer les moyens de| pré-
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vention et de traitement.

En d'autres termes, si un grand nombre de ré
mes sont nécessaires, elles sont aussi poss
La Lettre du Gras reviendra prochainement su
scandale du Médiator en France et les pratig
nombreuses de persuasion, qui restent licites
illégitimes.

Il faut aussi se pencher sur l'intérét croissant
Europe pour I'évaluation des effets liés a l'int
duction de nouvelles technologies en médecin

dispositifs médicaux sous la forme d'un gran
falu style retrouvé sur les jouets. Cette législg
bles: les dispositifs a été créée pour éviter lae
r ken circulation sur le marché européen de dis
uéifs invasifs de qualité inférieure ; elle n'ests
naérée de facon centralisée mais par délocalis

auprés des autorités des Etats-Membres qu
eronfient souvent l'octroi de ces labels de cor
romitmité a des agences ou associations techn
b ptivées. Ce grand E n'a donc rien a voir avec

de la détermination du service médical rendu.
L'assainissement des pratiques marchandes d
loppées en médecine est un processus lent
doit se faire a tous les niveaux.

présent sur une boite de médicaments.
egertes, les labels décernés sont dans la trése
maigjorité des cas conformes aux normes spéc

dans des cahiers de charges techniques régt

ment mis & jour et des tests de vérification sial
détuent. Notons cependant que les normes pré
tournement doit faire réagir. Un exemple autfedans ce cas de figure n'incluent que des ng
ment remarquable de ce détournement de la lggie sécurité et non d'efficacité, ni d'élément d¢
slation sur les dispositifs médicaux peut étre-trpugilance pharmaceutique ou d'évaluation des €
vé avec le Tazectan ®, un composé minéral vepguatiques des traitements dans le contexte dg
comme dispositif mais promu effectivement comindication réelle. Combien de boites de Ta
me medicament. Le site internet de la firme qui| [&an® auront été prescrites finalement la ou |
produit le présente, sans l'ombre d'un doutdydratation aurait assuré un rétablissement
comme un moyen de traitement des diarrhées| irapide ?
fantiles supérieur aux antibiotiques, car n'engerRappelons ici le principe qui fait que dans le @y
drant soi-disant pas de trouble de la flore digestréglementaire, c'est la responsabilité du preg
ve. Cette présentation obscurcit le fait queéa {r teur qui s'applique pour son acte individuel
grande majorité des diarrhées n‘ont besoin d'aycprescription et que I'ensemble de tels actes
traitement hors celui visant la réhydratation |[détre fondé sur des bases informées. Qu'en
type saline-glucose et que l'usage systématiqadors dans ce cas de figure ?
des antibiotiques rencontrerait par ailleurs rde
nombreuses réserves voire des contre-indicatjons
par l'effet induit d'allongement du temps d'excfé
tion des pathogénes ou l'augmentation de la
duction de toxines de type Shiga. Evidemm
des observations expérimentales anciennes
treront des effets de l'alginate sur les séanétio 2003 ):
mucosales, mais ceci en dehors de toute manjfedondroprotecteurs, antioxydants, phy
tation vérifiable d'effet clinique. Le Tazectan [@oestrogénes,... souvent présentés comme
est donc dans toutes les mains sans étre passé fgifements des maladies degeneratives (arth

une autorisation de mise sur le marché basée 3@“"6‘ (degenerescence maculaire liee a I'a

d biecti de sécurité et deffi to téoporose menopausique,...) sans les garg
€S preuves objeclives de securite et dellicatitgyn madicament (enregistrement, contréle
Pire : la boite comporte un sigle de conformita &

Dans ce contexte, si la législation évolue, son

Dr N.N.

MWCTION n° 79 : POUR _UN_ MEILLEUR

QBONTROLE DES NUTRIMENTS (novembre
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Nizoral® (kétoconazole) comprimé 200mg, est ui982 est commercialisé par les laboratoires |
médicament indiqué dans le traitement des infesen-Cilag. La fréquence et la sévérité du risqu

Jans-
e de
blles

tions fongiques. Il est autorisé en France deputexicité pour le foie sont plus élevées que c4
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des autres traitements antifongiques disponil
sur le marché. Compte tenu de I'existence d’alf
natives thérapeutiques répondant aux besoins
patients, I’Afssaps recommande de ne plus utili
Nizoral® (kétoconazole) par voie orale pour
traitement des infections fongique

Dldsutilisation par voie locale des médicaments a
ebase de kétoconazole demeure possible, étanf don-
das le trés faible passage dans la circulation sangu
sere et 'absence de signalements de toxicité hépati-
leque avec cette voie d’administration.
5.www.afssaps.fr

Balance bénéfice/risque :

gu’est-ce qui fait le pas ?

Cure d’amaigrissement a risque

Le 24 novembre 2009, 'Agence Francaise d
Sécurité  Sanitaire des Produits

de Sant@nfluramine ont été retirées du marché en 1

2 la

Spe-
Hex-
997.

lite commun, la norfenfluramine. En raison dg¢
possibilité de complications cardiaques, les
laialités contenant de la fenfluramine ou de la

(AFSSAPS) suspendait I'Autorisation de Mise guComment la pharmacovigilance francaise a-t
le Marché du Médiator® (benfluorex), meédica-pu ignorer pendant plus de 10 ans ce risque
ment autorisé comme « adjuvant du régime adaptient ?
chez des diabétiques avec surcharge pondéraldtnspection Geénérale des Affaires Socig
mais souvent utilisé comme médicament pouiiGAS) apporte des réponses dans son ra
maigrir. Ce médicament était présent depuis 19&Benquéte. Dans la synthése de ce rap@yrt’l-
sur le marché frangais (non commercialisé en BeGAS parle de « I'incompréhensible tolérance
gique). L'AFSSAPS mentionnait : « au total, 49'Agence a I'égard du Médiator®. La mission &
cas de valvulopathie chez des patients exposés @annaissance de pressions exercées par de
benfluorex ont été rapportés au systeme natignsbnnes appartenant aux laboratoires Servie
de pharmacovigilance depuis sa mise sur le maayant des liens d'intérét avec eux sur des adg
ché et jusqu’au mois de septembre 2009) » ayant participé a I'établissement de la toxicité
En décembre 2010, les informations étaient précMédiator®. Le déroulement des événements

sées par 'AFSSAPS : « Les nouvelles donnéets dans ce rapport est trés largement lié au
notamment celles qui sont issues d’'une étude| rportement et a la stratégie des laboratoires Se
alisée a partir des données de remboursement @&, pendant 35 ans, sont intervenus sans re
I’Assurance maladie a la demande de 'AFSSAPSuprés des acteurs de la chaine du médica
permettent de mieux préciser le risque de valvylgour pouvoir poursuivre la commercialisation
pathie qui est clairement établi pour des durées déédiator® et pour en obtenir la reconnaissang
consommation de 3 mois et plus. Les complicagualité¢ de médicament antidiabétique. Pourn
tions sont observées principalement dans lep ®endre une expression revenue a plusieurs

premieres années de traitement. Le risque persistes dans les témoignages recueillis par la mis
dans les 2 années qui suivent I'arrét et deviést trelle a «anesthésié> ces acteurs de la chaine
faible au-dela, méme si 'on ne peut exclure qumédicament et méme, selon deux anciens [
des valvulopathies se développent plus tardivelents de commission d’AMM, elle les araulég
ment. Les analyses conduisent a estimer que dans la farine». A aucun moment pendant cq
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prise du médicament a pu contribuer a provoq
ou a favoriser environ 500 décés dans les 5 an
suivant le début du traitement pour I'ensemble
la population exposée sur les 30 années de ¢
mercialisation. De méme, le risque d’étre hosp
lisé en cas d’exposition au médicament pour
étre de 0,5 cas pour 1000 patients traités. »

La fenfluramine et le benfluorex (tous deux co

uéongue période, aucun des médecins experts [phar-
ngaacologues, internes ou externes a '’Agence} n’'a
dété en mesure de conduire un raisonnement [phar-
omacologique clairvoyant et d’éclairer ainsi |les
tachoix des directions générales successives. »
raBuite a cette affaire « Médiator », un rapportéa ét
demandé par les autorités francaises au Pr B|. De-
mbré, Députe de Paris et au Pr P. Even, Président de

mercialisés par la firme Servier !) ont un métal

poFInstitut Necker. Dans leur « Rapport de la migs
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mission sur la refonte du systéme francais de d
trole de l'efficacité et de la sécurité des médi
ments »4), ces 2 auteurs font, sur base d’'un a
tres large, de nombreuses propositions de réfof
entre autres le remplacement de 'AFSSAPS

une Agence du Médicament pour I'évaluation et
surveillance du médicament. lIs insistent aussi
la nécessité de compétence a tout niveau :

- compétence des experitgernes, des membre
des commissions et de beaucoup d'experts e
nes,

- " superexperts " internes sans conflits d’intéf
bien rémunérés, détachés des universités et p
gés par un statut et qui choisiraient eux-mén

on-<création d’'une « Commission indépendante
cacontroles et de la méthodologie d’évaluation
dessais cliniques ».

me,

p&es rapports de mission laissaient présagel
laéforme fondamentale en France. Le projet d
sannonceé en ce début aolt 2011 « est en retrd

stions des parlementaires et des Assises du mé
Ktenent » selon Prescrirg).

€éCette impression d’'ceuvre inachevée est ma
rotéusement récurrente.
les,

selon la complexité ou le caractere exceptionn&ntre rien et trop (peu)

du dossier, un ou deux experts éventuellement|
térieurs, le recrutement des experts étant effe
par appel d'offres sur des criteres scientifiqu
biologiques ou cliniques d'excellence,

- compétence aussi des médecins prescripteur
qui suppose une réforme profonde de l'enseig
ment de la thérapeutique avec au cours de la
mation initiale, une meilleure et plus longue fq
mation a la thérapeutique, avec apprentissagd
la lecture critique et une formation et une infofm
tion médicale continue indépendantes et de qU
te.

lls fixent aussi des critéres d’exigence en rapq
avec les essais cliniques, a discuter avec leg§ir
a travers une structure permanente de concertg
pour

- le type de pathologies pour lesquelles des m
caments devraient étre trouvés et évally
- le refus d’avaliser les maladies inventées;

eRepuis l'affaire Médiator® détaillée ci-dess
CtUAFSSAPS fait du zéle : suspension le 17 féy
e2011 de 'AMM du buflomédil (Loftyl ®) ),

avertissement aux prescripteurs concernan
5,regmues hépatiques avec le nimésulide le 29
nen, suspension de l'utilisation des médicam
farentenant de la pioglitazone (Actos® et assq
r{ions) le 9 juin pour faible augmentation du ris
2 de cancer de la vesg®, mise en garde a prop
ad’'un risque hépatique avec la dronédaf
aliMultag®) en juillet 201%9).

Ces décisions sont suivies (buflommédil, dron
orbne) ou non (pioglitazone) au niveau de I'Age
meuropéenne des médicaments (EMA). Pour |3
tigitazone, 'EMA déclare le 21 juillet 2011 que

rapport bénéfice/ risque de ce médicament
cdavorable pour une population limitée de pati
éprésentant un diabete de type 2, et recomman

nouvelles contre-indications et précautigi®).

- le dessin (design) des essais cliniques framgai

5 Que ce soit au niveau de 'AFSSAPS ou de I’

internationaux auxquels participent des cenfredSMA, I'évaluation du rapport bénéfice/risque p
francais (protocole initial enregistré, discussipre a discussion.

des criteres d’inclusion, de jugement, analyse des

effets indésirables, plans de gestion des risqueSrétinomimétiques ?

études post-AMM de phase IV dédiées aux e

indésirables, essais comparatifs plutét que plg
bo) ;

- le refus de remboursement pour les médicam
« me-too » ou sur base uniquement d’étude(s
non-infériorité;

- contréle de la gouvernance des essais (coll
des résultats, traitement statistique, sélection

malades, rédaction des articles);

- nécessité pour remboursement d’au moins 3
sais cliniques concordants et 4 ou 5 s’il y a un
sai discordant;

ets
\cka premiere glitazone, la troglitazone, a été o
mercialisée aux USA, au Japon et au Royal
eritki. Lors du signalement des premiers incid
depatiques séveres, la FDA a opté pour uneg
veillance intensifiée, le Royaume-Uni a suspdq
pdee commercialisation(11). Ce médicament se
deetiré du commerce durant la méme année ]
La rosiglitazone (Avandia ®) et la pioglitazg
e@Actos ®) furent commercialisées dans nos |
esles 2002, aprés une évaluation jugée d’en
insuffisante par la Revue Prescr{ie). Le risque
cardiovasculaire initialement identifié n'a été

des
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b |oi
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connu comme suffisamment significatif pour ip-des conflits d’intérét, ils nous montrent aussi,que
verser la balance bénéfice/risque qu’en 2010 |par répétition, arrivent sur le marché des médica-
'EMA malgré les nombreuses alertes de la pressaents pour lesquels nous ne disposons pas de tous
ISDB (13). Pour la pioglitazone, la rareté des canles éléments nécessaires afin de déterminen leur
cers de vessie observés n'est pas suffisante pdwalance bénéfice/risque. En I'absence d’alterpati-
inverser le rapport bénéfice/risque selon 'E M|{Ave thérapeutique réelle, une option thérapeutique

qui estime que ce médicament est utile pour

enouvelle peut étre envisagée dans un cadre de sur-

tains diabétiques. Comment justifier, en I'absenceeillance stricte, avec pharmacovigilance actie et

de preuve d’efficacité autre que sur un critére d’aelayée instantanément au niveau internation
mélioration d’HbAlc, sans preuve au point de ueas d’alternative thérapeutique validée, 'opti@
morbidité/mortalité, avec prise de poids, que|ck nouveauté ne peut se justifier, le mécan
médicament est potentiellement bénéfique au|nd‘action étant nouveau ou non, qu'avec des (
veau d'un groupe de patients ? Comment appreges suffisantes d’un bénéfice potentiel réel pe
cier ce rapport bénéfice/risque a un niveau ind|vipatient, avec aussi une sécurité proportionn
duel ? Pour le patient diabétique qui sera atteimdient acceptable.

d’'un cancer de vessie sous traitement par piog|it®ans toute situation, I'information dont nous (¢
zone, quel sera le bénéfice de ce traitement pdpsons ou pas, doit étre abordée de facon ad§
Comment aborder, en début de traitement, uret individualisée, avec le patient concerné.
discussion utile et sincere avec le patient quant a

bénéfice potentiel mais aussi aux risques de ce P.Chevalier, MQ
nouveau traitement ? Références
Le désaveu de la rosiglitazone et la méfiance vjs-a

-vis de la pioglitazone interviennent au moment-AFSSAPS.

. . L 4 Attpi//www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storagelosl
ou les gliptines (alias inhibiteurs de la DPP-4; M€, 1 - i0n1940350572a505289d4cad791841579b4. pdf

di_CamentS agissant par |§1 voie de_ |_’inC,r(é_ti €p. AFSSAPS. _http://www.afssaps.fr/Infos-de-seei
s’installent sur le marché des antidiabétiquesettres-aux-professionnels-de-sante/Mediator-Rest]
oraux. L’histoire bafouille. Une premiére métp-generiques-recommandations-concernant-le-depista

ana|yse insistait sur I'efficacité faible des aiatid atteintes-valvulaires-et-le-suivi-des-patients-ese®-aut

Yo . . ' ..:l benfluorex-Lettre-aux-professionnels-de-santg
bétiques agissant par la voie de [lincréti ‘%8|anquaqe%29/fre-FR .

(mcretlnomlmethues comme I’exénati €3. IGAS.  http://www.igas.gouv.fr/IMG/pd{
(Byetta®) ou gliptines inhibant I'inactivation dg Synthese MEDIATOR.pdf
l'incrétine) (14). Une deuxiéme méta-analyge4. Debré B, Even P. Rapport de la mission surfiante dy
concluait & un avantage théorique des glipti e;,YSteme,fé?‘“‘?a's de CO”"‘r’]'e d//e Pefficacité e'ad/e‘/el‘l’\bl‘gtf
N - .z z z medicaments » ttp://www.atoute.org/n

mais a la nécessite urgente de donn?es de se¢u ﬁ%)ort—debre-even-mediator.pdf

cardiovasculaires et immunitaires, d’informations prescrire . Projet de loi sur les médicamenitss: progréd
concernant la qualité de vie, les complications|det des manqudsttp://www.prescrire.org/fr/
diabéte, le risque de déc@s). Une méta-analys 6.http:/_/www.afssaps.fr/lnfos-de_-securite/Lettrasea
plus récente confirme que seules des données L‘?fess"?”lnte's'de'tsa”te/tsdus’%e?ls'°”'§.Ie"'AMM't‘lff?
s . . Y es-specialites-contenant-du-ouriomedlii-a-comp -
I'HbAlc sont dISpombl_eS’ saps dlfferer!ce, Ver l"?evrier-ZOl1-forme-orale-et-formes-iniectables-m{aux-
comparateur (metformine, glitazone, glimépiride}ofessionnels-de-sante

(16). La synthese des données recueillies pal fahttp://www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Lettras«a
FDA concernant la sitagliptine montre cependgngprofessionnels-de-sante/Medicaments-contenant
versus autres traitements du diabéte, un risqu ﬂ|@esul|de—adm|nlstres—par—.vp|e—qeneralt_a—lnformag«c
pancréatite muItipIié par 6 et un risque de ca Clmportantes—de-pharmacowmIance—relat|ves-au—r1.=51

< oy . , ' Hepatique-Lettre-aux-professionnels-de-sante
du pancréas multiplié par 2,4 ainsi qu'un risque hitp://www.afssaps.fr/Activites/Surveillance-d

plus élevé de survenue d’autres can¢ers medicaments/Medicaments-dont-I-AMM-a-ete-recemm
suspendue-ou-dont-la-commercialisation-a-ete-agrete
Des difficultés de conclure est-en-cours-d-arret/Medicaments-dont-I-AMM-a-€

recemment-suspendue-ou-dont-la-commercialisatieied

. . , . ,arretee-ou-est-en-cours-d-arret/ACTOS-R-COMPETA
Si les faits nous montrent qu’une politique du Mégr/janguage)ire-FR

dicament rationnelle, visant efficacité et séculit®.http://www.afssaps.fr/infos-de-securite/Lettes«a
pour les patients reste bien difficile a établioefa | professionnels-de-sante/Mise-en-garde-de-|-Afssapsd-
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medicines/human/medicines/002277/smops/Positi
human_smop_ 000258.jsp&murl=menus/medicing
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e Dipeptidyl peptidase-4 (DPP-4) inhibitors for typediabe
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sl6. Esposito K, Cozzolino D, Bellastella G, etRibeptydil

peptidase-4 inhibitors and HbAlc target of <7% yipet 2

diabetes: meta-analysis of randomized controlledstrDia-
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accepted for publication.

La table des ni

veaux de preuves

O

Le centre dEvidence Based Medecil

(Oxford) vient de mettre a jour son tableau

niveaux de preuves (la premiére version datait

1998), en fonction du type de questions que le

nicien se pose :

1. Est-ce que ce test de diagnostic ou de mor
ring est fiable ?

2. Quel est le pronostic ?

3. Quels sont les bénéfices de ce traitement

4. Quels sont les effets secondaires habituel®de @ouramment utilisé en EBM.

traitement ?

5. Quels sont les effets secondaires rares dg
traitement ?

6. Est-ce que ce test de dépistage est fiable

nede preuves.

dé&race a ce tableau, en fonction du type de ques-

den qu'il se pose, le clinicien pourra d’emb
clorienter ses recherches vers les études les
adaptées et pourra aussi conseiller le patient
itealidité des arguments des réponses apportée

Ce tableau est accompagné d’'un mode d’en
trés clair et concis et d’'un glossaire des tel

b ©@ vous recommande de visiter ce site et d'in
mer le tableau, pour le garder sous la main. h
www.cebm.net/index.aspx?0=5653

AUX

Pour chaque question il y a quatre ou cing nives

André CRISMER, MG|

ée
plus

sur

S.

nploi
mes

\pri-

ttp:/

BRE

VE

La clométocilline (Rixapen®), un antibioti
gue du groupe des pénicillines, est retirés
du marché belge pour des raisons comm
ciales.

L a pénicilline \%
(phénoxyméthylpénicilline) (est une alte
native valable a condition de bien respect
les modalités d’administration: 3 prises p

jour en dehors des repas (1 heure avant|o

2 heures apres le repas).

Bon a savoirdu 13.05.2011 _www.cbip.be

- ACTIONS DU GRAS SUR CE THEME:

e ACTION N°8: pénicilinesPENIORAL ®
(WYETH) et ORACILLINE ® (RHONE
POULENC) (2/93): retrait des sirops de |

r-nicilline V.

CACTION n°126 : DISPARITIONS IN-
AIOUIETANTE S : Qui décide de la politiq
médicament ? (8/2008Revendicatiol
politique LLG 59, septembre 2008
LLGN®°67, septembre 2010 LLG n°69, m3
2011

e

-

et
Lrs
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Redresseurs de Mediator

Par YANN PHILIPPIN dans LIBERATION du 09/08/2011
http://www.liberation.fr/societe/01012353268-recdmsrs-de-mediator

te au scandale du Mediator® . Le scandale qu’
ont déclenché. Bapt a apporté son exemplair

I'’éditeur du livre, Charles Kermarec.

Pneumologue en détective

I'e-

Marc Humbert, son vieil ami de Béclére. Il luidézingue en se présentant comme prgf
conseille de déclarer le cas a I'Afssaps. Qui|nk«université Paris-VIl» est appointé par Servier.
réagit pas. Six mois plus tard, Jobic détecte Urtet 'agence ne tranche toujours pas...
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afinances de I’Assemblée nationale. Il est a ce|titr
ri-
a la

Un mois plus tard, Catherine Hill croise par
sard lors d’'un colloque un médecin de la cai

coup, jai une illumination» : elle se souvient
nouvel outil de recherche surpuissant que la Sécu
vient de mettre au point. Et demande a I'hommeorsqu’il tombe le 3 juin sur un article du Parisie
de la Cnham de l'appliquer au Mediator® . Il & 3
cepte. Irene Frachon le «surnomme illico "le P
Noé&l"». Son cadeau : une étude montrant qug :
risque d’hospitalisation est multiplié par troisiso des experts de I'Afssaps. Scandalisé, il écritd
Mediator® . Le résultat pesera lourd dans |’intl’juin au patron de I'agence, Jean Marimbert.
diction, que I'Afssaps se résout finalement a vatétieurs correspondances suivront, ot il demande
le 12 novembre 2009. Sauf que le retrait se failes explications sur le retrait tardif du médjca-
«en catimini», enrage Frachon. Quasiment pafent, les mensonges de Servier, I'attitude de
d’'information aux medecins, aucune aux victimesperts. On a trés bien travaillé, lui répond inv
Et les rares patients au courant allaient «vivre| Uslement Marimbert. «J'ai été choqué par le
deuxieme calvaire en justice face a Servier, dobsolu de I'agence, qui relayait en quelque sefte |
le cynisme dépasse I'entendement». C’est powéiéni du laboratoire», se souvient Bapt.
eux gqu’'lrene Frachon décide d’écrire un livre. Il YNouveau mur.

a, encore une fois, urgence. En mars 2010, elle

tombe, dans les travées de la librairie brestoi§esera franchi grace a Flore Michelet. Cette
Dialogues, sur le patron des lieux, Charles Kermajiante en pharmacie a Rennes s'était intéréssée
rec, qui est aussi éditeur. Elle lui soumet le Mgyas octobre 2009 aux travaux des Brestois. II$
nuscrit. «C'est de la dynamite !» lance-t-il lersoi 5ccepté qurelle fasse sa thése sur le Mediat
meme au diner a sa femme et a son fils. Leque| l4jrigee par Grégoire Le Gal. Soutenue le 25 [juin
déconseille de s'attaquer a Servier, ce labo Mibo10, elle contient la premiére estimation du nom-
liardaire champion de l'influence, dont le patror} &ye de déces : «entre 500 et 1 000». Iréne Frachon
ete decore par son ex-avocat Nicolas SarkzB"emet la thése & Gérard Bapt fin juillet. Il décjde
Mais Kermarec fonce. Et insiste pour ajouter $Usje guerre lasse, de dévoiler le chiffre de Flore| Mi
la couverture un sous-titre, «agressif mais indisshelet dans une tribune : «Mediator® . combien

pensable» : de morts ?»
«Combien de morts ?» C’est cette phrase que Ser-

vier attaque en justice. Elle est interdite le in,j
guatre jours apres la parution. Il faut réimpri-
mer le livre, dont la carriere commerciale sera gus
rablement flinguée. Victorieux, le labo ne se rgn

pas compte de son erreur. «Cette censure a njis
feu aux poudres», explique aujourd’hui Kermare¢c

Publiée le 24 aout sur le site du Monde, elle passe
resque totalement inapercue. Mais Philippe| Le-
hat, directeur de I'évaluation a I’Afssaps, tombe
ssus et prend la mouche. Il demande immédiate-
nt a la Cnam d’utiliser a nouveau son logiciel
pour chiffrer la mortalité du Mediator® . «

Mails agressifs des experts étaient persuadés que le chiffre était bidon. L*

En attendant, en cet été 2010, Irene Fracho
«completement démoralisée». Il y a le retrait
livre. Les pubs que s’offre Servier dans la pre
meédicale pour clamer, en toute mauvaise foi,

le danger du Mediator® n’est pas «démontr > ) A rans €

L’attitude de la ministre de la Santé, Roselyne érg;ﬁblséeén%lgeilsargjlfess;gtlleLgoiC:er?]%tr?]efolTr?ee nao | \’?\eslie
chglot, qul sputlent mord|cu§ 'IAfssaps. Et ¢ ?ettre a Marimbert pour réclamer les résultats| Le
mails adresses les 11 et 12 juin par deux exgedgcret devient intenable. D’autant que Bapt pyiblie
de 'agence a leurs collegues et... a un salari¢ @ns la foulée l'intégralité de ses échanges de
Servier. lls y dénoncent le «narcissisme» de

on. L’agence est manifestement génée. «C’est
déonfidentiel», se voit répondre Catherine Hill lors

sant son hopital, la justice, voire le conseil'de-| | L ] e analyser les [dc
dre des médecins. C'est alors que Gérard Bapf grees brutes de la Sécu. Et choisit I'épidemiolggis-

tre en scéne. «Son coup de génie a été de fairg &y Catherine Hill. «L'agence m'a appelee le mer-

. . P redi 10 novembre a 17 h 30, en me disant que je
tir le nombre de morts», dit Frachon. Depute P(ie)vais présenter I'estimation le lundi suivapt.»

de Haute-Garonne et cardiologue, cet homm it quatre jours de travail seulement, en plein

65 ans a la faconde méridionale est aussi rappateek-end du 11 novembre. Catherine Hill reléve
teur spécial de la mission santé a la commissida défi et dévoile le résultat le 15 novembre |: le
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Mediator® a provoqué 500 décés en trente-dinges foutues, des drames sociaux. Il y a urgence a
ans. C’est un coup de tonnerre mediatique. Et lademniser les victimes. Et elles veulent que justi
début du scandale. ce soit faite.» Tout cela la fait toujours «hu
rage». Il y a juste une semaine, le parquet des|Pari
Ouverture des enquétes pénales a décidé de poursuivre le laboratoire pour escro-
Il sera amplifié par un dernier coup de pouce|dquerie a l'assurance maladie et aux mutuelles.
hasard : lors de ce méme week-end, le gouverngaffaire du Mediator® est encore loin d’étre
ment est remanié. Xavier Bertrand remplace Baninée.

chelot a la Santé et change radicalement de ligne

politique. Dés le 16 novembre, il demande duél) La censure a été annulée en appel le 25 jaROikt.
tous les patients traités au Mediator® aillent

consulter un cardiologue. Et commande un rappodn livre qui a du cachet

a l'Inspection général des affaires sociales, guA lire : Irene Frachon, Mediator® 150 mg, squs-
accablera I'Afssaps et Servier. Il y aura ensuitdétre censuré, Editions- Dialogues.fr, juin 20[10,
I'ouverture des enquétes pénales pour «trompefridb,90€. La pneumologue y raconte la premiere
et «homicides involontaires», la création d'urpartie de son combat, jusqu’au retrait du médlica-
fonds public d’'indemnisation, institué par décfetnent fin 2009
le jeudi dernier, et la réforme post-Mediator@
présentée le ler aolt en Conseil des ministres.

E-Med, un forum sur les médicaments essentiels
et la santé publique, modéré par une équipe ([d'ex-
Mais la bande, méme réduite, est toujours la. Yjaperts et accuellli par le centre d'FHI3BO0-

nick Jobic participe a une étude basée sur 'oper&ATELLIFE pour linformation de santé et|la

tion de dépistage des patients. Gérard Bapt ferfatechnologie (www.healthnet.org
le contre l'influence de Servier a I’Agence euroPour s'inscrire; e-med-join@healthnet.d?gur sé¢
péenne du meédicament. Et Irene Frachon continaesinscrire:_e-med-leave @healthnet.&gur ent
a ceuvrer aupres des malades.«Servier n'est toteyer des messages (abonnés): | e-
jours pas mis en examen et n’'a, a ce jour, pas vened@healthnet.orGour obtenir de l'aide: e-mad-

sé le moindre centime. Je recois encore des leltreaner@healthnet.org?our information et archi-
de victimes insupportables a lire. Il y a des ves. www.essentialdrugs.org/emed/

174

Cher abonné a la Lettre du GRAS

Comme prévu, nous avons eu le 27 aolt une AG extraordinaire qui se vou-
lait €tre une réflexion de fond sur I'avenir du GRAS. La discussion fut ri-
che et prometteuse et nous vous en reparlerons plus longuement dans LLG
n° 72.

La lettre que vous recevez est le n° 71, elle sera suivie en décembre par la
LLG n° 72 qui sera la derniére expédiée par voie postale.

C'est pourquoi nous vous demandons de nous envoyer dés que possible I'a-
dresse électronique a laquelle nous devrons vous envoyer les LLG suivantes
ainsi que les coordonnées de la personne abonnée: nom, prénom, adresse
et téléphone/GSM.

Merci d'envoyer votre courriel a ces 2 adresses :
Frangois Baivier : francois.baivier@skynet.be

Michel Jehaes : michel.jehaes@gmail.com
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