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Edito: « Mens sana in corpore sano » ...mais aussi « Qpiave va sano » !

Le nouveau site du GRAS avance pas a pas ... naieghesse et sera opérationnel dans les mois guignt.
Par ailleurs, les nouveaux rédacteurs se font urafiendre et nous ne voulons pas faire du renagiesde page
pour le simple principe qu’il y a une LLG a publ&ra envoyer.
Cette LLG arrive donc avec du retard ...
Nous commencons donc par un résumé de I'exposéde Ehirac de Prescrire (LRP) qui nous a fafilédsir et
I'amitié de venir de Paris spécialement pour néiBeet y parler de la notification des effets se@ires des mé-
dicaments. En Belgique, nous sous-utilisons cetssipilité et Francois Baivier nous rappelle le BA-de I'uti-
lisation des fiches jaunes.
Ensuite, un « Suite a votre article », réactioddlLouis-Adrien Delarue qui abonde dans sa thése das the-
mes chers au GRAS : lobbying des firmes pharmapeesi disease mongering et autres joyeusetés ! &Nous
trouvé intéressant de reproduire un chapitre de tae¢se, mais la lecture de son entiereté mériiétour ! Phé-
nomeéne des plus instructifs,- je cite le Dr Delarueun professeur de la faculté de Poitiers, nrterdl mon jury
de thése, a demandé que les identités des persttéessdans cette thése, dans le cadre de I'éritur décla-
ration d’intéréts, soient retirées dans la vergi@cetronique et les versions papiers de la théssomt collectées
par la bibliotheque de la faculté de médecine deePo».
Dans le méme esprit, le GRAS s’interroge sur la fomdé de la campagne de dépistage de la FA .s gl les
médecins sont inondés de documents concernardiedRa® et que les patients commencent a revemiaeles
cardiologues avec une prescription de ce produdeoXarelto® ou d’'Equilis® ! Tout cela est biertloestre,
n'est-ce pas !!
Suit une mise au point sur la substitution et Espription en DCI mise en place par les récentesiras gouver-
nementales.
Les exactions de l'industrie pharmaceutique ne sdr@ureusement ! — pas toutes impunies : Abbpayar 1,6
milliards de dollars US pour infractions au regletnge marketing avec le Dépakote® et GSK est conéaim
payer une amende en Argentine suite au déces kiéhBs lors d’'une étude sur un nouveau vaccin. €gistim-
mes faudrait-il que I'industrie pharmaceutique @oilébourser pour que cessent ces pratiques guidote a
I'’Homme et a 'Humanite ?
Le BIP a envoyé sorf2°bulletin d’information 2012 : une mine d’informatis et de mises en garde http://
www.bip31.fr, et on reparle aussi des exces de dépistagendercade la prostate sur le site www.atoute.org
Plus vivifiant, le colloque qui s’est tenu en a@d12 a la Faculté de Médecine de Bobigny surdeth
« Surmédicalisation, surdiagnostics, surtraitemenét dont vous trouverez un écho dans ces pegpiquer
aux patient(e)s que subir trop d’examens de dégmistat inutile voire potentiellement dangereuxoéite cher a
la société est une chose ; leur montrer que catt®issommation empéche une partie de la populdtaoir
acces a ces dépistages est aussi tres important.
En février 2012, des étudiants d’'Harvard ont misEMsair la sellette : il est le seul labo a refusss ges produits
pour traiter le SIDA soient fournis a des prix ph#s dans les pays pauvres. N’est-ce pas un contee I'hu-
manité a dénoncer a la Cour pénale internatiatelea Haye ? Je cite Jean Ziegler qui écrivaR@i2* : « En
ce début de millénaire, les oligarchies capitadiségnent sur I'univers. Leur pratique quotidieeh&urs dis-
cours de légitimation sont radicalement contraisintéréts de I'immense majorité des habitants der-
re »...et plus loin : « Sur ces milliards de per&sceux qui vivent dans la « misere absolue >sd@meurs du
capital mondialisé exercent un droit de vie et @etniPar leurs stratégies d’investissement, paslspéculations
monétaires, par les alliances politiques gu'ilsatoent, ils décident chaque jour de qui a le dieivivre sur cette
planete et de qui est condamné a mourir ».
Pour cléturer avec des nouvelles moins déprimantass terminons avec des infos sur Avastin® - Ltis@n les
nouvelles mesures préconisées pour les médicamemti® la toux et le rhume chez les enfants, OGbaecer
de la prostate et enfin TAFSSAPS qui devient ANSM.

Bonnes vacances quand méme !

Michel Jehaes

*Jean Ziegler : « Les nouveaux maitres du monaewt qui leur résistent » Points P1133, pp 12 @5

« Les rédacteurs et collaborateurs a LLG s’engager# ne pas avoir de conflit
d’intérét et adhére a 'esprit de la charte « Non marci ! » (voir page 53)
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Notification des effets secondaires des médicaments

Lors de notre récente assemblée générale de I'asbl G.R.A.S. du 28 mars dernier, Pierre Chirac
de la revue « Prescrire » nous a fait le plaisir et I’'hnonneur de nous rejoindre a Bruxelles pour
nous parler de I'Europe du médicament. En développant ce théme il nous a rappelé que si
c’est 'agence européenne du médicament qui délivre les avis scientifiques servant a la Com-
mission Européenne pour délivrer les autorisations de mise sur le marché, 'Agence n’a par
contre jusqu’a trés réecemment aucune gestion claire des conflits d’intérét des membres des
comités d’ experts amenés a prendre des décisions ou a formuler des recommandations en
matiere de médicaments. Qui plus est, les revues médicales indépendantes regroupées au
sein de I'l.S.D.B (international society drug bulletin) éprouvent d’énormes difficultés a pouvoir
prendre connaissance des informations détenues par cette méme agence a propos des effets
indésirables des médicaments qui lui sont signalés. L’'acces a ces données s’avere étre des
plus difficile. Les firmes productrices des médicaments collectent elles aussi les effets se-
condaires mais cette information reste en leur possession et le probléme de I'accés a ces in-
formations reste entier.

Pierre Chirac nous informait en outre que parmi les projets de réglementation en cours de
discussion au niveau européen figurait la pharmacovigilance. La commission, dans un projet
de directive, imaginait de confier aux états membres de s’occuper de cette importante pharma-
covigilance. Les systemes nationaux étant tres variables, la Commission devrait cependant
auditer ces systémes.

L’intérét du patient voudrait que toutes les informations importantes concernant la pharmacovi-
gilance soient accessibles sans limitations et la communication a tous de tous les effets indési-
rables constatés soit la regle, sans filtre ni rétention d’'information. Le fonctionnement et la pri-
se de décision de « I'Europe du médicament » est peut-étre loin de garantir cette sécurité au
consommateur, puisque pour l'instant seuls quelques pays disposent de systemes perfor-
mants.

Face a cette situation nous avons lors de la discussion qui a suivi 'exposé de Pierre Chirac
rappelé qu'il existe en Belgique plusieurs possibilités de communication des effets secondaires
de médicaments et que I'utilisation de ces moyens indépendants est sans doute importante
afin de mieux connaitre I'ampleur et la réalité de ces effets indésirables. Une premiére possibi-
lité est accessible a tous , patients comme professionnels : il s’agit de l'initiative de I'organisme
de consommateurs belges « Test-achats » a laquelle chacun peut communiquer des effets
indésirables observés. Une autre possibilité existe depuis de nombreuses années en Belgique
pour les professionnels de la santé : il s’agit des « fiches jaunes » transmises régulierement a
ces mémes professionnels en méme temps que les « Folia pharmacothérapeutica ». Elles sont
éditées par le C.B.I.P., Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique. Chaque praticien
a la possibilité de transmettre ainsi ses observations d’effets indésirables a ce centre indépen-
dant. Ce systéme de collecte d’'informations de pharmacovigilance est remarquable et est une
action concréte que chacun de nous peut mettre en ceuvre quotidiennement. Ce systeme est
cependant trés peu utilisé et certainement trop peu utilisé. Les raisons de cette faible utilisation
sont probablement multiples .Une initiative récente de ce méme CBIP est a saluer : la possibili-
té de pouvoir communiquer « en ligne » ces informations .Gageons que cela rendra plus facile
et plus attractive la collecte de ces données. En effet , aprés mise sur le marché, I'enregistre-
ment de ces effets indésirables est la principale source d’information sur ceux-ci. Cette initiati-
ve récente est encore peu connue des professionnels et je me suis donc permis de reproduire
ci-dessous l'information disponible a ce sujet sur le site « pages jaunes ». Y sont données les
informations concernant la notification des effets secondaires, son utilité, ce qu’il est intéres-
sant de notifier, les avantages de la notification en ligne, le feedback et la confidentialité des
données.
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L’'acces a I'enregistrement des fiches jaunes électroniques peut se faire via le site de 'agence
fédérale des médicaments et produits de santé (AFMPS) :

http://www.fagg-afmps.be

ou en tapant « fiche jaune »

Ci-dessous reproduction du texte repris du site de 'AFMPS et expliquant plus en détail cette
nouvelle possibilité d’enregistrement des effets indésirables.

Le site web pour la notification en ligne est utieraative a la « fiche jaune papier » ayant conolme
jectif de rendre la notification d’effets indésilad a la fois simple, conviviale et interactive paoe
meilleure intégration de la notification a la pgai quotidienne des médecins, pharmaciens et tmtis
L’AFMPS souhaite ainsi contribuer a 'amélioratida la connaissance du profil de sécurité et, de get
facon, a une meilleure sécurité d’emploi des méderats grace a une augmentation du nombre de hoti-
fications et a une amélioration de la qualité desei.
La notification d’effets indésirables

Pourquoi notifier ?

Des études cliniques approfondies sont effectuésst gue les médicaments ne soient commercialisés.
Aussi rigoureuses soient-elles, ces études prégamtanmoins des limites vu les conditions strietes
standardisées dans lesquelles celles-ci sonté&éali®és qu’'un médicament est mis sur le marché, |l
peut étre utilisé par une population beaucoup p&iérogéne (p. ex. chez des patients présentant upe
comorbidité importante ou prenant d’autres médiagas)ehez des enfants ou des personnes agées),
dans d’autres conditions que celles des étudeigjeéin, parfois par des millions de patients et pahd
des années.

Certains effets indésirables, généralement lessafidésirables rares ou d’apparition tardive,ord s
souvent détectés qu'a ce moment-la. C’est pourdjest indispensable de notifier au CBPH les effefs
indésirables lorsque le médicament est sur le néagthtilisé dans des conditions réelles.
Comment notifier ?

Les professionnels de la santé (médecins, pharmsaetedentistes) peuvent communiquer au CBPH les
effets indésirables liés a I'utilisation des médiemts au moyen de la « fiche jaune papier » egar |
via le site www.fichejaune.be.

Que notifier ?

Les professionnels de la santé peuvent notifi€€BBH toute suspicion d’effet indésirable lié ailiga-
tion d’'un médicament auquel ils sont confrontéssdear pratique.

Quels sont les avantages de la notification en kgh

B Disponibilité 24h/24h et 7j/7j.

B Interactivité du systeme de notification (« webbased ») grace a des listes déroulantgs,
des champs « pop-up » et des champs de texte libre.

B Authentification du notificateur en tant que professionnel de la santé par I'utilisation
d’un systeme spécifique.

B Sauvegarde automatique : toutes les données complétées sont automatiqguement

conserveées et ce, que ce soit en faisant un lggeoutas de cloture de I'application par inadvextaou
lors d’'une interruption de la connexion. Par aileice systeme permet également de compléter a yn
moment ultérieur des notifications non terminées.

B Rapports médicaux : des éléments pertinents de documents électroniques tels que des
rapports de laboratoire ou d’hospitalisation oulddses de sortie aprés hospitalisation peuventfat
cilement intégrés dans la fiche de notificatiorigne.
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B Notifications consultables de fagon électronique via I'application durant les trois mois

qui suiventeur envoi au CBPH. Ces notifications peuvent sa@vegardées et/ou imprimées sous for-

mat pdf.

B Feedback plus rapide : les notifications soumises en ligmezent immédiatement au CBPH, pe
mettant au CBPH de traiter la notification plusidament et permettant dés lors au notificateurede-
voir plus rapidement un feedback.

La confidentialité des données
Toutes les données notifiées par la fiche en ligroemmpris les données concernant l'identité difinot

cateur, sont traitées de facon confidentielle conéament aux dispositions de la réglementation beige

européenne.

La Pharmaco vigilance :
Le Centre Belge de Pharmacovigilance pour les méadients a usage Humain - CBPH
En Belgique, le CBPH, qui fait partie de 'AFMP St ehargé de recueillir les informations utiles pot

la surveillance des médicaments a usage humainlel@asdre de ses activités de pharmacovigilanca.

Chaque rapport d’effet indésirable notifié au CBfRkiI'objet d’'une évaluation de la relation de sau
lité entre la prise du médicament suspecté etrizeaue de I'effet indésirable, et un feedback irdliel
est envoyé au notificateur. Le rapport est égalémeregistré dans la banque de doni&etraVigilan-

=

cede I’Agence Européenne des Médicaments (EMA ou ggan Medicines Agency) et dans la bangue

de donnéeV¥igiBasede I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS).

Le CBPH est chargé d’évaluer toutes les informatida pharmacovigilance qui lui sont transmises gt,

le cas échéant, de proposer des mesures : moifickts notices, modification du statut de délieean
du médicament, voire suspension ou retrait du néafichmédicament si la balance bénéfices-risque
jugée négative. Ces mesures sont généralemens ppses concertation au niveau européen, c'ese
au sein de I'EMA.

Le CBPH joue également un réle important en matierdiffusion d’'informations concernant les effe
indésirables liés a l'utilisation des médicameptsek. « VIG-NEWS » et communiqués dans les Foli

Pharmacotherapeutica de I'asbl Centre Belge d’'imédion Pharmacothérapeutique (CBIP)).

Francois Baivier, membre du CA du GRAS, Pas de conflit d'intérét

Suite a votre article ...
... sur les médicaments préconisés dans la malaélliehdimer (LLG n°73, Scepticisme), le docteur
Louis-Adrien Delarue nous a écrit pour abonder darsens de cet article.

Il a défendu le 6 juillet 2011 sa thése que slitit« Les Recommandations pour la Pratique Clinigqy
élaborées par les autorités sanitaires francamsesedies sous influence industrielle ? A propogrdes
classes de médicaments »

Une des classes de médicaments est précisémenpr@aanisés dans le traitement de la maladie d’
heimer.

D’autres theses chéres au GRAS sont aussi abaldéesette these et nous reproduisons ci-aprées
qgues pages (109 a 117) traitant du lobbying exgacdindustrie pharmaceutique.

Poue télécharger la these complétey://www.association-samba.org/IMG/pdf/ THESE-DERWE-
VERSION_ELECTRO-2.pdf
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Extraits (page 33) du rapport de I'lGAS de 2007 « Bcadrement des programmes d'accompagng
ment des patients associés a un traitement médicanteux, financés par les entreprises pharma-
ceutiques» (111)

«[...] Ces tentatives réitérées d’accéder directdrae public et au patient sont problématiques qui
on considére I'emprise de I'industrie pharmacewdiqur quasiment I'ensemble des secteurs du sys
de santé. Cette emprise, en France comme dansa$quatys, parait d’autant plus excessive qu’elle
n’est pas manifeste.

[...] I n'est pratiquement pas un secteur ou lesegises pharmaceutiques ne jouent un role signific

tif, sinon déterminant :
* l'industrie pharmaceutique intervient égalemdsms le financement d’associations de malades, g
point, parfois, de les créer de toutes piecesalP&s associations soutenues se voient positiomo@es
me interlocutrices privilégiées par les institusanternationales, notamment par la Commission-eu
péenne ;

* les entreprises ne sont pas absentes de latformaitiale des médecins ;

* elles contribuent tres largement au financerdereur formation continue ;

* elles s'immiscent dans celui de I'évaluation gestiques professionnelles ;

« elles assurent majoritairement le financemerntAlesSSAPS ;

« elles assurent de facon sinon quasi-monopalistiqu moins tres excessive l'information des mof
sionnels de santeé ;

« elles participent a l'information des patierds, étant parfois a I'origine de campagnes de siissr
tion précoces au caractere parfois trompeur ;

« elles contribuent au financement de campagrégudation pour la santé ;

* elles participent largement a la définition deiveaux périmetres de définition de maladies, deres
permettant d’évaluer les thérapeutiques nouvelles.

Elles interviennent pour abaisser les seuils detais de risque, contribuant ainsi, pour certanse
«médicalisation » excessive de la société ; dartaine cas méme, elles induisent la création deeiet
les pathologies. Au point que ces interventionsasé@ta I'origine d’'une expression nouvelle pourdas
ractériser aux Etats-Unis : le fagconnage de noesetialadies (disease mongering). »

Une des grandes forces du lobbying est de dévetaggs stratégies d’'influence dans 'ombre.
procédés d'infiltration et d’'influence des lobbgistsont variés et par définition souvent inconAus.
procédés de lobbying admis (en ce sens qu’ils nemas hors-la-loi) s’ajoutent des procédés vénau
qui s’opérent sous le manteau et de facto difscilelémontrer (112).

Il est d’ailleurs intéressant de se pencher gyihologie des mots Lobby et Lobbying. Les dic-

tionnaires usuels tels Le Larousse ont choisi onadilation simpliste pour définir le mot Lobby : «
groupe de pression». Le Lobbying est quant adtindcomme I'« action menée par un lobby.»

L'origine du mot anglais lobby signifie littéralemt « vestibule» ou « couloir». Les premieressali
tions dites politiques de ce terme datent du Xbfeele. Des 1830, le terme lobby désignait ledais
de la Chambre des Communes britannique ou les nesmalergroupes de pression pouvaient venir ¢

[eme

u

[0

D

L es

X

is-

cuter avec les membres du parlement. C’était prgeest un espace échappant aux échanges codifiés et

controlables (113).

Mais ces définitions omettent toujours de dirplles important, a savoir que I'objectif final du
lobbying est le plus souvent économique. On défimmhmunément le lobbying comme l'activité qui
consiste a agir aupres des responsables politmpesobtenir une attitude favorable a un groupeté-i
rét. Mais Roger Lenglet, philosophe et spécialigte questions de lobbying rappelle que «cette idéf
tion simpliste ne dit rien de ses rapports a laliéget a I'éthique, de son caractére spécifiquang il
est exercé par des lobbyistes professionnels irtant pour des entreprises a vocation commercial

D
-

Elle ne permet pas de prendre conscience dudaisgn opacité, son développement et son mersantili

me déséquilibrent notre démocratie, ni de saisipleblemes économiques, sociaux et sanitaireks q

]

entrainent » (112).
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De telles définitions de cette activité ne pernmgtpus de distinguer un simple groupe de citoyans
de militants, d’'un cabinet de lobbying. La relégatde la finalité économique n’aide guére a leser |
confusion devenue ordinaire de nos jours entré&kat particulier et I'intérét de la collectivit&xami-
ner ce que proposent les cabinets de lobbyingra ignts est sans doute I'une des meilleuresnfacg
de savoir ce qu’est le lobbying. Comme la plupag e&ntreprises, ces officines exposent les comé
ces générales qu’elles offrent. L'éventail desesffexposées (liste non exhaustive) est ajoutérezxan
(ANNEXE 8).

Extraits du livre « Lobbying et santé. Ou comment ertains industriels font pression contre
l'intérét général » de Roger Lenglet (111)
« Le lobbying [est] un métier de metteur en scguand les commanditaires y mettent les moyens;
dant de I'orientation des projecteurs, des mamqelades déguisements, des discours et souveasd
ting lui-méme, c’est a dire du choix des acteurdecteur importance respective : représentantsah 1
de économique, politique, scientifique, assocw@iiyndical qui occuperont, au gré des objectfsld-
vant de la scéne ou l'arriere-plan. Métier avecteelniques mondaines, ses grandes pressions et
petits arrangements. Métier ou I'épaisseur du catiaelresses et la maitrise des réseaux sont de=sg
décisives pouvant se substituer a I'examen serentodsier.[...]Les scandales de I'amiante et de ce
tains médicaments trop vite autorisés ont révé&lgsi lobbyistes aguerris ont organisé des duperig

pte

collectives. Les cabinets de lobbying travaillantsein de certaines industries diffusant des piodu

dangereux peuvent mener a des campagnes de désititor d’'un cynisme sans borne. [...] Chacgu
en

[peut comprendre] que cette activité a un impagcitaime considérable grace a ses pressions perm
tes sur les évolutions législatives, juridiquesrémiques et sociales, ainsi que sur I'opinion. Par]
exemple, les lobbyistes ont fait proliférer lesbdwe réflexion et d’'influence. [...]JLeur but eshita-
mentalement d’agir sur I'opinion des décideurs tutréant les conditions intellectuelles et marale
idéologiques qui favorisent cette influence. Leéve&loppement est si important et il intégre taniede
ders d’opinion que, malheureusement, il a finigragendrer la confusion avec les groupes de réfiex
d’universitaires ou de chercheurs réellement indéaets des lobbies. On retrouve la une confusion
profite a tous les amalgames. »

Concernant le secteur de la santé, le rapportrrution et Santé » réalisé en 2006 par I'ONG
34Transparency International montre que tousdgs pont touchés. Il révele aussi que l'usage tres
commun de commissions discréetes pour influencedéessions ne cible pas seulement les politique
mais aussi les chercheurs et les leaders d’op{dibsh).

2. Leaders d’opinion, une des clés du lobbying pharaceutique
2.1. Qu’'est ce qu’un leader d’opinion ?

Le concept de leader d’opinion a été théorisdgmsociologues américains Elihu Katz et Paul
Lazarsfield dans les années 1940a I'occasion geetaiere enquéte de sociologie électorale de ¢his
re. Pour eux, les électeurs évoluent dans deswéseaiaux, au sein desquels ils sont soumis &nees
fluences. Au cceur de ces réseaux, les leadersnibopsont des personnes qui, du fait de qualitéesce
tives (un meilleur accés ou une meilleure connaissae I'information,...) et subjectives (une meillg
re maitrise du verbe et de la plume, un physigeaant,...), disposent d'une légitimité au sein d’'un
public déterminé. Chacun de nous est confrontéférelnts leaders d’opinion en ce qu'il fréquentiéd
rents réseaux sociaux (115).

Les sociétés spécialisees en marketing définissmiies de la méme facon ce qu’est un leade
d’opinion. C’est un individu qui par sa notoriésén expertise, ou son activité sociale intensiseses-
ceptible d’influencer les opinions ou les actiohsndgrand nombre d’individus. L’approche des lead
d’opinion est une forme de relation publique oungketing viral (le marketing viral ou buzz marke
ting vise a diffuser un message publicitaire avitesse exponentielle, généralement en s’appuyant
les réseaux sociaux).
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Le leader d'opinion est un utilisateur actif desliag. Il est reconnu par ses pairs et plus paidicsl
ment par ceux qui acceptent ses avis (116).

Dans le domaine médical, les leaders d’opiniomesmondent aux experts susceptibles de repyé-

senter une référence pour les médecins (principaié des spécialistes Professeurs des Université
Praticiens Hospitaliers, alias PU-PH). Dans lesgglophones, on parle de Key opinion leaders.
En juin 2008, le British Medical Journal aborde égineux sujet. La premiére de couverture donne

ton : un pantin est affublé d’une blouse blandh&#un stéthoscope autour du cou, au coté duquel gn

peut voir en lettres majuscules l'inscription « Sladothe drug industry use key opinion leaders ? »
(« L'industrie pharmaceutique devrait-elle emplogies leaders d’opinion ? ») Le site internet du
BMJ permet la visualisation de deux vidéos d’undigmage d’'une ancienne visiteuse médicale, da
article signé par Ray Moynihan et qui s’intitule Key opinion leaders : Independent experts or dru

representatives in diguise ? » (« Leaders d'opinides experts indépendants ou des VRP déguisgs ? »

(117, 118).

Kimberly Eliott est I'ancienne visiteuse médicajei témoigne pour le BMJ.
Elle a travaillé aux Etats-Unis entre 1989 et 2@dar le compte de compagnies pharmaceutiques
mi les plus connues. Elle évoque les leaders diopioomme des leaders de la pensée médicale, s

déterminants d’'une stratégie globale de marketinte @ommunication dans le but de vanter les pro
duits du Big Pharma. Elle raconte comment elleadmdit les leaders d’opinion vers un discours &sen
unique qui vantait les produits de la firme qumigoyait : que dire d’'un médicament, que passes squ

bar-
Cteur

silence, comment répondre a des questions spéesfiposées par les médecins courtisés, etc. Kimberly

Eliott n’hésite pas a dire que son réle était dare des « champions [dans la vente] d’un produit.

Elena Pasca, fondatrice du blog Pharmacritiqugpétialiste des questions de lobbying pharma-

ceutique, nous livre son analyse : « Les leadanginion sont finalement considérés comme des vis
teurs médicaux par les firmes qui les paient pprits implémentent la stratégie la plus apte éefai
vendre un maximum de leurs médicaments. Il s’agiVBP, de représentants de commerce [...]. lls

ussissent a convaincre la ou un visiteur médicsditeiencore de la méfiance ou un réflexe de recul|...

La visite médicale peut difficilement cacher soractere commercial, alors que les paroles de &)

ponte donneront I'impression d’exprimer surtoudiéenier cri en matiére de progrés thérapeutique. ).

» (117)
Les laboratoires pharmaceutiques sont d'aillenrsapacité de mesurer avec précision le reto

sur investissement qu’ils obtiennent suite au lares@ d’une campagne marketing de leurs produitg

Ur

avec la complicité (consciente ou inconsciente)leaders d’opinion. Les compagnies pharmaceutiques

payent des sociétés chargées de décrypter leseshifé vente des meédicaments et leur nombre de
criptions, dans tel ou tel secteur géographiquantet apres intervention d’'un leader d’opinion. De

quelles manieres agissent les leaders d’opinion leozompte de I'industrie ? La réponse nous est do
née par I'existence de logiciels web permettantfames de repérer quel médecin, quel expert d’'une

spécialité donnée est susceptible de leur rapplerfgus, en termes de bénéfices financiers. Ates

bres

logiciels KOL (Key Opinion Leaders) sont spécifiguent congus par des sociétés spécialisées travail-

lant pour le compte des firmes pharmaceutiques.

Heartbeat et ses deux divisions, Heartbeat Sofstdieartbeat Experts, sont les principaux pres-

tataires internationaux de “solutions de gestiba'Key Opinion Leader (119). Heartbeat Software,

principal fournisseur mondial de logiciels de gastKOL et Heartbeat Experts, le principal fournigse

de services de consell et d’'identification de leadopinion, ont plus que doublé leur profit er020
leur chiffre d'affaires enregistrant une croissamhe@0%. La société Heartbeat travaille pour le mem
de quinze des trente plus grandes sociétés phautigaees et biotechnologiques sur « l'identificatilan
segmentation, le profilage, la cartographie desanés d’influences, la planification KOL et I'aca@s
marché. »

Elle se vante de travailler avec plus de « 10ghtdi sur la gestion des KOL, des conférencierspaes

sentations en diapositives, I'acces au marché @rtgets de politiques. »Selon Larry Cohen, vice-

président exécutif global de Heartbeat, « le pagshgla gestion de KOL est en constante évolution e

nos clients ne cherchent plus seulement une soldeayestion des meédecins leaders d'opinion.
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Aujourd’hui, par exemple, nous aidons nos cliergérar et a identifier des prescripteurs clés qisce
bles d'avoir un impact sur la stratégie d'accamnarché d'un produit. » Un cadre supérieur de sette
ciété affirme : « c'est une chose que d'identisieaders d'opinion principaux et d'en créeridess,

mais nous allons bien plus loin que cela[...]. Nwasaillons en collaboration avec nos clients pour
définir des criteres de segmentation qui satisfadears besoins en marketing. Nous mettons enauite

jour les données que nous possédons sur ces KO&, gtiotidiennement.

Nous nous assurons ainsi de disposer de classeangrst:mment a jour, ce qui nous permet d'avert

immédiatement nos clients lorsqu'un nouveau KOlomélpaux criteres qu'ils ont définis» (120).
Le site web de la compagnie précise que méme Baegrs d’opinion ne sont pas toujours en sitnaf
de prescrire beaucoup eux-mémes, ils sont rentphlege qu’ils « influencent des milliers de prescri

teurs et donc les prescriptions a travers la coniratian sur leurs recherches (bien souvent sponsofri

sées par l'industrie), les conférences, les puliting, ainsi qu’a travers leur activité de conseificien-
tifique, leur participation a des comités de rémectie grands journaux scientifiques, des socedes
vantes, des commissions et des groupes de trdzaij€s des guides de pratique clinique » (119).
Les leaders d’opinion sont également installés tiapsesse médicale ou sur les plateaux de tébéwvis

r

io

Eurostaf & Direct Research, une société d’étudeke €onseil a laquelle a recours l'industrie phar-

maceutique, illustre les propos précédents de fagésmédagogique (121) :

% L grchama ¢ lzegiqan da la o pyramide da prescriptian »

Lirisdars d"apinion
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Les ifigues otionnailss des jaborahoires pharmacestigues sn France @
irailes tives & Mhovizon 2072 7- Eurosial & Direci Raessarch.

Siphed

by g llerin

Les politiques promotioneslides laboratoires pharmaceutiques en France :
guelles perspectives a I'horizon 2012 ?- Eafo&tDirect Research.

2.2. Les leaders d’opinion en France, 'exemple d&AFEM

En France, le role des leaders d’opinion a é@iétil€ par un scandale impliquant lAFEM
(Association Francaise de I'Etude de la Ménopaeasedn fondateur le Dr Henri Rozenbaum. L'un g

es

combats du Dr Rozenbaum, président médiatiqueAd€EIM, est de convaincre les femmes de 50 ans

de prendre le Traitement Hormonal Substitutif (TH8Wr mieux supporter les troubles du climatere|

en croire cet expert de la ménopause qui est ieteévsur la cinquieme chaine de télévision framgai
en 1991, ces hormones permettent une « diminued0&b6 des maladies cardiovasculaires », une

«diminution de 100% de I'ostéoporose ou a peu prese « diminution des cancers de l'utérus et d
I'ovaire » et « pas d’effet aggravant en ce quicawne le cancer du sein » (122). L'AFEM présente
alors le THS comme incontournable en révolutiomteaqualité de vie des femmes de plus de 50 a
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Pourtant ce discours dithyrambique ne fait pasafumité dans la communauté médicale.
Ce a quoi le Dr Rozenbaum répond dans la mémesi&mitélévisée : « ce que je veux dire : le médecin
a I'heure actuelle qui dit [que] “les hormonesdgmne ceci, les hormones ¢a donne cela, moi jeepens
que c’est mauvais, etc.” c’est la médecine du 19%igde ! » (122)

Mais en 2002 et 2003, des études anglo-saxonmesrdent clairement que le THS augmente

risque de cancer de I'ovaire, le risque de cangeseih et augmente les accidents cardiovascul#ires.
tel point que 'Afssaps se saisit de la questianjdavier 2003, dans une note envoyée aux medecins,
elle avertit que le THS doit, dorénavant, étreliesgourt possible et ne doit pas excéder cinglangi-
sation.
Le Dr Rozenbaum, alors président de 'AFEM, s’eggdans une campagne de lobbying médiatigye
pour défendre le THS. Dans une émission médicaledypublic, il déclare : « le principe de précautio
je veux bien, mais il a des limites ! » (122). B@B2003, 'AFEM envoie une note d’information aux
meédecins généralistes en se démarquant des recalaticaus de I'Afssaps et des conclusions des éju-
des anglo-saxonnes. Dans ce document, il estiaiteécrit qu’ « il n’existe a ce jour aucun argaine
scientifique pour fixer une limite a la durée dTHS.»

Le Dr Dominique Dupagne, médecin généraliste farjest fondateur et administrateur du sit
internet Atoute.org, site qui propose des forumsdinstix et des articles sur la pratique, I'enseigern
I'éthique et la déontologie médicale. Comme bon Im@ntde ses confréres, le Dr Dupagne est surpris par
le ton et la position de 'AFEM. Il s’en émeut |an site, dans lequel il met clairement en causeda
bordination de ’'AFEM et son président a I'industpharmaceutique (123).

Le Dr Rozenbaum dépose alors une plainte en ditiamau Conseil de I'Ordre des médecins contrg le
Dr Dupagne. Ce dernier aura finalement gain deecgtéce a la production de documents démontrant

clairement les liens étroits qu’entretenaient I’ AfFEt son président avec les compagnies pharmaceuti-
gues qui commercialisaient des THS.

Un des documents majeurs sur lequel le Dr Dupagppuyé sa défense est le rapport officiel de
la MiRe-DRESS (Mission-Recherche de la DirectionadRecherche, des Etudes, de I'Evaluation et des
Statistiques), commandeé par le ministére de l2ésam004 et intitulé :« Au bénéfice du doute, les
"notables de la ménopause" face aux risque detnaiit hormonal substitutif » (124).

Cet épais rapport de 252 pages accuse I'AFEM &rl&ozenbaum de collusions d’'intéréts majeurgs
avec l'industrie pharmaceutique. Mais surtoutyédsse un constat des facteurs nécessaires ailzafal]
tion des « leaders d’opinion » et n’hésite pasréepdes techniques employées par ceux-ci pouirsefv
le discours des industriels du médicament : « domissu discours des opposants», « manipulation
des sources et des chiffres», « omission des reemciations officielles» et « remise en cause dela|n
tralité des opposants. »

e

D

=

ANNEXE 8
Services proposes par les cabinets de lobbyibg,57

1 Veilles générales et veilles approfondies: sdes nominations dans la haute administration et lgs
sphéres de décisions publiques et privées (éconsamég, social, environnement, etc.), cartographie
d’influence, identification des opportunités a vgnenouvellement de conseils d’administration es ¢
contrats de dirigeants, €élections, etc.)
1 Négociation avec les ministeres concernés etfdysEe, baisses de taxes ou modifications fisggle
poursuites ou interruptions de programmes de sootiede plans gouvernementaux.
1 Formulation de propositions défendant les ingr@t client et reprise dans les projets de cangagn
des candidats politiques aux élections.
1 Montage de textes législatifs, redaction d’amemelets, constitution de groupes de travail parlemen-
taires.

1 Aide a la recherche de marchés et d’investissenparblics.

[ Identification et mises a contribution de lead#opinion a former et a soutenir pour « capturetal
légitimité » : chercheurs, journalistes, persomes ministeres, hauts fonctionnaires, élus ; apalgs
leurs interventions et publications passeées.
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1 Enquéte environnementale sur les acteurs géatlatsapprochables: analyses de leurs ressourg
activités professionnelles, leurs fréquentationisjns, vie intellectuelle, religieuse (moyendatiire,
écoutes, témoignages, etc.)

[ Réalisation d’études et d’argumentaires.

[ Actions aupres des chercheurs: partenariats sstherche publique et recherche privée, montag
de « comités scientifiques » et autres.

1 Actions aupres des médias.

71 Etudes d’opportunité d’actions judiciaires ouatians sociétales.
1 Montage de clubs d’influence, création d’assaonie, etc.

(56) Lenglet R. Lobbying et santé. Ou comment agstandustriels font pression contre l'intérét géené

ral. Paris : Editions Pascal, 2009 : 447 pages.

(57) Cabinet de lobbying Séance Publique. http:ilnagance-publique.com/index.php?page=Veille}

parlement
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RESUME

Introduction : Les Recommandations pour la Pratique Clinigoésés par les autorités sanitaires fr
caises jouissent d’'une certaine respectabilité ansnde scientifique. Mais sont-elles élaborées s
I'influence du lobby pharmaceutique ?

Partie | :Les Recommandations pour la Pratique Cliniquegaides de pratique clinique, sont une r
férence pour les soignants, I’Assurance Maladl@gpertise judiciaire.

Quatre guides de pratique clinique ont été so@ntiesxamen critigue des connaissances médicates
traitent de médicaments controversés (anti-Alzheigl#gazones, coxibs) et indiqués pour des mata(
fréquentes et graves.

Il ressort de notre analyse qu’aucun de ces guidest conforme aux données de la science. Lests)
en charge des recommandations occultent des étidesttent en avant des arguments peu dignes
débat scientifique honnéte. In fine, ils privilégieles molécules tres colteuses, avec une balénée

fices-risques nettement défavorable. L'impartiatiéél’expertise pose question.

Partie Il : Les scandales médicamenteux ont révélé 'amplediemprise des industriels du médicg

ment sur le monde de la santé. Un des piliersegfiiies du lobbying est de tisser des liens avec de

experts leaders d’opinion, véritables cibles eil®promotionnels des firmes. Les autorités samitai
ont donc 'obligation de se prémunir des situatidaonflits d’intéréts des experts qui y travaille
L’examen des déclarations publiques d’intéréts ebggerts en charge des quatre recommandations
diées révelent que transparence et indépendantésode constituer la regle éthique qui doit @iér
au sein de tout organisme public en charge denli# skes citoyens.

La littérature internationale nous apprend qu’detre des intéréts communs avec les firmes biaise
jugement scientifiqgue. Les quatre recommandatibtndiées dans ce travail de thése ne font pas €x
tion a cette regle.

Conclusion: En France, des recommandations médicalesknrament sous influence. Les instan
dirigeantes de ce pays ont le devoir d'imposerlégislation plus dure en matiére d’'indépendance o
I'expertise sanitaire publique.

Mots clés: Recommandations pour la Pratique Clinique, Atésrsanitaires, Lobby
pharmaceutique, Expertise, Conflits d’intéréts éipehdance
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Les adhérents de I’Association Mieux Prescrire
sont signataires de la Charte "Non merci..."

CHARTE
“NON MERCI..." 2012

es signataires de cette Charte, soucieux de fonder I'activité et les décisions
des professionnels de santé sur le seul intérét des patients,

sont conscients que les activités de soins, d"enseignement ou de recherche sont
susceptibles d'étre soumises a des influences en contradiction avec I'indépendance
et avec I'éthique des professionnels de santé :

— influences économiques et financiéres de firmes intervenant dans le domaine
de la santé, par des actions de promotion directes ou indirectes auprés des patients
et des professionnels, par le financement de vecteurs d'information et d'actions
de formation, initiale ou permanente, par des pressions sur les autorités publiques,

— influences économiques, politiques et financiéres d'organismes nationaux ou
supranationaux chargés de I'élaboration ou de I'application de la réglementation,
ou de la gestion des moyens de prévention, de diagnostic et de traitement,

— intéréts personnels des professionnels eux-mémes ;

sont conscients que les patients sont susceptibles, eux aussi, d'étre influencés par
des sollicitations directes ou indirectes, par des informations biaisées, par des aides
intéressées :

— financement d'associations de malades par des firmes,

— diffusion d'une information non étayée, voire simple relais de la promotion
des firmes, par les médias grand public, des leaders d’opinion, etc.

— organisation de campagnes dites d'information sanitaire par les firmes.

Les signataires s'engagent & ceuvrer pour des soins de qualité et 3 agir pour :

- refuser toute prise d'intéréts directs en contradiction avec cet objectif, tout
particuliéerement en rapport avec des firmes intervenant dans le domaine de
la santé ;

— refuser les avantages en nature, dons et subventions de firmes intervenant dans
le domaine de la santé ou d’autres organismes susceptibles de poursuivre
d’autres intéréts que ceux des patients, a titre personnel ou pour
des associations professionnelles qu’ils animent ;

~ adopter une attitude critique vis-a-vis de l'information promotionnelle des firmes
(publicité, visite médicale, “leaders” d'opinion, etc.), afin de I'écarter, ou
au moins de la confronter 3 des sources d'information indépendantes ;

— choisir des sources d'information indépendantes et privilégier I'information
comparative ;

~ choisir, chaque fois que possible, des formations professionnelles, initiales et
permanentes, indépendantes de toute aide de firmes intervenant dans
le domaine de la santé ou d'autres organismes susceptibles de poursuivre
d’autres intéréts que ceux des patients ;

~ diffuser aux patients des informations puisées & des sources fiables de qualité,
afin de partager les décisions avec eux sur des bases solides.

Association Mieux Prescrire

83, bd Voltaire - 75558 PARIS CEDEX 11 - Tél : (33) (0)1 49 23 72 80 - Fax : (33) (0)1 48 07 87 32
Courriel : amp@prescrire.org - Site internet : www.prescrire.org
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ACTION 132 : attention au dépistage tout-venant déa fibrillation auriculaire

(5/2012):
Pratique non évaluée, conflits d’intérét, bénéficertains de ce type de dépistage.

Le diable s’habille-t-il en Prada(xa) ® ?

Du 23 au 26 mai 2012, l'association BEHRA (Belgiéeart Rhythm Association) www.behra. loe-
ganisait en Belgique la troisieme édition de saare du rythme cardiaque
(www.monrythmecardiaque.Begui a connu un franc succes auprés du publisi®lrs hopitaux pro-
posaient un dépistage gratuit des troubles du myttendiaque sur base d’'un questionnaire et d’'un €

registrement ECG digital. En cas d’anomalie, |egratétait référé chez son médecin (généraliste ?).

Cette initiative était financée par les firmes proices des nouveaux anticoagulants et HBPM
(Boehringer IngelheimMSD et Sanofi cfr. www.mijnhartritme.be/fr/PartenaitesSelon le président
de BEHRA, le cardiologue Georges H. Mairesse, iatg par un de nos membres, « Cibler un dépi
tage est certainement un must, mais attirer [titerlu grand public sur une problématique oubliée
la FA, le risque croisé coeur-cerveau...est au snaussi important. En collaboration avec la SSMG
un des messages primordiaux reste I'utilité dustiége de I'arythmie cardiaque, enseigner (via notr
dépliant) au patient comment prendre son poulgreoyer vers son médecin traitant en cas de sus
cion : autant de messages utiles ».

A I'échelle mondiale, plusieurs firmes pharmaceugisjapportent leur soutien a pareilles initiatives
(cfr BAYER et sacharte Sign Against Strokevww.signagainststroke.cgm’objectif de cette charte
est de récolter 1,7 million de signatures, chadiekes représentant un des patients qui meurent ot
deviennent invalides chaque année a la suite dW@ gonsécutif a une fibrillation auriculaire, le
trouble du rythme cardiaque le plus fréquent. Sades vies humaines et réduire le fardeau (financ
aussi !) lié a cette affection, voila les objectitsss mesures proposées dans cette charte auxutécidg
politiques, aux prestataires de soins de santéxebi@anismes assureurs.

Si on connait le risque important d’AVC lié a larilation auriculaire et I'intérét de le prévempiar un

n_

D

pi-

e

traitement anticoagulant au long cours, nous n'ay@s connaissance d’études démontrant le béngfi-

ce d’'un dépistage tous azimuts de la fibrillationi@ulaire (F.A.) tel qu’il est réalisé lors dedamaine
du rythme cardiaque. La seule étude communiquéeguabliée) par la BEHRA (a I'entéte de SANO:
FI 1) conclut a I'efficacité du dépistage lors dete semaine: 2% de FA dépistée de novo, dont 9
CHA2DS2-Vasc.

Pareil dépistage ne risque-t-il pas d’aboutir araitement excessif de la F.A. ? L’ancien critéee d
décision de mise sous anticoagul@ihtA2DS2 a été récemment €largi au score

CHA2DS2-Vasc, a tempérer par le risque de saignemeéuit par ce genre de traitement et concréti
par le score HAS-BLED. Tous ces scores sont aadcalitomatiquement sur des sites tels que

www.mdcalc.com Tous les médecins généralistes gardent en ménecs@ulvenir de personnes agée

décédées d’hémorragies cérébrales sous anticoégulan
Les grandes manceuvres promotionnelles (1) inipéeses firmes productrices de nouveaux anticog
gulants oraux (Xarelto®, Rivaroxaban de BAYER —darea®, Dabigatran de Boehringer Ing.- Eli-
quis®, Apixabarde Bristol-Myers Squibb) ne doivent pas nous faire bhebque ces pro-

duits ne sont pas plus slrs que les anciens agtitards (AVK) et restent des médicaments dangs
reux a manier. Le plan de minimisation des risqugmsé par 'EMEA est la pour nous le rappeler
(cfr la brochure d’avertissement sur le Pradaxa®edin juin 2012 par les médecins belges). Le ref
boursements INAMI de ces nouveaux produits a éj@iasans aucune condition restrictive ; on pel
le regretter car, pour le CBIP, dans les FOLIAuWa P012 (www.cbip.be «L’ensemble de ces don-
nées renforcent en tout cas la conclusion_des Fdianars 2012 ‘le développement de nouveaux ar
ticoagulants oraux n’ayant pas les inconvénients al@agonistes de la vitamine K suscite beaucou
d’intérét, mais chez les patients bien contrdlésdes antagonistes de la vitamine K, il n'y a pas d

raison de changer de traitement’. Leur balance lfiiéaé-risques ne semble pas supérieure a celle

d’'un antagoniste de la vitamine K a condition ge®icci soit utilisé a dose ajustée dans les vateur

—+

cibles de I'INR. Dans l'attente d’études suppléragat et tenant compte en outre des données
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limitées et du colt élevé de ces nouveaux antidaaty) un antagoniste de la vitamine K reste le pré
mier choix chez de nombreux patients.»

Peut-étre aurait-il mieux valu consacrer cet argemptimaliser la surveillance de I'INR sous AVK ?
Pour les personnes agées présentant une fibmillatiaculaire non valvulaire avec risque thromboer
bolique, une efficacité supérieure des nouveaux@agulants oraux par rapport a la warfarine rpest
clairement démontrée (limites méthodologiques dtipligation des analyses statistiques sur des pa
lations différentes). Une plus grande sécuritéeemés de survenue d’hémorragies majeures n'est
montrée pour le rivaroxaban, ni pour le dabigattas. effets indésirables potentiels doivent éteeipr
sés, peut-étre différents selon les caractérisigharmacologiques propres a chacun de ces médig
ments (infarctus du myocarde, surdosage en casuffisance rénale, de poids corporel faible ...). M
me si les interactions médicamenteuses sont mombreuses, elles peuvent étre cliniquement per
nentes, avec risque hémorragique. Ces interacsimmsd’autant plus pernicieuses qu’il 'y a paseds
pour en dépister I'effet alors que I'INR permetdipister cet effet pour les AVK. Quand les gélaes
dabigatran sont ouvertes avant administration, bedisponibilité (faible) peut étre augmentée 8é67
avec risque hémorragique. Nous ne disposons patidbte validé par la pratique en cas d’hémorrag
sous nouvel anticoagulant oral. Le débat actudkpmurtout sur le colt de ces nouveaux anticoatgul
versus les anciens anticoagulants antagonistes\d&imine K (dont le colt de monitoring est souve
surévalué dans les études comparatives) (2).

Par rapport a la warfarine a la base de toutestlates sur les AVK, la demi-vie trés courte dermas
veaux anticoagulants n’altérera-t-elle pas I'effitdde ce traitement chez les patients peu contplia
méme s’ils pourraient peut-étre se révéler utiessccertains sous- groupes de patients (p.ex.qugux
sont difficiles a équilibrer sous AVK pour des mis génétiques).

La difficulté d’extrapoler les résultats des étudisiques aux situations de vie réelle rappelle tois
encore la nécessité de suivre de pres tout noumédicament apres sa commercialisation (3).

(1) Méme une association de patients sous antitaaty GIRTAC (www.(qirtac.jeorganise des for-
mations pour médecins sur ce theme, ou les firr@sent promouvoir ces produits !

(2) FA et nouvel anticoagulant oral : le rivaroxabaiteu?

Chevalier P-

(3) Nouveaux anticoagulants oraux : données conmgiéares concernant la sécurité d’emplolia
Pharmacotherapeuticguin 2012,39 : 6, 51. Cfr www.cbip.be

(4) RIVAROXABAN en traitement d’une thrombose vaiise profonde et en prévention des récidivg
pas mieux qu’'une HBPM suivie de la warfariha,Revue Prescrirguillet 2012;32 (345): 493
(5) DABIGATRAN et fibrillation auriculaire : une tdrnative a la warfarine dans certains tasRevue
Prescriredécembre 201131 (338): 888-892
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COMMENTAIRE d’'un de nos relecteurs :

Les arythmies cardiagques n’intéressaient perstmague I'on ne disposait que de la digitaline, digm
5 sous la boite. Il faut donc rester tres critinaerapport aux trop nombreuses initiatives giaunalic

de dépistage et par rapport aux partenariats pphiliés qui ne servent gu’a augmenter les ventes €
sont en veérité des stratégies de marketing.

—

55 La Lettre du GRAS, n°® 74—juin 2012



Prescription en DCI et substitution : nouvelles
mesures gouvernementales

SOURCE : AFMPS 24 avril 2012

Depuis le 1ler avril 2012, dans le cadre des nouwsl mesures gouvernementales, en cas de pres-
cription en DCI, le pharmacien doit délivrer un mé&icament appartenant au « groupe des médi-
caments les moins chers ». Par ailleurs, a partiridler mai 2012, la prescription des antibiotiques
et des antimycosiques pour des traitements aigusitiétre considérée comme une prescription en
DCI.

Depuis le ler avril 2012, pour toute prescriptiorDeCl, le pharmacien doit délivrer un médicament
appartenant au « groupe des médicaments les ntwens . Cette obligation est uniquement valable
pour les officines ouvertes au public. A partirlr mai 2012, la prescription des antibiotiquedest
antimycosiques pour des traitements aigus doitogingidérée comme une prescription en DCI. Pour
gue le patient paie uniquement le ticket modérgteur ces médicaments, le pharmacien devra délivrer
un médicament appartenant au « groupe des méditatasmmoins chers ». Ces dispositions ne fonf pas
préjudice aux « Reégles opérationnelles pour lagpison en DCI dans la pratique médicale et pharma
ceutique et dans le dossier électronique » pubpaesAgence Fédérale des Médicaments et de Pro-
duits de Santé (AFMPS). Si la prescription concemmantibiotique ou un antimycosique destiné a un
traitement chronique, le pharmacien ne peut pastisudr le médicament prescrit afin d’éviter tout
changement dans un traitement en cours. La suiistito’'est pas permise non plus si le prescripteu
mentionné sur la prescription une allergie a unpeewt a effet notoire ou « non substituable paisan
thérapeutique ». Les raisons de I'objection théntigee doivent étre mentionnées dans le dossier du
patient. Pour aider le prescripteur et le pharnma@spectivement a prescrire et a délivrer le nadic
ment adéquat, 'AFMPS a établi une liste des mén@#s antibiotiques et antimycosiques autorisés et
commercialisés, mentionnant, s’il y a lieu, la prése d’excipients a effet notoire dans leur contpms
Sur son site, dans les tableaux de comparaisoprkggour ces deux classes de médicaments, le CBIP
a attribué des symboles spécifiques qui permetien€rifier rapidement la présence d’'un excipéent
effet notoire (EEN).

. Plus d’'informations

- Prescription en DCI et substitution

- Régles opérationnelles pour la prescription en (POF, 221.26 Kbyans la pratique médicale et
pharmaceutique et dans le dossier médical élequeni

- Liste des antibiotiques et des antimycosiqudswet excipients a effet notoire (PDF, 34.28 Kb)

. Site de 'INAMI : « www.inami.be, rubrique Médicaments >Acces direct>Médicamerss le

moins chers
www.inami.be> Accueil >Médicaments et autredviédicaments> Antibiotiques et antimycosi-
qgues — Délivrance obligatoire des médicaments @asrchers

Médicaments> Prescription en DCI

. Site du CBIP __http://www.cbip.be/tableaux de comparaison des prix)
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AMENDE SEVERE POUR ABBOTT AUX USA:

(Un article du Washington Post traduit par E-med)

Abbott Laboratories paiera 1,6 milliards de dolldS en reglement d'infractions marketing du Dep3g
te® (Divalproate de sodium). La multinationale Altta accepté de payer au gouvernement fédérg

aux états une amende de 1,6 milliards de dollaralw@uvil et au pénal, pour avoir promu le Depakote

dans des indications non autorisées, comme calpoamtdes personnes agées en maisons de retra
selon une annonce faite officiellement ce 7 mai2201

L'accord, qui inclut d'avoir plaidé coupable poardglit, est le deuxieme par son montant, danséng
rie de reglements qui se chiffrent en millions déais au cours de ces derniéres années a ladsuite
renforcement des mesures prises par le Ministele jistice et les enquéteurs dans les Etats, etesr
fabricants de médicaments qui "détournent” leuosipits. Si les médecins ont le droit de prescrinery
des indications non reconnues, les labos ne seraytarisés a en faire la promotion. Dans une &c
tion, le vice-ministre de la justice a déclaré: FNseulement Abbott a promu son produit dans des ir
cations non autorisées, mais il a ciblé la démegode tout en minimisant les risques associésu®n
dans ses propres études".

En 2009, Pfizer a payé I'amende la plus importaatgue a ce jour, de 2,3 milliards de dollars, pouf

avoir promu hors des indications autorisées cestadnses produits, dont lI'antidouleur Bextra. dan

nier, le britannique GlaxoSmithKline a déclarétsiadire a payer une amende encore plus importan
cette année pour les mémes raisons pour certaigssdaroduits dont Avandia® , un médicament du
diabéte, entre autres.
L'accord pris par Abbott marque le point final dan de procédures autour d'une panoplie de sesf

employées par le géant de I'lllinois pour élargimarché de son produit Depakote® , qui est a@toris

par la F.D.A. dans 3 indications : crise d'épilepanigraines et épisodes maniaques chez des gatie
bipolaires. Dans cet accord, Abbott reconnait qepuis 1998 il a formé une équipe de vente spécig
chargée de la promotion de Depakote® dans lesomaide retraite comme un moyen de controler |
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tation et l'agressivité qui apparaissent chez éesqmnes agées souffrant de démence. En 1999, tAbbot

s'est vu obligé d'arréter des études cliniquesedticacité de Depakote® dans la démence quaéthit
devenu évident que le produit augmentait la sonmeelela déshydratation et I'anorexie des personr]
agees participant a I'étude. Néanmoins I'équipeedes a continué a pousser ce produit dans les n
sons de retraite jusqu'en 2006. Dans son markeiinlgptt soulignait le fait que Depakote® n'étatp
concerné par la loi de 1987 qui vise a empéchmapl@ de produits non nécessaires dans les mags
retraite. Si les maisons de retraite I'employaét place d'autres produits, elles échappaient harges

administratives et financieres demandées par |®kns sa déclaration, I'avocat Reuben Guttman d
"Abbott poussait ses équipes a faire utiliser smalpit larga manu dans les maisons de retraitéexyré
tant qu'il permettait de neutraliser les patiegsséen lieu et place du personnel”. Abbott s'esdiaad-
joint le soutien de pharmacies qui fournissaiest &@ablissement de soins de longues durées, leur

frant des rabais sur la base de l'augmentatiotedloi de Depakote® dans les maisons de retraite

gu'elles fournissaient, toujours selon le méme r@acc@elon ses propres termes, le labo reconnaiit a
été aussi agressif en marketing qu'entre 200106 @Our la promotion du méme produit dans la sck
phrénie. Deux études financées par Abbott n‘orttémontrer I'efficacité du produit comme appoint
antipsychotiques. Cependant le labo a attendu 2@nes la fin de la deuxiéme étude pour en inform
les délégués médicaux, et encore une année pquubdier les résultats. Si Abbott ne respectaitgess
engagements, il pourrait avoir a faire face a dam[ités spéciales dans le cadre du programme {rg
toire appelé "Corporate Integrity Agreement" (adcgpécifique entre entreprise et justice pour ghis
morale dans les affaires NDT) signé avec l'inspgaiénéral du Ministere de la santé et des serdesg
I'Homme dans le cadre de cet accord. Le montaaitagqtayer comprend une amende de 500 millior
de dollars et la confiscation d'actifs pour 200iomks de dollars. S'y ajoutent 800 millions de ddla
payer au gouvernement fédéral et presque chaquguétaura a connaitre d'une plainte au civil pour
fausse déclaration dans des programmes d'assistamree Medicare et Medicaid. Les plaintes au ¢
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soulignent aussi qu'Abbott a promu illégalementdkepe° pour traiter des indications comme les d
sordres suite a un stress post-traumatique, aatila dépression, I'anxiété et des indicationshuayri-
ques chez I'enfant et I'adolescent. Les dénoncsmseupartageront 84 millions de dollars sur la fear
dérale dans le cadre du False Claims Act (loissifdusses déclarations NDT), qui autorise touthan
cun a poursuivre devant les tribunaux pour le cenps Etats Unis et de se partager une partieede
couvrements. Les Etats Unis recevront encore 10dns de dollars dans le cadre d'un accord sép
négocié par les ministres de la justice des états.
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BREVES :

Deuxieme Bulletin d'Informations de PharmacoldgiEe31.fr pour I'année 2012 :
Le Service de Pharmacologie Médicale et Cliniqu€til et de la Faculté de Médecine de Touloug
nous signale la sortie de son deuxieme Bulletmfafinations de Pharmacologie BIP31.fr pour I'anf
2012, disponible gracieusement sur__http://wwpBlhifr

Vous y trouverez des informations multiptas I'actualité est riche. A coté des rubriqudsthal-
les sur les nouveaux médicaments, les médicamevised, ce bulletin donne des informations sur |
lithium, les médicaments déterminant I'hypertensidarielle, la constipation, les allergies, |'axsse-
ment gingival. Vous trouverez également des infdiona sur le belimumab, les effets indésirables
thrombotiques des contraceptifs, les effets deggaféur la protection cardiovasculaire, les synewo

extrapyramidaux des antipsychotiques ou encorajgasliréflexions sur la prescription hors AMM, lé

combinaisons a doses fixes, les inhibiteurs dey®e de conversion, les fluoroquinolones, les i@iat
alcool/grossesse...

TOUCHE PAS A MA PROSTATE
Face aux campagnes de dépistage systématique cler clenla prostate, dépistage qui a toutes les-¢

ces d’étre plus délétere que bénéfique pour nasnist plusieurs médecins ont signélanifeste pour

un moratoire sur le dépistage du cancer de lagtmsbur son site www.atoute.phg docteur Domini-

que Dupagne, de Paris, republie un article de 2008 casion de la mise au point de la Haute Atéor

de Santé du 4 avril 2012, qui confirme I'absendetéiét du dépistage du cancer de la prostatety c
pris chez les sujets a risques. Un vidéo en ligsame sa position.

Dans le Moustique du 14 mars : Information sant@uwdéquisée ?

Entre fausses associations de patients et étutmsckes par les firmes pharmaceutiques, diffigle d
déméler le vrai du faux. Heureusement, des rend&pendantes existent! Des associations
"paravents” ... L'indépendance codte cher
www.moustique.be/le-magazine/les-archives/4494/8806fbrmation-sante-ou-pub-deguisee
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Communiqué de presse - 21/05/2012

ECHOS DU COLLOQUE &urmédicalisation, surdiagnostics, surtraitements

La surmédicalisation a envahi de nombreux champsauen donnant l'illusion de progres diagnost
ques et thérapeutiques a une majorité de médeaaigmants, patients et usagers qui n’en ont souve
pas conscience. Dans nos pays développés, surnigatioa et sous-medicalisation co-existent, tou-
chant a la fois des populations et des problemesudig, voire sociétaux, différents. L’ensembleates
teurs doit se ressaisir avant que notre systéndagel de santé ne soit englouti par tant d’exdgsa

urgence a développer I'esprit critique chez I'enskendles acteurs afin que changent les pratiquese
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>
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d’'une médecine raisonnée et d’'un usage rationrseehg/ens, medicamenteux et autres.
La pertinence des actes médicaux doit étre lererigmordial, fondé sur une évaluation indépenelant
et rigoureuse des bénéfices cliniques pour le pater la qualité des résultats et non sur la tpéate
moyens mis en oeuvre, et prenant en compte lesmsgpénéfices/risques et colt/efficacité. C'estsda
cet esprit critique qu’a eu lieu, les 27 et 28lavia Faculté de Médecine de Bobigny, le collogu&ur-
médicalisation, surdiagnostics, surtraitementggamisé par le groupe Princeps, la Société de Forma
tion Thérapeutique du Généraliste (SFTG) et le Biépeent de Médecine Générale de la Faculté de
Médecine de Bobigny. Malgré une conjoncture chafgistions, vacances scolaires...), une centaine
de professionnels de santé, d’universitaires desses sociales et d'usagers ont débattu durant ces
deux journées, ou 24 communications ont été préssmans six ateliers et analysées lors des @én|er
Les débats ont permis de dégager un certain camsansour de I'hypothése de départ : plus de swns
produisent pas plus de santé, et trop de soinsepéétre nuisibles, créer des confusions entregers
flu et les soins nécessaires et utiles. Les excadtent le phénomeéne contraire en apparenceuks sg
médicalisation, liée a une distribution inadéquate

des ressources, a I'acces inégal aux soins, &tapté et a d'autres inégalités socio-économidues.
réflexion sur toutes les dimensions de la surmédatéon permet d’envisager des solutions — tailes
les médicaments essentiels, la redéfinition dédeegpdes soins primaires et de la rémunératiopites
fessionnels de santé, le développement de I'egjitifjue des usagers... Cette réflexion congue comme
un chantier ouvert permet de construire des cagexplicatives a 'usage de I'ensemble des citeye
pour que ces questions émergentes dans le déeatifigue et présentes sous forme confuse ou timide
dans le débat social se cristallisent dans unigueitméthodique a tous les niveaux et aboutissenea
redéfinition des pratiques et des mentalités. Patse par la mise en évidence de toutes les ariksi
de tous les intéréts industriels et corporatistesamplexe

médico-industriel, qui créent de la désinformatides biais, des influences sur les prescripteleset
patients, entretenus par un matraquage publicitpireenforce le cercle vicieux du consumeérisme des
patients et de I'offre médicale, inégalement répaat sans rapport avec les besoins réels de spins,
crée la demande. Il faut s’opposer au dévoiemetd tiction sociale de la médecine, tel qu’ondé V
avec unenédecine préventivgassimilée a la prévention pharmacologique, audiane modification
des modes de vie et des comportements a risqueipéntecine prédictive(par le tout genétique) et
unemédecine prescriptive(au sens éthique du terme, ou le médecin formuldesi préceptes morau
et des normes médicales qui deviennent des nomoedes). |l faut contrecarrer la médicalisation de
tous les aspects de la vie et des états physialegjda médicalisation du mal-étre socio-économiqu
qui tend a occulter des tares systémiques surddegu’individu n’a aucune prise. Il faut aussndécet
la sous-médicalisation partout ou elle existe.
Les premiers éléments de ce débat, qui n’est qiélt et ne prétend pas apporter des réponses defin
tives, seront accessibles sur le site de la SF@ttendant la construction d’un site spécifiquéldbo-
ration d’'une plateforme de débats, d’études etedkarches est en cours et de nouveaux rendezefus,
perspective. Une premiére contribution faite déespkit de ce colloque, est le texte tres incsyhthé-
tique et référencé du Pr Claude Béraud, « La misit@an de la santé et du mal-étre », accessibte
http://pharmacritigue.20minutes-blogs.fr/archive/l2@5/18/la-medicalisation-de-la-sante-et-du-ma

etre-i-par-le-pr-cla.html

[12)

SIDA : des étudiants mettent MSD sur la sellette BARVARD

16 février 2012 — Traduit et diffusé par E-med
www.thecrimson.com/article/2012/2/16/aids-valeaiprotest-merck/

a leur campagne en exigeant que MSD améliore Bacsdn ARV raltegravir dans les pays pauvres, Un

Harvard College Global Health et AIDS Coalition alainné un tour spécial le jour de la Saint Valentin
é-

groupe de 20 personnes, dont principalement desonesrde la Coalition et plusieurs étudiants en
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decine, ont manifesté devant les locaux de la rebbede MSD, voisins de I'Ecole de Médecine de |
vard. Dans cette manifestation on a pu voir de®hslroses, rouges et blancs, une allusion a la Sai
Valentin, a déclaré une des manifestantes memblae Cealition Nathan T. Georgette. "L'implication
de ce théme veut dire que leur politique présense e cceur de millions de personnes qui ne pauv
se payer les traitements contre le SIDA" a dédBaérgette. Cette manifestation est la plus récente
d'une série d'actions conduites par les étudiantoars de cette année universitaire pour convainct
MSD de négocier avec le groupement des Brevetsatiddments, une organisation créee il y a ded
ans pour permettre aux labos de fournir des vesgi@nériques de leurs traitements du SIDA protég
par des brevets, a des prix plus bas dans lespaayses. D'autres labos comme Boehringer Ingelhg
Bristol-Myers Squibb, F.Hoffmann-La Roche, et Viléalthcare ont entamé des négociations aveqg
Groupement des Brevets, mais MSD s'y refuse, dapr&eommuniqué de presse de Global Health
AIDS Coalition. "Je trouve honteux que MSD fasseupe de tant d'indécence alors que ses pairs r
gnent gracieusement le Groupement des Brevetlardélans un communiqué de presse Matthew
Basilico, un étudiant de I'Ecole de médecine devétarqui manifestait.

Les manifestants ont simulé leur mort en s'étensiamnie sol pendant dix minutes en silence, unerfa
de représenter "le colt humain d'empécher l'aacesn@dicaments” a ajouté Georgette. Georgette
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leurs archives. Pour Georgette, il s'agit d'unienidation, sachant que de nombreux manifestantss
intéressés a travailler dans le domaine du meédichdans le futur. "On peut se demander pourgeo
sont si opposés a voir des étudiants non diplona¥gramt leurs opinions"” a ajouté Georgette. "On
n'était pas en train de détruire leurs locaux oaaemettre un crime, donc cela n'a rien a voir daec
recherche d'indices lors d'une enquéte crimin€liest bien une mesure d'intimidation, a mon sens"
La campagne de la Coalition a commencé en autoanaéglaré Georgette. En octobre, le groupe a
ganisé une réception au bord de la piscine, le ¢hr@ontrant des ballons de plage gonflables et an
sin pour enfants, par référence au nom du GroupedesBrevets (NDLR: on joue en Anglais sur le|
mot "pool" qui veut dire piscine et groupement).
Le groupe a organisé des manifestations a thenrerpodre leurs actions plus joyeuses et amicales
tot qu'agressives, a déclaré Georgette. On s'dpgrgoles grandes entreprises sont faites de gans
me vous et moi, a dit Georgette, ajoutant qu'ildea actions bien plus extrémes qu'on pourraiisesal
beaucoup plus diffamantes pour le personnel, nais n'en voulons pas. Ce que nous voulons, c'e
offrir une alternative qui sera plus bénéfiqueahpl et aux personnes qui ont besoin d'obtenir des-r
caments".

« Parmi les autres actions menées par le groupsyrapte une manifestation devant le centre des
conférences qui hébergeait le World AIDS Day ered#éare, et une pétition portant 716 signatures (
été remise au directeur de la politique mondid#SD » a déclaré Georgette.

te que pendant que les manifestants simulaientnieut, un employé de MSD prenait des photos po%.lr
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Jean Ziegler dans « Les nouveaux maitres du mogditions Fayard, novembre 2002
Point P1133, p 47:

« Deux décisions témoignent de la formidable amogade I'empire américain. La premiére est ce r
catégorique qu'il oppose a la libéralisation deés pharmaceutiques ou, plus concretement, son ref
d’accorder aux pays pauvres le libre accés auxcaguints contre le SIDA... »
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ACTION N° 130 : AVASTIN ® - LUCENTIS®

Il faut une recherche publique pour y voir claingde traitement de la DMLA :
Avastin® (bévacizumab) est un médicament anticauxéqui est proche, de par son mode d’action| de
certains médicaments, beaucoup plus chers (Liv®stitacugen®) utilisés en ophtalmologie pour le
traitement de la dégénérescence maculaire liéégel'(DMLA). Les ophtalmologistes sont confrontés a
un dilemme au moment du choix d’'un anti-VEGF peargatients atteints de DMLA : soit un médica-
ment (fabriqué par Roche, filiale de Novartis) dali par de sérieuses études randomisées mais vepdu
plus de 1200€ par injection, soit la « molécule-enerdu précédent (fabriquée par Novartis), utiliség
largement emaison de son prix 30 fois moindre, mais non dé& » pour un usage intra-oculaire...
SUITES : La firme NOVARTIS fournit gratuitement du Lucentis(@nibizumab) aux ophtalmolo-
gues appelés a traiter par injections intravitrésndes DMLA (Dégénérescence Maculaire L
a I’Age) hors conditions de remboursement INAMIB@elgique. Le Lucentis® risque d’étre
prochainement concurrencé par I'Avastin® (bévaniab) qui, suite aux études CATT (USA) (1) et
IVAN (UK) (2), pourrait bénéficier bientét d’'unedication thérapeutique dans la DMLA au niveau eu-
ropéen. L’Avastin® est 30 fois moins cher que ledntis, produit par le méme groupe pharmaceut|que.
Ce serait la premiere fois qu’une indication théramue serait reconnue a un médicament suite a ges
études cliniques financées par des pouvoirs pubticentre la volonté d’'une firme productrice de cg
produit !

cfr http://www.lefigaro.fr/

sciences/20070219.FIG000000129 la_guerre_des_megita contre la_cecite.html

ee

Ce 12 juillet 2012, 'AFMPS belge a envoyé uneréetiux ophtalmologues leur déconseillant d’utiliser
le bevacizumab (Avastin®) pour le traitement ddD&ILA humide sauf dans le cas d’'une étude clinj
que approuvée par 'AFMPS et le Comité d’EthiQuARMPS rappelle que le médecin est tenu respon-
sable au niveau médico-juridique s'il prescrit Id#stin en dehors des indications autorisées.
1. www.med.upenn.edu/cpob/studies/CATT.shtml

2. http://cteu.bris.ac.uk/trials/ivan

Médicaments utilisés chez les enfants contre la et le rhume : révision de la ba-
lance bénéfices-risques et nouvelles mesurgSource : AFMPS)

BRUXELLES 19/03/2012 - La Commission pour les médients a usage humain a réévalué la balance
bénéfices-risques des médicaments utilisés cheanfasits contre la toux et le rhume, a savoir gk |a
tussifs, les expectorants et les décongestionniapigues nasaux. Sur base de l'avis de cette cormis
sion, '’Agence Fédérale des Médicaments et desulrsode Santé (AFMPS) a pris certaines mesures
concernant ces médicaments.
Antitussifs et expectorantd es médicaments contenant un des principes aefifigsrci-dessous, seront
contre-indiqués chez les enfants en-dessous de 6 an
[ Antitussifs : dextrométhorphane, pentoxyvériggpdropropizine, noscapine, clopérastine, pholg¢odi-
ne et codéine et ses dérivés (dihydrocodéine,réthryhine et thébacone) ;
'l Expectorants : guaifénésine.

"1 De plus, les médicaments contenant de la codéine de ses dérivés (dihydrocodéine, éthylmorphi-
ne et thébacone) seront soumis a prescription rakégig compris ceux qui sont destinés aux adultes.
[ Pour les préparations composées, outre les neegrgeitées qui s’y appliquent, les titulaires d’Kiyi
devront, pour le ler janvier 2015, introduire unssler pour proposer une nouvelle composftion
(modification vers une préparation simple contensnseul principe actif) ou pour démontrer que le

|92}
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exigences de la ligne directrice de I'’Agence eéderme des médicaments (Guideline on clinical d
lopment of fixed combination medicinal products;riér 2009) sont respectées.
Décongestionnants topiques nasaux

1 Les décongestionnants topiques nasaux contenatguprincipes actifs suivants : phényléphrine
éphédrine, naphazoline et tramazoline, seront eenttiqués chez les enfants en dessous de 7 ans
[ Les décongestionnants topiques nasaux contepdintxymeétazoline ou de la xylométazoline, ave
les formes pédiatriques spécifiques (0-2 ans, @sj, peuvent continuer a exister comme c’est le ¢4
actuellement (pas de contre-indication liée a ljage
[ Pour tous les décongestionnants topiques nadaast,recommandé que leur utilisation soit de @&
durée (maximum 5 jours). Le RCP, la notice et I'aftame extérieur ou, a défaut, le conditionnen
primaire, doivent étre adaptés dans ce sens.

Par ailleurs, il est important de recommander lidgi en premiére ligne des solutions salines piodf

cer le nez, avant d'utiliser un décongestionnapiqgiee nasal. Le RCP et la notice doivent étre &
ment adaptés dans ce sens. Un dossier de modifiadei '’AMM de chacun des médicaments conce
doit étre introduit au plus tard le ler juillet 201
Tous les médicaments contre la toux et le rhume
[ Pour les médicaments contre la toux et le rhundegntés sous forme liquide (sirop/gouttes/s
nasal), le conditionnement primaire doit étre s&éupar un bouchon de sécurité afin d’éviter I'stgen
accidentelle du médicament.

71 En complément, 'AFMPS prendra des initiativesneatiere d’information concernant le bon us
et les risques liés a l'utilisation des médicameortsre la toux et le rhume.

ACTIONS DU GRAS CONNEXES A CE THEME :

ACTION n°55bis: ANTITUSSIFS CHEZ LES ENFANTS (2/2001) : utilisation inadéquate et notit

ce scientifique inadapté¥oir "Quand bébé toussedt LLG n°48, décembre 20@% LLG n°57, mars
2008et LLG n°67, septembre 2010

ACTION n° 76 : PREPARATIONS NASALES AVEC ANTIBIOTIQ UES (4.2004): Nécessaire
réévaluation du rapport bénéfices-risques des aotidues administrés par voie nas&e&ponse
2004 LLG 44,décembre2004

ACTION n° 78 : DANGER DES DECONGESTIONNANTS EN PEDIATRIE (4.2004): Danger des

sirops décongestionnants et nécessaire adaptagemadtices scientifiques aux données récentes d
pharmacovigilanceRéponse 2004 LG 44,decembre2004

eve-
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NDLR : On vous le dit guand méme mais bien sir E®uonde était au courant...
Consultation du public sur I'emploi d’'un organisme génétiquement modi-
fié dans un essai clinique2s avril 2012

Le Service public Fédéral Santé publique, Sécuritde la Chaine alimentaire et Environnement et
I’Agence Fédérale des Médicaments et des Produite Ganté vous informent d’un essai clinique
avec un médicament génétiguement modifié de la firamBN Immuno Therapeutics pour lutter
contre le cancer de la prostate. La consultation galique sur cet essai s’est déroulée du 20 avril a
20 mai 2012 inclus.
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Cet essai clinique consiste en I'étude d’'un vato@mapeutique et vise a déterminer si ce vacciriamg

re les chances de survie chez les patients quiésemtent pas de symptdémes ou qui en présentent
peu et qui ne répondent pas au traitement aveodrs.

L'essai sera mené a I'lnstitut Jules Bordet & Bteget a I'hdpital Heilig Hart a Roeselare.

Comme citoyen vous pouvez vous prononcer sur detteande d’essai clinique. A chaque demande
d’utilisation d'organismes génétiquement modifi@aitorité organise une consultation du public per
dant 30 jours (conformément a I'Arrété royal du@kier 2005 réglementant la dissémination volen
re dans I'environnement ainsi que la mise sur Ieléad'organismes génétiguement modifiés ou de
duits en contenant). Vous recevez acces aux dwvel@menées ddossier de demande B/BE/12/BVW?2
ainsi qu'a un formulaire en ligne pour envoyer desimentaires ou poser des questions sur ce dos
La consultation du public durera jusqu’au 20 mai2clus.

Informations générales sUbGM et consultation du public

Contact.ct.rd@fagg-afmps.be

L
pro-

sier.

Extraits d’'un communiqué de 'ANSM, actualisé Im&i 2012

L'AFSSAPS devient TANSM

143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saintib€edex - Tél.: +33
(0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr

L’Agence nationale de sécurité du médicament epdeduits de santé (ANSM) est officiellement
créée. Cette mesure sera effective a compter dondie2012. La nouvelle Agence se substitue a I'A
ce francaise de sécurité sanitaire des produitade (Afssaps), dont elle reprend les missioss, le
droits et les obligations. Cette substitution venbau-dela d’un simple changement de dénomindgio!
effet, TANSM va mettre en place un nouveau modgalevernance et une nouvelle organisation po
répondre a des missions et des prérogatives r&e®r€es dernieres sont destinées a garantir,nau f
de I'Etat, la sécurité des patients lors de I'séition des médicaments et des produits de saléeads
aux innovations thérapeutiques.

De nouvelles prérogatives et exigences

L’ANSM reprend les missions d’évaluation, d’'inspent de contréle et de régulation de I'Afssaps a
guelles s’ajoutent de nouvelles prérogatives esimnis conférées par la loi du 29 décembre 2011.

Elle dispose ainsi, de moyens renforcés pour askuseirveillance et I'évaluation des produits da-s
té : capacité d’inciter au développement d’une eedte indépendante orientée sur la sécurité des
duits, de mener des études de suivi, de recuddirdonnées d’efficacité et de tolérance, de famkser
des essais cliniques contre comparateurs actiigndte placebo par les industriels et d’obtenirede
part, la communication d’informations de natur@féuencer I'évaluation d’'un produit. De méme,
I’ANSM devra étre informée de toute restrictionioterdiction imposée par les autorités sanitaires
étrangeres.

L’ANSM dispose de prérogatives nouvelles en matibeacadrement des prescriptions (limitation d
prescriptions hors AMM via la mise en place de necandations temporaires d’utilisation (RTU), ré
duction du nombre des autorisations temporairetilidation (ATU) nominatives au profit d’ATU de

cohorte), d’encadrement de la publicité (contréfeiari des publicités destinées aux professiondels

santé pour les médicaments a usage humain, nosideigositions pour les dispositifs médicaux), de

police sanitaire (renforcement des sanctions fireees a I'égard des industriels).

La loi du 29 décembre 2011 fixe également & 'AN&&Inouvelles exigences en matiére :

1%
(2]
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- de transparence (tracabilité des travaux quiguiéat une prise de décision, enregistrement des sé
ces, publication des comptes-rendus avec expreds®popinions minoritaires)

- d'indépendance des experts qui participent aawvatrx de I’Agence (déclaration publique d’intérét,
commission d’éthique ...).

Le partage de l'information avec tous les publm®{essionnels de santé, patients et grand putmit3-
titue également un enjeu prioritaire de la nouvAtience. Ce partage passe notamment par la mise
ligne des résultats des essais cliniques ayantiabtaudélivrance d’'une AMM via la création d’ué-r
pertoire sur le site de I’Agence, et une mise pasgion des décisions de 'TANSM qui sont portéds 3
connaissance de tous, de maniere adaptée aweattdraux besoins.

L’ANSM dispose d’'un budget de fonctionnement ehdéstissement supérieur a celui de I'Afssaps
Me en 2012 vs 125 Me en 2010). Son financemerexattisivement assuré par une subvention de |
et non plus par des taxes ou redevances de ldgmmdustriels.

Plusieurs chantiers déja lancés

La politique de gestion des conflits d’'intérétsss’affermie. Toutes les déclarations publiquestérits
(DPI) des experts externes travaillant pour ’Ageeont consultables en ligne et régulierement nais
jour sur son site Internet. Pour les agents danfdections le justifient cette mesure de publids dé-
clarations d'intéréts sera subordonnée a la puiolicaltérieure d'un décret. La transparence ae&atrx
des commissions s’est traduite par I'enregistrerdestcommissions d’AMM.

Depuis le deuxieme trimestre 2011, les principaossters abordés sont disponibles au travers diex
vidéo. Les verbatim des séances sont égalemerdsaloiess, de méme que les ordres du jour de la ¢
mission.

La mise en place de 'ANSM, aux missions et aux emsyrenforcés, doit ainsi, en assurant la sécur
sanitaire des produits de santé, contribuer auestéa confiance des citoyens dans les produitade
té, mais également a les sensibiliser au fait geemédicament n’est pas un produit comme les st

NDLR : De quoi améliorer le fonctionnement et angparence de notre AFMPS belge !
Voir aussi la réaction de Que choisir (Revue feése de défense des consommateurs)

www.quechoisir.org/sante-bien-etre/maladie-medégirdicament/actualite-sante-une-nouvelle-
institution-est-nee

a
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A LIRE :
Roéle des prescriptions informatisées dans la suevéeferreurs médicamenteuses
Interwiew de Bruno Charpiat, pharmacien hospitdhancais

http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1159338/lmaharpiat-role-des-presc
riptions-informatisees-dans-la-survenue-derreurdicaenenteuses

ACTION DU GRAS SUR CE THEME :

ACTION n° 99: PREVENONS LES ERREURS dans I'utilisaion des médicaments (7.01.07Rour
une formation continue fondée sur une pédagogid’'@aeur et un recueil épidémiologique permetta

Nt
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d’appréhender le nombre d’accidents et leurs caFestiques, afin d’en réduire le risque de récurer
ce - Centre Anti-Poison, septembre 200vlars 2008, LLG n°5@t LLG n°58, juin 2008

—J

PANTOUFLAGE DANS LES AGENCES DE LA CE :
Le Parlement européen inflige un camouflet & tagisnces de I'Union européenne

Le Parlement européen a voté, jeudi 10 mai 201s€ance pléniere, le report des "décharges budg
res" de trois agences de I'Union : I'Autorité eéeme de sécurité des aliments (EFSA), 'Agenae €
péenne du médicament (EMA) et I'Agence européearenivironnement (EEA).

Cette décision revient a ne pas leur donner qdiusur gestion, pour I'exercice 2010. Elle coustiin
cuisant camouflet, en particulier pour 'TEFSA EMA, épinglées pour une gestion contestable des
conflits d'intéréts. La suite sur :

http://mobile.lemonde.fr/planete/article/2012/03Hdlveau-scandale-a-l-autorite-europeenne-de-
securite-des-aliments 1698887 3244.html

Btai-
ur

Quelques sites internet a vous signaler :

www.santemondiale.org
David HercotetBasile Keugoungle I'Institut de Médecine Tropicale d’Anvers vquepose une séleq
tion réguliére d'articles de santé internationadduits en francais sur leur site

www.ghwatch.org

GHW (Global Health Watch) se définit comme unegdlaime (anglophone) de résistance face a la
dominance néolibérale dans le domaine de la shniti@tive issue de la collaboration de différemtoeu-

vements internationaux issus de la sociéeté (Pedfdalth Movement, Medact, Medicos International,

Health Action International et Third World Networlelle propose un regard critique sur les politgju
de santé et le fonctionnement des agences de I'@iI'OMS et 'UNICEF.

11%

ARGENTINE :

GSK condamné a payer une amende a la suite d'étudds vaccins; 14 bébés sont
morts

www.buenosairesherald.com/article/88922/gsk-labdiover-vaccine-tests-that-killed-14—babies
Traduit et diffusé par E-med

La filiale argentine de GSK, GlaxoSmithKline Argera Laboratories Company, a été condamnée 3
amende de 400.000 pesos par le juge Marcelo Aguisk suite d'un rapport de National Administr
tion of Medicine, Food and Technology (ANMAT en Bgpol) pour des irrégularités lors d'études d
vaccins conduites entre 2007 et 2008, qui auraigni4 bébés.

En paralléle, 2 médecins -Héctor Abate, et Miguelghaghi- ont été condamnés a une amende de
300.000 pesos chacun pour des irrégularités perdardtudes.

L une

e
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Les charges portent sur I'expérimentation suelBtrmain ainsi que sur la falsification des ausbiis
parentales permettant d'inclure des bébés dadsuds du laboratoires en 2007-2008.

Depuis 2007, 15.000 enfants agés de moins d'uem@ent de Mendoza, San Juan et Santiago del
ont été enrdlés dans le protocole de recherchemeolindique I'étude. Les bébés venaient de fam
pauvres regues dans les hopitaux publics.

Au total, on compte le décés de 1 bébé a Santialggsdero, cing a Mendoza, et deux a San Juan

Estero
lle

La pédiatre Ana Marchese, qui rapporte le cas [gofédération argentine des professionnels dentésa
(FESPROSA en Espagnol), et qui travaillait a I'té@ligaublic pour enfants Eva Peron a Santiago del Es

tero, a I'époque de ces études, a déclaré ce loatid'un entretien avec la radio Continental AM g
"GSK Argentina avait un protocole dans son hopéatjue de nombreux médecins de cet hopital
avaient éte recrutés".

"Ces médecins ont abusé de parents illettrés pettrarieurs enfants sous traitement en les mettarg

pression et en les forcant a signer les documenteasentement de 28 pages qui leur permettaemt d'

roler les enfants dans I'étude".

“Les laboratoires ne peuvent poursuivre leurs é&adex Etats Unis ou Europe, alors ils viennent dans

les pays du tiers monde".

La Colombie et le Panama avait aussi été retenuSpH lors des étapes préparatoires aux essais du

vaccin contre le pneumocoque.

Le Dr. Marchese explique ainsi le modus operar@uénd le patient retenu arrivait a I'népital, 8k

raissait automatiqguement, emmené ailleurs pourtéité par les médecins recrutés par GSK. Ceg prat

gues ne sont pas légales et échappent a tout lodedétat, de plus elles ne répondent a audtérer

ethique”.

Ana Marchese rappelle aussi que les essais s@ireeBumains ne sont pas couverts par la loi eerg

tine.

De plus la pédiatre explique que "on sait que ¢dunsieurs cas particuliers, les médecins qui men
I'étude n'ont pas répondu aux demandes des papgrdasaient observé des réactions des bébés a
cins".

Selon Ana Marchese, "il existe déja de tres bousiuma pour ces maladies, mais on sait comment
vaillent les labos dont le seul but est leurs edi.

Pour finir, le docteur Marchese s'en prend au gawewe de Santiago del Estero, Gerardo Zamora,

"n'a jamais, au grand jamais, fait I'effort de vegpondre sur ce dossier; la méme remarque gapli

nie
LIX vac

tra-

qui

aux députés et aux sénateurs qui n‘'ont méme pgis&dse pencher sur ce sujet, malgré son échoaatern

tional. J'ai aussi honte pour la communauté sdigaé qui a gardé le silence".

Julieta Ovejero, la grand-tante d'un des six bél@ss a Santiago del Estero, raconte que "beaud@up

gens voulaient sortir du protocole mais ils n’yefioir pas autorisés car I'enfant n‘aurait recu aaaotne
vaccin".

En 2008, I'étude du vaccin suivait son cours mdegéapports de la FESPROSA, et les responsables d

I'étude ont répondu aux journalistes que la proegduivie respectait la loi.
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Au contraire, la justice observe que le laboratairesi que les médecins impliqués ne respectaigmni-
ne disposition légale sur la conduite de tests tdsehébés.

Il est méme surprenant d'apprendre que le pédiatigue Smith, I'un des investigateurs en chefé-a
claré aux journalistes: "nous n'avons eu que 12gldans tout le pays, un chiffre trés faible engam
raison de tous les décés dus aux pneumocoque”.

A Santiago del Estero, I'un des provinces les paus/res du pays, I'étude a obtenu le feu vertéhe fr
de Enrique Smith, qui était le ministre de la sgqu@r la province.

Selon Fesprosa, "le labo payait 8.000 pesos paguehenfant enrblé dans I'étude, mais pas un est
allé a la province qui hébergeait I'étude dandas®aix ni au personnel médical employé par cette r¢
cherche privée".

Cependant, dans un communiqué de presse de ANMATBitoremarquer que les irrégularités notée
pendant I'étude COMPASS du vaccin portaient suf'mesmguements pour obtenir le consentement
pour participer a I'étude, en violation des drdis patients, ainsi que l'inclusion de patientsguié-
pondaient pas a toutes les conditions cliniqguesatieldes par I'étude".

On peut aussi y lire ceci: "Nous [ANMAT] notons'aucun des déces relevés par la presse n'est li
vaccin, car tous ces patients recevaient un plaakbw un produit semblable au vaccin sans princif
actif. On peut conclure a l'innocuité du vaccin".

GlaxoSmithKline est une multinationale travaillaiains les domaines du médicament, de la biologig
des vaccins et des produits de santé grand pbllsg&e au Royaume Uni, a Londres. C'est le troisie
labo mondial par son chiffre d'affaires, aprés $ohn& Johnson et Pfizer.

Ironie du sort, si vous vous rendez sur le siterireét de GSK Argentine, vous étes regus par ces. m(

"Nous sommes menés par une mission réelle qunegtnitable défi pour améliorer la qualité de la Wi

pour permettre a chacun de mieux vivre, de serseigux et de vivre plus longtemps".

GlaxoSmithKline Argentina posséde une importanteeude production de 28.333 métres carrés a
Fernando, une banlieue nord de Buenos Aires.
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Comité de lecture: avant publication, tout artie$e « peer-

reviewed ».

Le comité de lecture permanent est constitué peancois Baivier,
Marc Bouniton, André Crismer, Monique Debauchesdalne
d’'Otreppe, Patricia Eeckeleers, Axel Hofmann, Miclehaes et

Zoé Pletschette.

Des lecteurs « extérieurs » sont sollicités a faatele suivan

articles.
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Gl Rl A I S- Groure b RECHERCHE ET D' ACTION POUR LA SANTE

Rue de Courcelles 154 - 6044 ROUX

Si vous recevez les délégués médicaux, devenez « PUBLIVIGILE »
o Envoyez-nous les publicités pharmaceutiques qui vous choquent et

u Participez aux actions de publivigilance que la LETTRE DU GRAS vous
propose.

a Participez au Reseau de Surveillance de la visite médicale.

u Aidez-nous a contrer les excés en nous rapportant les « perles » des
délégués medicaux

o Abonnez-vous a La Lettre du GRAS (LLG)

Pour les abonnés a LLG, la nouvelle lettre électronique du GRAS sera
envoyée gracieusement en 2012. Pour les nouveaux abonnés, le prix de
I'abonnement pour 4 numéros sera réduit a 10 € pour les individuels,
20 € pour les associations et institutions et 5 € pour les étudiants.

a Visitez le SITE WEB  http:/iwww.grouperechercheactionsante.com/

Le GRAS est constitué de médecins et de pharmaciens qui pratiquent de la
"PUBLIVIGILANCE".

Cette activité de publivigilance tend 2 modérer les effets secondaires des campagnes
publicitaires commerciales mensongeres, ambigués ou contraires 4 I'éthique médicale.
De telles campagnes se soldent en géneral par des prescriptions non fondées et une
iatrogenése non négligeable. Cela atteint la bonne foi du prescripteur, la santé du
malade et le portefeuilie de la Sécurite Sociale.

Le GRAS étudie les références scientifiques des messages publicitaires contestés,
donne l'occasion aux firmes de se justifier et s'adresse a2 'AGIM et aux instances qui
nous gouvernent en cas d'abus persistant,

Le GRAS vit des cotisations de ses membres, est insensible a foute pression, sauf 2 celle
de la raison et du bon sens critique, et publie une lettre trimestrielle d'information.

Publivigilance © est un nom déposé de I'asbl GRAS.

68 La Lettre du GRAS, n°® 74—juin 2012




