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POINT DE VUE DE LA RÉDACTION

Oséltamivir : rétention manifeste d’information, AMM injustifiable

L’oséltamivir (Tamiflu°) est un anti-
viral censé exercer un effet inhibiteur
sur l’enzyme neuraminidase  du virus
de la grippe (1).

Son efficacité en prévention des com-
plications de la grippe est mal cernée,
tandis que ses effets indésirables sont
avérés (2,3).

Des données d’évaluation non
publiées par la firme. En 2009, le
groupe de travail Infections respiratoires
aiguës du Réseau Cochrane a publié
une mise à jour de sa synthèse métho-
dique de l’évaluation des inhibiteurs
de la neuraminidase dans le traitement
et la prévention de la grippe chez les
adultes (4,5).

Ce groupe a recensé une méta-
analyse de 10 essais cliniques com-
paratifs randomisés de l’oséltamivir
paraissant rapporter une évaluation en
termes de complications de la grippe.
Sur ces dix essais, seuls deux avaient
abouti à des comptes rendus publiés ;
les huit autres n’étaient pas publiés et
les résultats des données invérifiables
(5,6). Les quelques données accessi-
bles à un examen critique ne permet-
taient pas de cerner l’efficacité de
l’oséltamivir en termes de réduction
des complications de la grippe (4).
Mais, la firme Roche et les autorités
de santé s’appuyaient sur les données
de ces dix essais censées démontrer
l’efficacité contre les complications de
l’infection grippale. 

Ce groupe du Réseau Cochrane a
cherché alors à obtenir les données
manquantes auprès de la firme. Il a
été activement soutenu dans son ini-
tiative par le British Medical Journal
(BMJ) (5,6,7).

En réponse, Roche s’est engagé, fin
2009, à fournir la totalité des données
des dix essais comparatifs randomi-
sés (6). Fin 2012, Roche n’avait toujours
pas tenu son engagement. Début 2013,
l’ensemble des données d’évaluation
clinique de l’oséltamivir n’est toujours
pas disponible (5).

Plainte déposée auprès du média-
teur de l’Union européenne. À l’oc-
casion d’une nouvelle mise à jour de
la synthèse méthodique sur les inhibi-
teurs de la neuraminidase, ce groupe

du Réseau Cochrane a demandé la
totalité des rapports d’études cliniques
(en anglais : clinical study reports) déte-
nus par l’Agence européenne du médi-
cament (EMA) ayant servi de base à
l’octroi de l’autorisation de mise sur le
marché (AMM) de Tamiflu° (8).

Les rapports incomplets transmis
par l’EMA en 2011, et son refus de
demander à Roche de fournir les don-
nées manquantes, ont motivé le
Réseau Cochrane à déposer une
plainte auprès du médiateur de l’Union
européenne (8). Par cette plainte, il est
demandé à l’EMA d’exiger de la firme
Roche l’ensemble des données pour
les soumettre à nouveau à évaluation
et les rendre accessibles à la commu-
nauté scientifique (8).

Trop de doutes sur la balance béné-
fices-risques. Face à l’opacité que
Roche maintient sur l’évaluation clinique
de l’oséltamivir, et le peu de rigueur
dont ont fait preuve les agences du
médicament, le dossier d’évaluation de
l’oséltamivir, jusque-là peu probant, est
devenu très fragile. L’AMM de Tamiflu°
semble fondée sur des données tron-
quées, dont la partie cachée préoccu-
perait suffisamment la firme pour pré-
férer ne pas les rendre publiques. 

En décembre 2012, un éditorial du
BMJ a demandé au National Institute
for Health and Clinical Excellence
(NICE), l’Agence britannique d’évalua-
tion médicale, de suspendre l’inscrip-
tion de la spécialité Tamiflu° de la liste
des médicaments admis au sein du
National Health Service (NHS), tant
que ne seraient pas obtenues toutes
les données cliniques d’évaluation pour
un examen approfondi et indépen-
dant (9).

Un manque de transparence inac-
ceptable. Par ailleurs, en 2012, l’EMA
a reconnu que la firme Roche avait
dissimulé aux agences du médicament
plusieurs milliers de cas suspectés
d’effets indésirables impliquant plu-
sieurs médicaments commercialisés
par cette firme, dont Tamiflu° (10,11).

Cet ensemble est suffisamment trou-
blant pour conclure début 2013 que,
jusqu’à plus ample information, la
balance bénéfices-risques de l’osélta-

mivir est au mieux indéterminée, et
peut-être défavorable. Dans le doute,
et d’abord pour protéger les patients,
mieux vaut ne pas utiliser ni prescrire
ce médicament. Son AMM devrait être
suspendue dans l’Union européenne
et une enquête sur les dysfonctionne-
ments de l’EMA devrait être diligentée.
Pour les mêmes raisons, l’Organisation
mondiale de la santé (OMS) devrait
retirer ce médicament de sa liste des
médicaments essentiels (12).

Cet exemple montre une nouvelle fois
à quel point les données d’évaluation
clinique des médicaments doivent être
largement et facilement accessibles, au
profit de la santé publique, dans l’intérêt
général (a).
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a- Prendre connaissance également des documents de 
la Conférence-débat de la Pilule d’Or Prescrire 2013 sur la
transparence des agences du médicament et l’accès aux don-
nées d’évaluation, en accès libre sur le site www.prescrire.
org (Libre accès > Pilule d’Or et Palmarès annuels
Prescrire).
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