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AMM conditionnelle :
règlement amélioré… reste à l’appliquer

● Pas d’AMM précoce pour les médi-
caments qui n’apportent pas de pro-
grès thérapeutique majeur.

Fin 2004, la version mise en consultation
par la Commission européenne du projet de
règlement sur l’autorisation de mise sur le
marché (AMM) “conditionnelle”, c’est-à-dire
une AMM européenne octroyée sous condi-
tions, sur des données d’évaluation encore
incomplètes, faisait craindre l’octroi d’AMM
très prématurées, dans des situations où aucu-
ne urgence ne le justifierait (1,2,3). La version
adoptée en mars 2006 a été améliorée (4).

Des critères d’octroi plus stricts. L’AMM
conditionnelle ne sera accordée que si : 
« – le rapport bénéfice/risque est positif ; 
– (…) le médicament répond à des besoins médi-
caux non satisfaits ;
– les bénéfices pour la santé publique (…) l’em-
portent sur le risque inhérent au fait que des don-
nées supplémentaires sont encore requises ».

On entend par « “besoins médicaux non satis-
faits” une affection pour laquelle il n’existe pas de
méthode satisfaisante de diagnostic, de prévention
ou de traitement autorisée dans la Communauté ou,
même si une telle méthode existe, pour laquelle le
médicament concerné apportera un avantage théra-
peutique majeur aux malades » (article 4) (4).

Des obligations de transparence. L’A-
gence européenne du médicament (EMEA)
est tenue de rendre publics la liste des obliga-
tions qui s’imposent au titulaire de l’AMM
conditionnelle (essais à terminer, ou études
complémentaires à mettre en œuvre pour
« confirmer que le rapport bénéfice/risque est posi-
tif »), et le calendrier fixé pour l’exécution des
obligations (article 5) (4).

Le résumé des caractéristiques (RCP) et la
notice doivent mentionner le caractère
“conditionnel”, “provisoire”, de l’AMM, et sa
date limite de validité sauf renouvellement.

L’AMM conditionnelle a une validité de un
an (article 6). La demande de renouvellement
doit être accompagnée d’un rapport intermé-
diaire sur le respect des obligations par la fir-
me. La Commission d’AMM se prononce
alors sur le besoin de maintenir le caractère
conditionnel de l’AMM, voire de modifier les
obligations et le calendrier. Si l’AMM condi-
tionnelle est maintenue, elle devient valable
jusqu’à l’adoption d’une décision d’octroi, ou
de rejet, de l’AMM pleine et entière (4).

À suivre avec attention.
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