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Depuis quelques années, dans le monde et en France,
on parle de plus en plus d’études et d’essais cliniques
réalisés après l’autorisation de mise sur le marché des
médicaments (AMM). Les motivations sont diverses :
volonté des autorités sanitaires d’un suivi de pharmaco-
vigilance ; volonté des autorités d’en savoir plus sur les
balances bénéfices-risques et coût-bénéfices en
situation réelle ; obligation des firmes de fournir les
résultats d’essais cliniques complémentaires, après
avoir bénéficié d’une AMM accélérée ou conditionnelle,
ou tout simplement trop précoce.

États-Unis d’Amérique : des engagements sans
suite. Aux États-Unis d’Amérique, la Food and Drug
Administration (FDA) publie régulièrement des informa-
tions sur le devenir des études post-AMM que les fir-
mes se sont engagées à conduire (a). Le 30 septembre
2005, la FDA comptabilisait 1 552 engagements de ce
type en cours. Sur les 1 552 études ou essais promis,
915 n’étaient pas commencés (59 %), 325 étaient en
cours (21 %), 81 étaient reportés (5 %), 3 étaient
abandonnés, et 228 comptes rendus (15 %) avaient été
soumis à la FDA (1).

Dans le cas des 91 essais cliniques dus par les firmes
dans le cadre d’AMM accélérées depuis 1992, près de la
moitié n’étaient pas terminés (42, soit 46 %) (2). Près
d’un quart (21) n’avaient même pas commencé, alors
que le médicament était déjà commercialisé, depuis
près de 7 ans pour l’un d’entre eux… (2).

Les firmes qui se sont engagées à réaliser une étude
post-AMM doivent faire parvenir chaque année un

rapport d’étape à la FDA (3). Mais sur les 336 rapports
de ce type que la FDA aurait dû recevoir en 2004, 35 %
manquaient (3). Et sur les 778 rapports d’étape annuels
disponibles depuis l’année 2004, il manquait des
informations dans 30 % des cas (3).

La FDA considère qu’elle n’a pas de base légale
suffisante pour contraindre les firmes au respect de
leurs engagements (3).

Pas mieux en France. En France, un bilan a porté
en mai 2006 sur les 105 études demandées depuis 1997
par le Comité économique des produits de santé et/ou la
Commission de la transparence, instances concernées
en matière de prix et d’accès au remboursement des
médicaments (b)(4). Seulement 7 % des études avaient
été menées à terme. 54 % n’avaient pas commencé (30 %
pour lesquelles aucun document n’avait été reçu, et 24 %
pour lesquelles le protocole était en cours de validation),
alors qu’un tiers de ces demandes dataient d’avant mai
2005 (4). La commission sénatoriale qui a enquêté sur
les conditions de mise sur le marché des médicaments a
jugé ces résultats « mitigés » (4).

Ne pas compter sur l’évaluation post-AMM.
Certes, les études et essais post-AMM sont importants
pour poursuivre l’évaluation de la balance bénéfices-
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a- Les “engagements” des firmes résultent d’une obligation, dans le cas des “AMM
accélérées”. Sinon, ils résultent d’un accord entre la FDA et les firmes (réf. 3).
b- On ne dispose pas de bilan des engagements pris au moment de l’AMM. Les AMM
dites conditionnelles, c’est-à-dire assujetties à la fourniture notamment d’essais post-
AMM, devraient se développer dans l’Union européenne suite à la mise en place du
Règlement européen ad hoc (réf. 5). À suivre.
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risques des médicaments en
situation réelle, alors que beaucoup
d’essais pré-AMM sont réalisés à
l’hôpital ou auprès de populations
très sélectionnées. Mais le peu de
promesses tenues par les firmes
dans ce domaine, en France comme
aux États-Unis, même quand il existe
une obligations légale, montre qu’en
aucun cas les essais cliniques après
AMM ne représentent une alternative
fiable à une évaluation correcte
avant AMM.

L’examen du dossier de demande
d’AMM est le moment-clé pour les
pouvoirs publics pour obtenir des
éléments d’information de la part
des firmes, que ce soit en termes
d’évaluation bénéfices-risques ou
d’évaluation coût-bénéfices. Après
l’AMM, le rapport de force permet
aujourd’hui aux firmes de ne pas
tenir leurs engagements, ou de les
différer largement pendant qu’elles
poussent les ventes. Au détriment
des patients.
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● Plus de 35 000 accidents d’exposi-
tion au sang seraient survenus dans les
établissements de santé français en
2003.

● Près de la moitié des accidents sont
survenus au cours des 5 premières
années d’exercice professionnel.

L e Réseau d’alerte, d’investigation et
de surveillance des infections noso-
comiales (Raisin) a analysé les don-

nées des réseaux Cclin (Centres de coor-
dination de lutte contre les infections
nosocomiales), collectées entre le 1er jan-
vier et le 31 décembre 2003 et concernant
les déclarations d’accidents d’exposition
au sang du personnel des établissements
de santé (a)(1). 

Un nombre croissant d’accidents
d’exposition au sang. En 2003,
6 973 accidents d’exposition au sang ont
été déclarés aux médecins du travail de
241 établissements de santé français, soit
une estimation nationale de 35 364 acci-
dents, rapportés aux 471 521 lits d’hospi-
talisation recensés en France, versus
32 423 en 2002 (1). 

Les professionnels concernés par les
accidents d’exposition au sang étaient
majoritairement les infirmiers (43,9 %),
devant les aides-soignants (12,4 %), les
élèves infirmiers (10,1 %), les agents de
ménage et d’entretien (4,8 %) et les inter-
nes en médecine (4,7 %). Près de la moi-
tié des accidents sont survenus au cours
des cinq premières années d’exercice pro-
fessionnel.

Les accidents d’exposition au sang ont
eu lieu majoritairement dans la chambre
ou au lit du patient (45,3 %), au bloc opé-
ratoire (14,3 %) et dans les box d’urgen-
ces ou de consultation (9,7 %). Dans la
majorité des cas, l’accident était dû à une
piqûre (73,9 %), devant les projections
(13,5 %) et les coupures (10,2 %). Les
gestes les plus souvent en cause étaient
les injections (19,2 %), les tâches sans
contact avec le patient (rangement,
transport de déchets, etc.) (16,9 %), les
prélèvements (15,8 %), et les perfusions
(10,2 %).

Près de 40 % des accidents d’exposition
au sang ont eu lieu lors de la manipula-
tion d’une aiguille et plus de 25 % lors
de la manipulation d’instruments
souillés (1).

Éviter l’évitable. Selon les auteurs du
rapport du Raisin, près de la moitié des
accidents percutanés auraient pu être évi-
tés en respectant les précautions standard
(port de gants, présence d’un collecteur
d’objets coupants-piquants à portée de
main, etc.), notamment les piqûres liées à
un recapuchonnage d’aiguille ; plus de
40 % des accidentés ne portaient pas de
gants au moment de l’accident (1).

La prévention des accidents d’exposi-
tion au sang dans les établissements de
soins, comme en dehors de ces établisse-
ments, passe d’abord par la formation du
personnel et le respect de pratiques de
précaution (b)(2). Manifestement, le mes-
sage n’est pas encore passé, notamment
chez les étudiants et les jeunes profes-
sionnels (1,3).
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a- Est défini comme accident d’exposition au sang devant
être déclaré au médecin du travail de l’établissement « tout
contact percutané (piqûre, coupure) ou muqueux (œil,
bouche) ou sur peau lésée (eczéma, plaie) avec du sang
ou un produit biologique contenant du sang » (réf. 1).
b- Le Groupe d’étude sur le risque d’exposition des soi-
gnants aux agents infectieux (Geres) a pour but notam-
ment la formation du personnel aux mesures de préven-
tion des accidents d’exposition au sang (Site internet
http://www.geres.org). 
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