

	Pourquoi faut-il laisser du temps aux experts des agences du médicament chargés d'évaluer les nouveaux médicaments ?

	Le dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché (AMM) d'un médicament déposé par une firme pharmaceutique comprend des données sur la qualité pharmaceutique du médicament, des données d'évaluation chez l'Animal, et des données d'évaluation chez l'Homme.

Ces données sont sélectionnées par la firme qui demande l’AMM. La firme veut logiquement donner l’impression la plus favorable de son médicament. Le plus souvent, les essais cliniques chez l'Homme n'ont été conçus que pour montrer que le médicament est aussi efficace que les traitements déjà existants (sachant que la réglementation actuelle n’oblige pas montrer plus qu’une équivalence). 

La pression est très importante vu les enjeux financiers. Les experts qui examinent ces données doivent donc le faire avec beaucoup de compétence et de perspicacité pour tenir compte des biais éventuellement introduits par la firme et pour aboutir à un jugement indépendant. En outre, ils devraient être en mesure d’examiner les autres données que l’entreprise n'a pas fournies, du moins celles qui sont accessibles dans la littérature scientifique, dans les agences des autres pays du monde, dans les organismes indépendants d'évaluation, dans les organismes de pharmacovigilance, etc.

L’exemple récent du célécoxib (CELEBREX°) est édifiant de ce point de vue. Pour présenter son médicament comme ayant moins d’effets indésirables digestifs graves que ses concurrents, et obtenir une modification d’AMM dans ce sens, la firme a fait publier dans une revue renommée (le JAMA) une version favorable des résultats d’un essai. L’examen approfondi des données par l’agence américaine (FDA) a montré que la version publiée avait déformé le protocole de l’essai, tronqué les résultats en se tenant à la période de l’essai la plus favorable au médicament, en omettant les résultats finaux, etc. Au total, l’AMM n’a heureusement pas été modifiée, mais cela a demandé du temps et de l’expertise.

Ce travail essentiel de documentation, d'analyse et de comparaison des données, est loin d'être systématiquement réalisé de façon complète aujourd'hui dans le délai de 210 jours prévu pour l'octroi des AMM. Dans les faits, les experts disposent en général d'à peine deux mois à l'intérieur de ce délai, et les agences ne leur fournissent généralement pas d'autre documentation que celle transmise par les firmes.

Une fois l'analyse d'un dossier réalisée, les experts rendent leur rapport, et la Commission chargée de donner un avis sur le médicament doit réfléchir à partir de ce rapport avant de recommander l'usage du médicament. Les limites d'utilisation, voire les contre indications, chez certains types de patients (personnes âgées, personnes qui ont un foie, des reins ou un cœur qui fonctionnent mal, …) constituent un exemple de cette difficulté à statuer. Elles démontrent combien la rigueur et du temps sont nécessaires, surtout devant la pauvreté des données.

Ne pas donner le temps nécessaire aux experts conduit à prendre des décisions hasardeuses. Pour un usage optimal des médicaments, il faut tenir compte de toutes les données disponibles et accorder les autorisations de mise sur le marché en toute connaissance de cause. Seules les situations exceptionnelles où des patients sont en impasse thérapeutique justifient l’octroi d’autorisations accélérées.

C’est pourquoi le Collectif Europe et Médicament appelle dans sa proposition d’amendements au projet de Directive et de Réglementation à renforcer l’évaluation avant les AMM et à laisser aux experts le temps nécessaire à une évaluation rigoureuse et indépendante.


	Pourquoi faut-il réévaluer régulièrement les bénéfices et les risques des médicaments ?

	Quand un médicament est mis sur le marché pour la première fois, ses effets ont été étudiés sur quelques centaines, parfois quelques dizaines, au mieux quelques milliers de malades. Les études pour déterminer la dose optimale ont inclus beaucoup moins de patients encore. L'efficacité a souvent été testée chez des adultes d'âge moyen, très sélectionnés, sans risque particulier. Les essais ont été réalisés selon un protocole très strict, dans des conditions très différentes de la vie quotidienne des patients. Les informations sur les effets indésirables sont succinctes, vu le petit nombre de malades traités et le manque de recul. Les études d'interactions avec d'autres médicaments n'ont porté que sur quelques dizaines de sujets. 

Rapidement, dès sa mise sur le marché, le médicament va être utilisé par des dizaines ou des centaines de milliers de patients, voire plus. Les malades vont prendre le médicament dans des conditions différentes des conditions expérimentales initiales: de façon plus ou moins régulière, avec d'autres médicaments, des aliments, de l'alcool, etc. Des personnes âgées, ou à risque particulier du fait de diverses maladies associées, vont présenter des effets inattendus. Certains patients vont l'utiliser à doses plus fortes; une consommation abusive peut se produire. D'autres vont utiliser le médicament à dose trop faible ou irrégulièrement, parce qu'ils ne ressentent pas l'effet attendu, ou que la prise est difficile. Chez d'autres, des doses faibles vont se révéler suffisantes. Des effets indésirables vont apparaître, bénins ou graves.

Parallèlement, d'autres médicaments peuvent se montrer plus efficaces, ou aussi efficaces mais d'action plus rapide, ou plus commodes à utiliser, ou mieux tolérés. Des informations sur l'épidémiologie de la maladie considérée vont remettre en cause l'utilisation du médicament dans certaines situations. Des observations publiées vont parfois donner lieu à une réévaluation de la balance bénéfices/risques, dans un sens positif ou négatif.

Par exemple, depuis les années 1960, la spironolactone (Aldactone°) était surtout un diurétique utilisé pour des traitements symptomatiques. En 1999 ont été publiés des résultats d'un essai montrant une franche réduction de la mortalité chez certains insuffisants cardiaques.

A l'inverse, le cisapride (Prépulsid°), un traitement symptomatique des nausées et du reflux gastro-oesophagien, s'est avéré au fil des années être une cause de troubles du rythme cardiaque mortels, alors que l'oméprazole le dépassait en efficacité.

Il n'est ni scientifiquement ni humainement concevable de laisser perdre toutes les données nouvelles qui apparaissent à propos d'un médicament. Laisser un médicament sur le marché sans faire périodiquement un bilan régulier de la balance entre ses bénéfices et ses effets indésirables pour les malades, comparativement aux autres traitements disponibles, c'est faire perdre des chances à certains malades.

Il ne serait pas sérieux d’octroyer les autorisations de mise sur le marché pour l'éternité comme le proposent les projets de Directive et de Règlements européens. Pour un usage optimal et responsable des médicaments, le Collectif Europe et Médicament souhaite une réévaluation régulière et sérieuse ainsi qu’une mise à jour de l'information des professionnels de santé et des patients.




	Pourquoi faut-il garantir l’accès à une information rigoureuse sur les risques liés aux médicaments ?

	Apprendre au petit déjeuner, en écoutant la radio, qu'un médicament (sans précision) contre le cholestérol (ou contre l'insomnie, ou les rhumatismes…) est retiré du marché, qu'il y a des morts, que les autorités sanitaires sont en alerte, mais n'ont encore rien dit…Voilà qui n'est pas vraiment confortable pour le patient qui prend ce médicament ni pour les professionnels qui l’ont prescrit ou dispensé !
Ces situations de crise créent la confusion, inquiètent les patients, jettent le doute chez les médecins et les pharmaciens. Elles ne permettent à personne de bien comprendre quel est le risque et d'éviter la survenue d'autres crises; elles sont préjudiciables à tous, depuis les patients victimes des effets du médicament jusqu'à la firme concernée.

Eviter ces crises devrait être un objectif prioritaire. Pourquoi n'y parvient-t-on pas mieux ? Parmi les causes identifiables, on peut noter que :

· l'étude des risques n'est pas une priorité dans la mise au point initiale des médicaments ; la démonstration de l'efficacité est privilégiée, et non l'étude des bénéfices et des risques comparés à ceux des traitements déjà disponibles ;

· la surveillance des risques après commercialisation est essentiellement passive: on attend que des effets indésirables soient signalés, plutôt que de les rechercher activement ;

· l'information sur le risque est conçue par les firmes et par les agences du médicament comme un parapluie en cas de poursuite judiciaire, et pas comme une action pédagogique pour prévenir les risques ;

· une tradition du secret en matière de pharmacovigilance conduit à informer le moins possible professionnels de santé et patients, à ne pas les impliquer activement, au prétexte qu'ils ne sont pas capables ou vont être perturbés ; 

· les répercussions boursières de toute information sont prises en compte parfois avant l’intérêt général.

On peut certainement faire mieux :

· en exigeant une étude plus attentive des effets inattendus pendant le développement des médicaments ;

· en organisant une pharmacovigilance active après commercialisation, qui implique patients et soignants comme des interlocuteurs responsables, au besoin à l'aide d'enquêtes prospectives méthodologiquement rigoureuses sur les médicaments encore mal connus ;

· en informant plus et mieux: en donnant aux professionnels de santé l'accès à toutes les informations de pharmacovigilance pour qu'il puissent en parler posément avec leurs patients; en concevant des notices patients claires, hiérarchisées, qui fassent comprendre quels sont les risques les plus fréquents et les plus graves, et comment les éviter au mieux.

L'organisation de la pharmacovigilance en Europe doit être conçue dans la transparence. Améliorer l'accès à l'information, pour les patients, pour ceux qui les soignent, et pour les citoyens en général, c'est contribuer à une bonne gestion du risque. C'est aussi donner moins de prise aux rumeurs, aux doutes, à la panique injustifiée et aux procès. C’est dans ce sens que le Collectif Europe et Médicament a rédigé ses amendements au projet de Directive et de Règlement européen.



	Pourquoi utiliser la dénomination commune internationale plutôt que le nom de marque d'un médicament ?


La Dénomination Commune Internationale (DCI, ou INN en anglais, pour International Nonproprietary Name) désigne la substance active que contient un médicament. Elle est commune à tous les pays du monde, alors que les noms de marque (ou noms commerciaux) sont souvent différents, pour être plus "vendeurs" dans tel ou tel contexte culturel.

C'est pour créer un langage international commun, éviter les erreurs et faciliter la vie des patients qui se déplacent, que l'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a mis en place le système des DCI dès les années 1950.

L'utilisation de la DCI par le médecin, le pharmacien et le patient permet à chacun de savoir vraiment ce que contient le médicament qui est prescrit, dispensé et utilisé. Cette clarification peut éviter que le patient prenne une double dose (ou plus), par exemple en utilisant en auto- médication, ou sur prescription d'un autre médecin, la même substance sous deux noms de marque différents. Des cas de surdosages graves, de médicaments antihypertenseurs par exemple tel le diltiazem ou le vérapamil, ont été publiés. Pour les patients qui sont allergiques à un médicament, la DCI évite de le reprendre (sans le savoir) sous un autre nom de marque, au risque d'un accident très grave. Ainsi, l'amoxicilline, un antibiotique de base apparenté à la pénicilline, existe en France sous une dizaine de noms de marque de fantaisie qui peuvent être à l’origine de confusions.  

Organiser son armoire à pharmacie familiale en utilisant la DCI permet aussi de faire des économies. On peut ainsi non seulement comparer les prix des médicaments et ceux de leurs génériques, mais aussi éviter d'acheter plusieurs médicaments qui contiennent la même substance.

Pour les plus curieux, la DCI est pleine d'enseignement : elle comporte un suffixe ou un préfixe qui reflète la famille thérapeutique de la substance. On peut ainsi mieux comprendre à quoi correspond le médicament utilisé, à quoi il sert, quand et pourquoi il faut le prendre régulièrement ou ne pas le prendre . 

Pour le Collectif Europe et Médicament, la DCI est un langage clair, commun et indépendant des marques commerciales. La réglementation européenne doit imposer que la DCI apparaisse clairement sur l'étiquetage, la notice et tous les documents relatifs à un médicament, y compris les messages publicitaires destinés aux professionnels de santé. C’est pourquoi le Collectif Europe et Médicament a déposé sur ce sujet une série d’amendements aux projets de Directive et de Règlement européen sur le médicament.

	Pourquoi la procédure d'AMM centralisée est-elle généralisable et sans conséquence négative pour les agences nationales ?

	
L'octroi des autorisations de mise sur le marché (AMM) européennes par la seule procédure centralisée permettrait d'assurer une meilleure harmonisation de l'évaluation, une plus grande transparence des décisions (conformément au Règlement européen 1049/2001) et donc une plus grande confiance des citoyens dans les médicaments ainsi autorisés par l'Agence européenne pour l'évaluation des médicaments (EMEA). L'existence d'une agence centrale européenne performante et transparente, à l'égal de l'agence américaine (FDA), renforcerait en outre l'image des médicaments autorisés en Europe.

La suppression de la procédure non harmonisée et opaque dite "par reconnaissance mutuelle" ne peut certes être décidée brutalement, mais une suppression progressive, sur 5 ans, est envisageable. Elle nécessitera une augmentation des fonds publics accordés pour le fonctionnement de l'agence centrale européenne, mais elle ne mettra en péril ni les petites et moyennes entreprises pharmaceutiques, ni les agences nationales chargées du médicament. 

Ainsi, toutes les demandes d'AMM ne nécessitent pas le même travail d'évaluation. Ainsi les demandes concernant des médicaments génériques ne comportent pas de nouvelle évaluation des effets cliniques du médicament chez l'Homme mais seulement des études de bioéquivalence. De même les demandes concernant des médicaments à base de plantes ne comportent pas de nouvelle évaluation clinique si la plante fait partie d'une liste de plantes autorisées pour un usage traditionnel et offrant toutes garanties d'innocuité. Il en va de même pour les médicaments homéopathiques. Les demandes sont aussi simplifiées pour les nouvelles présentations de médicaments déjà existants.

En conséquence, un abaissement des redevances payées par les firmes pharmaceutiques pour l'examen de leurs demandes doit être décidé, tenant compte du travail d'évaluation à réaliser, afin de ne pas pénaliser les firmes qui disposent de moindres moyens.

Les agences nationales aujourd'hui impliquées dans la procédure dite par reconnaissance mutuelle conserveront l'évaluation des demandes d'autorisation de mise sur le marché exclusivement nationales. Elles pourront consacrer plus de moyens à la mise en œuvre d'une pharmacovigilance active, à une surveillance plus systématique des nombreuses infractions à la réglementation sur la publicité pharmaceutique, à une inspection plus régulière des établissements pharmaceutiques, des essais cliniques en cours dans le pays, etc. Enfin certains cadres de ces agences pourront  se voir proposer des postes à l'agence centrale européenne.
Imaginons il y a un an l'octroi d'une AMM à la cérivastatine (STALTOR°) de la firme Bayer selon une procédure centralisée bien transparente menée au niveau de l’Agence européenne. Imaginons aussi, des agences nationales plus disponibles pour assurer la surveillance des effets indésirables et le contrôle des débordements promotionnels qui ont conduit à une prescription rapidement massive de cette toute nouvelle statine aux effets encore mal connus. Ainsi organisés, peut-être aurait-on évité une crise grave.

Pour le Collectif Europe et Médicament, une évaluation centralisée rigoureuse et transparente des médicaments présents sur le marché européen, et une surveillance accrue de l'utilisation des médicaments à l'échelon des Etats sont nécessaires et indissociables. Un travail important et complémentaire doit être réalisé à la fois au sein de l'agence centrale et dans les agences nationales. C’est pourquoi le Collectif Europe et Médicament a déposé sur ce sujet une série d’amendements aux projets de Directive et de Règlement européens sur le médicament.

	Pourquoi les firmes pharmaceutiques ne peuvent transmettre que des informations de nature promotionnelle ?

	
Pour pouvoir prendre en charge ses problèmes de santé ou les prévenir, chacun a besoin d'informations suffisantes sur son corps, sa physiologie, l’origine des maladies, les médicaments, etc. 

Agir sur sa santé, ce n'est pas toujours recourir à un médicament. La prévention, les mesures d'hygiène de vie, la chirurgie, la kinésithérapie, la psychothérapie ou d'autres moyens non médicamenteux constituent parfois le meilleur choix. Et lorsqu'un médicament est utile, il faut pouvoir choisir celui qui est le plus adapté à la situation pour garantir la plus grande efficacité possible, au moindre risque, avec les conditions de traitement les moins contraignantes, et au meilleur coût.

Pour faire les meilleurs choix de traitement, chacun a besoin d'une information comparative, tenant compte de toutes les données disponibles, sans les occulter ou les déformer. Seule une source indépendante peut apporter une telle information. On ne peut pas demander à une firme pharmaceutique ou à un producteur de biens de santé de fournir, in fine, autre chose qu'une information favorable à ses produits, car son objectif est tout naturellement d’en vendre le plus possible.

Un exemple parmi d'autres :

Les patients diabétiques ont besoin dans leur grande majorité, non pas d'insuline, mais d'abord de mesures d'hygiène de vie et, en cas d'échec, et en cas d'échec seulement, de médicaments hypoglycémiants oraux. Parmi ces médicaments, seuls quelques-uns ont fait l'objet d'une évaluation sur les critères pertinents de morbidité et de mortalité. Seuls les médicaments qui ont diminué la morbidité et la mortalité dans les essais cliniques devraient être utilisés.

Les firmes pharmaceutiques qui continuent à vendre des médicaments hypoglycémiants moins bien évalués que d’autres ne peuvent évidemment pas s’en vanter. D’une manière générale, la tendance logique des firmes est de chercher à vendre le plus possible et donc à minimiser les limites de leurs médicaments et à en exagérer les qualités.

Les firmes pharmaceutiques font leur métier d’industriel en cherchant à promouvoir leurs médicaments. Ne leur demandons pas de faire de l'information comparative rigoureuse : ce n'est pas compatible avec leur métier. 

C’est pourquoi le Collectif Europe et Médicament demande, au travers de ses propositions d’amendements, que la publicité sur les médicaments ne se substitue jamais à la nécessaire et rigoureuse information des patients et des professionnels de santé par des sources indépendantes. N’est-ce pas la fonction même de la presse ? 
X


	Pourquoi la véritable innovation thérapeutique est-elle si rare ?

	Contrairement à ce que laisse croire la publicité de certaines firmes pharmaceutiques, "innovation" ne veut pas toujours dire progrès thérapeutique, loin s'en faut. Selon le National institute for health care management par exemple, le classement réalisé par la Food and Drug Administration (agence du médicament des Etats-Unis) révèle qu’au mieux 15 % des nouveaux médicaments sont de réelles innovations. Beaucoup trop de nouveaux médicaments sont en fait des copies ou quasi-copies de ce qui existe déjà et ne répondent pas à un réel besoin des malades .

Pourquoi la véritable innovation thérapeutique est-elle si rare ? 
Dans le secteur pharmaceutique comme ailleurs, la recherche du profit maximal, à court terme, et la satisfaction des actionnaires sont devenues, en une vingtaine d'années, les objectifs prioritaires. Selon The Economist du 13 juillet 2002 citant l'agence boursière américaine Lehman Brothers, un nombre important de médicaments ne sont pas développés, non pas parce qu'ils n’ont pas d’intérêt thérapeutique, mais parce que leurs perspectives de ventes annuelles sont inférieures à 1 milliard de dollars, seuil au-delà duquel on parle de best-seller (blockbuster). 

Pour atteindre une croissance "à deux chiffres" (plus de 10 %) de leurs profits exigée aujourd’hui par les investisseurs, les firmes pharmaceutiques font tout pour allonger la durée de protection des données, raccourcir les délais d'enregistrement (cf fiche n° 1 du 15 juillet, et lever l'interdiction de la publicité pour les médicaments prescrits (cf fiche n° 6 ci-jointe). Et lorsqu’une firme met sur le marché un médicament qui se révèle être un progrès thérapeutique, en tout cas un succès commercial, de nombreuses firmes se contentent de trouver un nouveau médicament de la même famille, pour prendre leur part du marché. Ces médicaments, les "me-too", n’apportent en général aucun progrès thérapeutique et viennent gonfler les 85 % de médicaments qui ne sont pas des innovations.

Contrairement à ce qui semblerait logique, aucune agence du médicament au monde n'exige d'un nouveau médicament qu'il soit plus efficace ou plus sûr que ceux qui existent déjà, et cela en application de politiques visant à développer le secteur pharmaceutique. Cette politique permet aux firmes de mettre sur le marché des médicaments nouveaux, sans preuve de progrès thérapeutique.

Pour le Collectif Europe et Médicament, l’innovation thérapeutique doit être plus fortement encouragée et le médicament ne doit pas être abandonné  aux seules logiques marchandes. La réglementation européenne doit imposer que l’innovation soit évaluée en fonction des besoins réels de la population et selon des méthodes comparatives indépendantes et rigoureuses. 

C’est pourquoi le Collectif Europe et Médicament a déposé sur ce sujet une série d’amendements aux projets de Directive et de Règlement européen sur le médicament.



	Pourquoi faut-il un cadre réglementaire européen garantissant un « usage compassionnel » des médicaments pour faire face à l’impasse thérapeutique ?

	On appelle « impasse thérapeutique » la situation des malades atteints d’une pathologie grave sans possibilité de traitement. Il peut s’agir de malades pour qui les médicaments disponibles ne sont pas efficaces, de malades qui ne peuvent poursuivre leur traitement à cause d’effets indésirables graves, enfin de malades atteints d’une pathologie pour laquelle aucun médicament n’est disponible.

Pour ces personnes dont la vie est menacée à court terme faute de traitement, le seul espoir est d’avoir accès le plus tôt possible à de nouveaux médicaments en cours de développement ou proches de l’autorisation de mise sur le marché, quand ils sont suffisamment prometteurs. C’est alors que se justifie le recours à l’usage compassionnel.

L’utilisation précoce de ces médicaments n’est pas sans risque : les effets indésirables ne sont pas tous connus et leur fréquence est mal évaluée. Mais pour les malades en impasse thérapeutique, encore plus que pour les autres, c’est la balance entre les bénéfices potentiels et les risques du traitement qu’il faut prendre en compte, et non les risques pris isolément. 

En France, l’Agence du médicament a démontré que l’usage compassionnel des nouveaux médicaments anti-VIH (bénéficiant d’une Autorisation Temporaire d’Utilisation ou ATU) a permis de sauver des vies avant la mise sur le marché de ces médicaments.

Mais le cadre législatif et réglementaire européen dans ce domaine est pour l’instant insuffisant : l’usage compassionnel des médicaments pour faire face à des situations d’impasse thérapeutique est trop souvent restreint et tardif. Prenons l’exemple récent du T-20, médicament de la firme Roche représentant un espoir pour les malades du sida en impasse thérapeutique. Malgré l’ampleur des besoins, Roche a choisi d’ouvrir un accès compassionnel très tardivement et de le limiter à 450 patients à travers le monde, quand plusieurs milliers auraient besoin de ce nouveau médicament en urgence. Les malades n’ayant pas pu entrer dans les essais cliniques, ou qui en ont été exclus, attendent toujours ce médicament, alors qu’aucune raison médicale ne justifie une telle restriction de l’accès au T-20.

Actuellement, l’ouverture d’un accès compassionnel dépend exclusivement du bon vouloir des firmes pharmaceutiques. Les autorités sanitaires ne se donnent pas les moyens d’obtenir des  firmes la mise à disposition de médicaments qui pourraient répondre à une urgence de santé publique. 

Or le dispositif d’accès compassionnel tel qu’il est prévu dans l’article 73 de la proposition de Règlement européen  ne prévoit ni contrainte ni incitation vis-à-vis des firmes : en l’état, il ne permettra donc pas de mieux répondre aux besoins des malades, qui n’auront accès aux médicaments que lorsque les firmes y trouveront un intérêt. 

C’est pourquoi le Collectif Europe et Médicament a proposé un amendement au projet de Règlement visant à renforcer le cadre de l’usage compassionnel par des incitations, des contraintes et des recommandations qui permettront un accès aux nouveaux médicaments suffisamment précoce et d’une ampleur adaptée aux besoins des malades en impasse thérapeutique.


	Pourquoi ne faut-il pas allonger davantage la protection des données concernant le médicament en Europe ?

	Les pays industrialisés ont progressivement mis en place un système de brevets destiné à encourager la recherche privée, le monopole temporaire d’exploitation de l’invention devant permettre à l’inventeur de rentabiliser ses investissements de recherche. Le monopole conférant en pratique une totale ou presque totale liberté des prix, la durée réelle de protection est un élément clé dans l’équilibre entre les intérêts des industriels et ceux de la collectivité.

Sous la pression des firmes pharmaceutiques, d’autres types de protections sont venus s’ajouter aux brevets, tels que les systèmes complémentaires de protection et la "protection des données" qui interdit en pratique l’utilisation de ces données dans les dossiers allégés de demande d’autorisation sur le marché (AMM) des médicaments génériques. 

À l’inverse, certains pays ont mis en place une exemption dite "Bolar", qui permet d’obtenir une AMM avant la fin du brevet, de manière à ce que la commercialisation du médicament générique puisse commencer immédiatement à l’échéance du brevet.

Dans l’article 10 de la proposition de directive, la Commission européenne propose une harmonisation de la "protection des données" à 10 ans. Or, aujourd’hui, la moitié des Etats membres appliquent une protection des données de 6 ans seulement. La Commission propose que la protection de 10 ans soit prolongée d’une année supplémentaire en cas de découverte d’une nouvelle indication au produit original.

Pourquoi renforcer encore la protection dans une Europe déjà très protectrice ? 

Durant la période d’exclusivité des données, les fabricants de médicaments génériques ne peuvent présenter un dossier d’AMM allégé car ils ne peuvent faire référence aux données cliniques et pré-cliniques réalisées par le fabricant du produit original. La proposition de la Commission aura donc pour effet de retarder l’apparition des médicaments génériques sur le marché (dans la mesure où cette protection des données peut excéder le temps de protection lié aux brevets) pour la moitié des Etats Membres dont la protection va passer de 6 à 10 voire 11 ans.

Or la protection offerte en Europe par les certificats complémentaires de protection est déjà une des plus longues du monde, permettant de porter la durée effective de protection à 15 ans, contre 14 ans aux Etats-Unis. Par ailleurs il n’existe pas d’exemption Bolar en Europe, contrairement aux Etats-Unis, ce qui là aussi se traduit par une différence de plus d’un an. L’allongement de la protection des données en Europe ne semble donc vraiment pas être une urgence ; elle sera coûteuse pour les patients ou leurs organismes de protection sociale. Selon les fabricants de médicaments génériques, le coût à supporter par la collectivité d’une année supplémentaire d’exclusivité des données s’élèverait à 543 millions € pour le Royaume-Uni, 495 millions € pour l’Allemagne, 274 millions € pour la France.

La Commission prévoit par ailleurs d’allonger la protection par brevet (de six mois ou un an) pour les médicaments dont le producteur aura réalisé un essai clinique pédiatrique. L’équilibre de la durée de protection intellectuelle (brevet + certificats de protection + protection des données) est menacé aujourd’hui.

Pour le Collectif Europe et Médicament, il serait inutilement coûteux d’harmoniser à 10 ans la protection des données sur le médicament. 

C’est pourquoi le Collectif Europe et Médicament a déposé sur ce sujet une série d’amendements aux projets de Directive et de Règlement européen sur le médicament.


	Pourquoi est-il important d’accéder aux documents de l’agence européenne du médicament (EMEA) ?

	Un médicament n’est rien sans le minimum d’information scientifique et réglementaire permettant d’en connaître les indications et contre-indications, la posologie, etc. Pour obtenir l’autorisation de mise sur le marché d’un médicament, les firmes pharmaceutiques doivent fournir des données permettant de cerner les avantages et les limites de ce médicament. Les agences du médicament disposent ainsi de nombreuses informations dont certaines sont absolument nécessaires pour que les professionnels de santé et les patients utilisent aux mieux les médicaments. Par ailleurs, un minimum de transparence sur le fonctionnement des agences est nécessaire pour permettre d’évaluer la justification des décisions prises par ces administrations.

En pratique, la plupart des agences du médicament en Europe, y compris l’EMEA pratiquent plus le secret que la transparence.

Actuellement seuls les médicaments autorisés selon la procédure centralisée, c’est-à-dire une minorité des médicaments autorisés en Europe, font l’objet d’un rapport accessible au public. Malheureusement la qualité de ces rapports est médiocre et très inégale, ce qui en fait une source d’information difficilement exploitable. 

L’EMEA ne donne quasiment pas accès aux données sur les effets indésirables. Qui plus est l’EMEA ne produit aucune information sur les médicaments qu’elle autorise selon la procédure par reconnaissance mutuelle, dite aussi décentralisée. 

L’information publiée par l’EMEA n’est donc pour l’instant que le petit bout d’un iceberg documentaire. Sans l’accès à cet iceberg, les professionnels de santé et les usagers manquent d’informations cruciales pour situer le médicament par rapport aux autres. Ils sont aussi privés d’une grande partie du travail scientifique réalisé par les experts.

Dans un domaine aussi sensible, la transparence des institutions est le seul moyen de gagner la confiance des professionnels de santé et des patients, en vue de les impliquer dans le bon usage du médicament. L’opacité engendre la suspicion et la défiance. Elle décourage la participation aux actions de santé publique.

Or la Charte des Droits Fondamentaux et le Règlement 1049/2001 de décembre 2001 sur l’accès public aux documents de la Commission et de ses agences prévoit l’obligation de mettre en place des registres de “ documents publics ”.

Pour le Collectif Europe et Médicament, la transparence est le préalable à une politique européenne du médicament responsable et ambitieuse. La réglementation doit imposer autant à l’agence européenne qu’aux firmes pharmaceutiques, la transmission d’une information complète, claire et vérifiée de tous les documents, études et résultats.

C’est pourquoi le Collectif Europe et Médicament a déposé sur ce sujet une série d’amendements aux projets de Directive et de Règlement européen sur le médicament.


	Pourquoi est-il nécessaire de transférer l’Agence européenne du médicament (EMEA) à la direction générale de la Commission européenne chargée de la santé et de la protection des consommateurs ?

	L'Agence européenne du médicament (EMEA), créée par un Règlement européen en 1993, est fonctionnelle depuis 1995. Elle a un rôle de coordination des ressources scientifiques mises à disposition par les Etats membres pour l'évaluation et la surveillance des médicaments. Elle dispose de commissions consultatives, principalement la commission d'autorisation de mise sur le marché des médicaments (CPMP), et de groupes de travail constitués d'experts. La Commission européenne octroie les autorisations de mise sur le marché européennes, sur avis du CPMP de l'EMEA.

Peut-être parce que la Commission européenne ne disposait pas de la Direction générale Santé et Protection des consommateurs (SANCO) en 1993, l'EMEA a été rattachée à ce qui est devenu aujourd'hui la Direction générale Entreprises (DGE). Ce rattachement paraît aujourd'hui illogique et risqué : la DGE, chargée de soutenir et dynamiser les entreprises industrielles, n'a pas pour mission de veiller avant tout à la protection de la santé et des consommateurs, rôle dévolu à la SANCO. Du point de vue de la DGE, le rôle de l'EMEA est de favoriser une mise sur le marché des nouveaux médicaments qui soit facile et rapide, pour ne pas gêner le développement et la compétitivité des firmes pharmaceutiques. Cette vision fait passer au second plan les préoccupations de santé publique.

Un membre du CPMP a publiquement déploré le rattachement de l'EMEA à la DGE en constatant que « si les considérations de santé publique étaient prioritaires, l'approbation des nouveaux médicaments par l'EMEA dépendrait de leur intérêt pour les patients, et ne seraient accordée que pour des indications bien précises, après des recherches approfondies ». D'autres experts du CPMP se sont joints à lui pour demander que l'EMEA soit rattachée à la Direction Santé publique de la Direction générale SANCO.

Les médicaments ne sont pas des produits industriels comme les autres. Il n'est pas souhaitable que l'EMEA soit rattachée à la Direction générale Entreprise alors qu'il existe aujourd'hui une direction Santé publique à la Direction générale SANCO.

C’est pourquoi le Collectif Europe et Médicament a déposé sur ce sujet une série d’amendements aux projets de Directive et de Règlement européen sur le médicament.
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Pour toute information complémentaire, vous pouvez contacter la coordination du Collectif :

Antoine Vial : e-mail : antoine-vial@wanadoo.fr,  Mobile : 06 73 00 15 40

