EDITORIAL

Ouvertures

Agence européenne
du médicament : lever l'opacité

L' Agence européenne du médicament (EMA) reste en
2011 une institution opaque, en priorité au service des
firmes (1). C’est ce qui ressort de I’expérience de deux
chercheurs du centre Cochrane de Copenhague.

Entrave a Paccés aux données cliniques. En
2007, ces chercheurs ont demandé a 'EMA les rapports
complets et les protocoles de 15 essais versus placebo
concernant le rimonabant (ex-Acomplia®) et I'orlistat
(Xenical®, Alli°), dont les dossiers d’autorisation de mise
sur le marché (AMM) étaient en cours d’examen (1).

Les chercheurs voulaient vérifier la solidité des résultats
et mesurer I'écart éventuel entre données publiées et
non publiées. Les informations demandées « étaient
importantes pour les patients, car les médicaments contre
l'obésité sont controversés. Leur effet sur la perte de
poids dans les essais publiés est faible et les effets indé-
sirables substantiels (...), la plupart d’entre eux ayant
été retirés du marché a cause de leur toxicité » (1).

Apres plusieurs refus du directeur de FEMA, qui a
poussé I'incohérence jusqu’a réclamer la preuve que
les documents demandés représentaient un intérét
public majeur, les chercheurs ont porté plainte auprées
du Médiateur de I’'Union européenne. LEMA a persisté
dans son refus jusqu’au jour ou le Médiateur a conclu
que I’Agence faisait preuve de « mauvaise administra-
tion ». LEMA a alors donné accés aux documents, 3 ans

aprés la demande initiale et 2 ans apreés le retrait de
I’AMM du rimonabant.

Cette entrave a I’'accés aux données cliniques n’est
pas isolée (2,3). Les mémes prétextes sont souvent mis
en avant lors des demandes présentées par Prescrire :
protection des intéréts commerciaux de la firme ou
réévaluation d’'un médicament en cours (3). LEMA a
encore refusé en mai 2011 de donner a Prescrire les
données sur les risques de cancer de la vessie sous
pioglitazone (Actos®) (4).

Exiger la transparence dans Pintérét des patients.
Laccés aux rapports d’évaluation ne suffit pas, ce sont
les données couvrant la totalité des résultats et des pro-
tocoles d’essais qui doivent étre accessibles, comme le
demandent les chercheurs du centre Cochrane.

Il est temps que 'EMA ne cache rien, ni aux chercheurs,
ni aux soignants, ni aux patients.
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