Les médicaments sont utilisés
et payés in fine par les patients-
citoyens-assurés sociaux.

La révision des Reglement et
Directive européens relatifs au
médicament devrait étre 1"oc-
casion de donner la place qui
leur revient aux patients et d'u-
ne maniere plus générale aux
citoyens européens.

Une information permet-
tant le meilleur usage pos-
sible des médicaments.
L'époque est définitivement
révolue ou médecins et phar-
maciens parlaient latin et pres-
crivaient des médicaments aux
propriétés connues d’eux seuls
(“remedes secrets”). Les patients
ont aujourd’hui le droit de
savoir quelles décisions sont pri-
ses concernant leur santé, de
connaitre les effets prévisibles
de leurs traitements.

Ce droit élémentaire passe
notamment par une informa-
tion sur la composition com-
plete des médicaments. La
dénomination commune inter-
nationale (DCI), leur nom
scientifique, devrait étre systé-
matiquement mentionnée sur
les conditionnements des médi-
caments et dans les publicités, et
pas seulement leur nom de
marque.

Les patients ont aussi le droit
de savoir si les médicaments
qu’‘ils utilisent sont effective-
ment les plus adaptés a leur
propre situation. 1l est toujours
étonnant d’apprendre que

beaucoup de nouveaux médi-
caments sont commercialisés
sans avoir été comparés aux
médicaments déja disponibles
les plus appropriés dans les
mémes maladies.

Les autorités sanitaires doi-
vent étre en mesure de fournir
des informations sur la “valeur
thérapeutique ajoutée” des nou-
veaux médicaments, c’est-a-dire
des informations comparatives
sur les médicaments, ou le cas
échéant sur l'absence de telles
données comparatives. Ces
informations nécessitent la réali-
sation d’essais cliniques appro-
priés. C’est cette information fia-
ble que demandent les patients,
et pas une information a visée
promotionnelle émise par les fir-
mes pharmaceutiques.

Représentation de la so-
ciété civile au Conseil d’ad-
ministration des agences du
médicament. Les agences du
médicament, européenne et
nationales, prennent chaque
jour des décisions qui engagent
la santé des patients : évaluation
des nouveaux médicaments et
autorisations de mise sur le mar-
ché ; suivi des effets indésirables
et retraits du marché, pour de
raisons de sécurité, des médica-
ments déja commerdialisés ; pro-
duction d'informations pour les
professionnels de santé et les
patients ; etc.

Compte tenu du fait que les
médicaments représentent des
enjeux économiques considé-

rables, il est indispensable que
les décisions prises par les agen-
ces le soient en toute transpa-
rence. Cette transparence doit
étre précisément définie dans
la loi. Mais elle doit prévaloir
aussi dans le fonctionnement
réel des agences, au jour le jour.
La présence de la société civile
au Conseil d’administration des
agences est nécessaire pour rap-
peler a tout moment a ces insti-
tutions quelles sont leurs mis-
sions d’intérét public.

Les patients, les profession-
nels de santé et les systemes de
protection sociale doivent ain-
si étre représentés dans ces
conseils d’administration.

Un usage compassionnel
pour des malades en im-
passe thérapeutique. Lors-
que leur vie est menacée, les
patients en impasse thérapeu-
tique, pour lesquels il n’y a plus
aucun traitement habituel effi-
cace, doivent pouvoir avoir acces
a des médicaments prometteurs
dans cette indication mais
n’ayant pas encore obtenu leur
autorisation de mise sur le mar-
ché. Ce principe est volontiers
reconnu, mais il ne deviendra
réalité que si les autorités natio-
nales sont tenues de mettre en
place des programmes d'usage
compassionnel chaque fois que
nécessaire. 1l s’agit donc de met-
tre en place les procédures de
demande d’ouverture d'un tel
programme, a la demande de
professionnels ou d’associations
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Redresser la cap de la politique européenne du médicament a usage humain

Pour une politique du meédicament
ui prenne vraiment en compte les patients

Savoir quelles substances actives contient un médicament, étre informé sur sa valeur thérapeutique
ajoutée, hénéficier d’'un programme d’usage compassionnel lorsque cela est vital, pouvoir déclarer un
effet indésirable, participer a la transparence des agences en siégeant au Conseil d’administration,
ce sont la quelques-uns des hesoins exprimés par les patients. Le temps ou seule P'industrie
pharmaceutique était écoutée est révolu. Les patients doivent étre pris en compte.

de malades, et de prévoir les
financements nécessaires.

Une notification directe
des effets indésirables. Les
médecins et pharmaciens peu-
vent notifier au systeme de
pharmacovigilance national les
effets indésirables qu’ils cons-
tatent, notamment les effets
indésirables qui concernent des
médicaments nouveaux, ou
ceux qui sont méconnus. Ce
systéme n’est cependant pas
optimal parce que les profes-
sionnels de santé n’ont pas tous
la méme motivation pour cette
activité, et parce qu’ils ne don-
nent pas forcément la méme
importance aux différents effets
indésirables que les patients
eux-mémes. Il est donc néces-
saire de permettre aux patients,
en cas de besoin, de notifier
directement les effets indésira-
bles au systeme public de phar-
macovigilance. Ils pourraient le
faire a partir d'un document
disponible dans les cabinets
médicaux et les officines.

Le rOle des patients dans le
bon fonctionnement des syste-
mes de soins est aujourd’hui
reconnu. Mais la réglementa-
tion européenne du médica-
ment, en cours de révision, leur
fait encore trop peu de place.
Les patients ont des demandes
précises auxquelles il est temps
de préter attention.
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