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« Pourquoi mettre le patient en téte des priorités
des Entreprises du Médicament ? »

La réponse de Christian Lajoux,
Président des Entreprises du Médicament,
lors du lancement de la 3°"° Semaine de dialogue sur le médicament

Oui, chacun d’entre nous se pose des questions, a un moment donné, sur le lien
entre la santé et le médicament, sur son rbéle dans le bon usage des médicaments
gu’on lui prescrit. On sous-estime beaucoup trop le réle du patient :

>

>

Le patient est |égitime & se poser des questions sur son traitement et il lui est
parfois difficile de trouver les bonnes réponses, avant et aprés la consultation.

On n’est plus dans une société ou il y a ceux qui savent et les autres, ou il y a ceux
qui ont le droit de parler et les autres ; |le débat de santé concerne chacun d’entre
nous.

Les sites Internet de santé, les médicaments en libre accés chez le pharmacien, la
réalité de la contrefagon et la médiatisation de la santé sont autant d’éléments qui
justifient de mieux informer le patient.

Plus que jamais, la santé passera par un patient acteur de sa santé et notamment
par une relation responsable au médicament :

>

La mauvaise observance des traitements ou le mésusage des médicaments est un
enjeu de santé publique en France dont il devient urgent de se préoccuper tous. Les
sources et les modes d’'information, de mise a disposition et d’'accompagnement du
médicament, doivent pouvoir se développer avec un maximum de garanties pour
aider & mieux se comporter.

Les associations de patients doivent avoir plus de place et d'écoute dans la gestion
du systéeme de santé comme dans les orientations de recherche.

Les Entreprises du Médicament veulent contribuer a cette responsabilisation du
patient dans sa relation au médicament en agissant de 3 facons, engageantes et
nouvelles :

>

en _participant pleinement au dialogue avec I'opinion et les acteurs de santé
dans une logigue d’échanges, et pour tenir compte de ce qui sera dit ;
tel est I'objectif de notre 3°™ Semaine de dialogue (100 débats en 8 jours).

en travaillant plus étroitement avec les patients et leurs organisations dans tout
le processus du médicament, dans le respect du rdle de chacun a travers le CISS
(Collectif inter associatif sur la Santé) que nous souhaitons consulter régulierement.

en _contribuant plus directement au bon usage du médicament, qu'il s'agisse de
prévenir, de soigner ou d’accompagner le patient.

Pour améliorer en ce sens notre promotion et notre éthique, nous faisons des
propositions précises.




= Les Entreprises du Médicament mettent a disposition du public a I'occasion
de la 3°™ Semaine de dialogue, les « 7 régles d’or » de bonne gestion des
médicaments a la maison, élaborées avec I'Ordre national des pharmacie
partenaire de la Semaine, le Cespharm et I'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé (AFSSAPS).

Ce document est diffusé a plus d’'un million d’exemplaires
dans toutes les officines de France

Ce document d'information et
de prévention est le fruit d'une
initiative commune de |’Agence
Francaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé (Afssaps),
des Entreprises du Médicament
(Leem), de I'Ordre national des
pharmaciens et du Comité
d'éducation sanitaire et sociale
de |la pharmacie francaise
(Cespharm).
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Mcdicaments
a la maison

Les médicaments ne sont pas des produits comme les autres.
Ces quelques conseils vous aideront a bien les conserver
et a les utiliser correctement.

Les|

recee N [f]

CONSERVEZ TOUS VYOS MEDICAMENTS DANS UN SEUL
ENDROIT DE LA MAISON, HORS DE PORTEE DES ENFANTS
lls doivent &tre a I'abri de la lumiére, de I'humidité et de la chaleur:
I'ideal est de les conserver dans une armoire & pharmacie, placée en
hauteur et fermee a cle.

NB : certains médicaments doivent étre placés au réfrigérateur, comme les
vaccins, I'insuline. .

REGLE N°* g

CONSERVEZ-LES DANS LEUR BOITE D'ORIGINE

AVEC LEUR NOTICE

La boite permet I'identification du médicament et sa protection.
La notice apporte des informations importantes sur sa securite
d'emploi et son bon usage.

Séparez les médicaments pour adultes et pour enfants, afin de
limiter les nsques de confusion.

REGLE N° e

NE GARDEZ PAS TOUS LES MEDICAMENTS A LA MAISON
Les medicaments sont prescrits ou conseillés pour une indication
bien précise et une durée déterminee ; notez-le sur la boite si vous
craignez de l'ocublier !

Certains médicaments — par exemple, les antibioticues - ne doivent
pas étre repris sans avis médical. Mieux vaut les rapporter a votre
pharmacien a la fin du traitement.

REGLE N* |

VERIFIEZ LA DUREE DE CONSERVATION

N'utilisez pas un medicament au-dela de la date de peremption,
indiquee sur la boite et sur les plaquettes des comprimes.

Une fois ouverts, les collyres, mais aussi les solutions buvables, et
les sirops ne se conservent que peu de temps (consultez la notice).

regles d'or

REGLE N° E

MNE REPRENEZ PAS AUTOMATIQUEMENT UN MEDICAMENT,
MEME S| VOUS AVEZ L'HABITUDE DE L'UTILISER.

Verifiez que votre situation n'a pas change (etat de sante, grossesse,
autre traitement en cours).

De meme, sivos symptomes se repetent frequemment, le traitement
n'est peut-étre plus adapté. Dans toutes ces situations, n'hésitez
pas a consulter votre médecin ou & demander conseil 3 votre
pharmacien.

REGLE N° a

NE DONNEZ PAS VOS MEDICAMENTS A D'AUTRES PERSONNES
Ceux-ci vous ont été prescrits ou conseillés dans une situation bien
précise. lls peuvent se reveler inutiles ou nocifs dans une autre
situation ou pour une autre personne. Les embouts de pubvérisateur
pour le nez ou la gorge ne doivent pas etre partages.

REGLE N° a

NE JETEZ PAS LES MEDICAMENTS

A LA POUBELLE OU DANS LES TOILETTES

Rapportez a votre pharmacien les medicaments non utilises,
perimes ou dont I'aspect a change, apres avoir jete boite et notice
dans votre poubelle "Emballages”. Vous contribuerez 3 la protection
de I'environnement.

En cas de doute, n'hésitez pas
a interroger votre pharmacien ou

votre médecin : ils pourront
vous conseiller sur le bon usage
de vos médicaments
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1. Les Francais sur-estiment la qualité de leur relation au

médicament :

O L’OBSERVANCE THERAPEUTIQUE N'EST PAS BONNE EN FRANCE

Pour I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), I'observance des traitements médicaux
par les patients, notamment chroniques, constitue depuis toujours un probléme de santé
publique majeur. Toutes les études scientifiques menées dans les pays développés
démontrent que la proportion de malades chroniques respectant les modalités de
prescription par le médecin et de délivrance par le pharmacien est de I'ordre de 50 %
seulement.

La non observance (ou non adhésion) au traitement médicamenteux a des
conséquences, notamment en termes :

- d’efficacité : les patients ne retireront pas tous les bienfaits qu'ils
pourraient attendre de leurs traitements,

- de qualité de vie,
- de sécurité,
- d’économie de santé.

Toutes les études concernant les patients traités pour des maladies chroniques montrent
gue pres d’'un patient sur deux :

- ne sait pas a quoi servent les médicaments qu'il prend,

ne suit que partiellement sa thérapeutique, trés majoritairement en la sous
dosant, mais ce chiffre ne prend pas en compte I'automédication.



O MEDICAMENTS A LA MAISON : ON PEUT ET DOIT MIEUX FAIRE

A I'écouter, le patient frangais serait plutét un utilisateur avisé des médicaments
conservés a son domicile (cf. sondage Ifop mai 2008), mais a y regarder de plus
prés, ses comportements font apparaitre de nombreuses lacunes.

Plus de 80 % des Francais disent conserver plutbt correctement leurs médicaments a la
maison, ne garder chez eux que ceux qu'ils connaissent, faire le tri régulierement...

Pourtant, a y regarder de plus pres, beaucoup de médicaments conservés a domicile
sont mal utilisés, mal triés, mal rangés et mal recyclés.

» Méme si 52 % des personnes ont le mérite de posséder une armoire a
pharmacie, la majorité 'installe dans une piece inadéquate, telle que la salle
de bains (67 %), la cuisine (13 %) ou les toilettes (10 %).

» L’absence d’armoire dédiée, chez 48 % des personnes interrogées, fait courir
plusieurs risques : dispersion des médicaments, altération, absence de
contrble, risques pour les enfants..., d’'autant que beaucoup laissent trainer
leurs médicaments dans les lieux les plus variés : chambre des parents, sac a
main ou cartable, salle a manger, lieu de travail, voiture, voire chambre
d’enfant.

» Si avant de prendre un médicament conserve, la plupart (93 %) disent vérifier
la date de péremption et lire la notice, seulement 56 % regardent de nouveau
I'ordonnance et moins de la moitié (46 %) redemandent conseil au médecin
ou au pharmacien (42 %).

» Une personne sur six (17 %) avoue utiliser de son propre gré des
médicaments au-dela de leur date de péremption. Et une sur cing (21 %) ne
craint pas de dépanner ses amis avec des médicaments qu’elle a chez elle.

» 35 % des personnes interrogées disent jeter a la poubelle, dans les toilettes
ou dans le lavabo les médicaments non utilisés, au lieu de les rapporter a la
pharmacie.




2. Le rdle croissant du patient dans la gestion de la santé

collective et individuelle doit étre de plus en plus reconnu :

O LES MALADES ONT DES DROITS, DE MIEUX EN MIEUX CODIFIES QUE
L'INDUSTRIE FAIT SIENS

Au cours de ces vingt dernieres années, les associations ont milité pour obtenir une
traduction Iégislative de leurs demandes qui reconnaisse :

- des droits individuels aux personnes ;
- une place a l'usager dans le systéme de santé.

Les associations dans le secteur de la santé ont connu un trés fort développement
depuis ces quinze derniéres années et principalement les associations de patients et de
défense des droits des malades. Elles ont trés largement contribué a faire évoluer les
rapports entre médecins et malades et permis I'émergence d’'une expression collective
des besoins de santé. On compte aujourd’hui plus de 14 000 associations dédiées a la
santé (annuaire des associations de santé 2008). Les associations jouent aujourd’hui
une fonction essentielle de médiation entre la personne et les structures de soins, les
décideurs du systeme de santé et I'opinion publique. Les Entreprises du Médicament
soutiennent le « mouvement patients » dans lequel elles s’inscrivent désormais.

La loi du 4 mars 2002, en reconnaissant des droits a la personne malade, symbolise le
passage d’'un systéme ancien marqué par les conceptions des médecins et appuyé sur
leurs régles déontologiques, a un systéme nouveau fondé sur la revendication d'une
autonomie de décision pour les malades.

Cette loi conforte le respect des droits des personnes malades, organise une
information générale pour les faire connaitre, veille a ce que les acteurs les respectent
effectivement, en organisant I'expression des doléances en cas d'irrespect.

O LA CHARTE DES RELATIONS ENTRE LES ASSOCIATIONS DE PATIENTS ET
L'INDUSTRIE (1% juillet 2008)

Depuis les années 1990, les profanes, - c'est-a-dire les citoyens dépourvus de
compétence médicale particuliere -, ont commencé a prendre la parole et a inventer de
nouveaux moyens de faire entendre leurs positions. Les exemples abondent qui
montrent la prise d’autonomie des patients ou de leurs associations, ainsi que les apports
de leur participation aux décisions publiques.

La question de la participation des personnes et de groupes directement concernés par
les enjeux de santé est devenue une préoccupation constante : pas un collogue, pas un
groupe de travail sans que n'y figure un « représentant des usagers ou des malades ».



La place croissante des patients et de leurs représentants dans le systéeme de santé a
profondément modifié les relations des Entreprises du Médicament avec les associations
de malades. Ces derniéres sont aujourd'hui des partenaires a part entiere avec lesquels
des relations régulieres de travail tendent a s'instaurer. Afin de donner un cadre éthique
et transparent a ces relations, d'harmoniser les pratiques et de prévoir un réglement des
éventuels litiges pouvant survenir dans ces relations, les Entreprises du Médicament
viennent de se doter d'un code de bonne pratique des relations avec les associations de
malades. Ce code, réalisé au niveau européen par un groupe de travail associant des
représentants des entreprises et du monde associatif s’est imposé aux membres du
Leem au ler juillet 2008. Son respect a été garanti en France par le Comité d'Ethique et
de Médiation de I'Industrie Pharmaceutique (CEMIP).

Extraits du Code

Article 1 - Pas de promotion pour les médicaments a prescription obligatoire

Les législations européennes et nationales et les codes de bonnes pratiques qui
interdisent la publicité auprés du grand public en faveur des médicaments soumis a
prescription s’appliquent.

Article 2 - Accords Ecrits

Lorsque les entreprises pharmaceutiques apportent un soutien financier, un soutien
significatif indirect et/ou un soutien non financier significatif a des associations de
patients, elles doivent avoir mis en place un accord écrit. Cet accord doit préciser le
montant du financement ainsi que son objet (par exemple : subvention non limitée,
réunion ou publications particuliéres, etc...). Il doit également comporter une description
du soutien significatif indirect (par exemple, bénéfice gracieux du temps de prestation
d’'une agence de relations publiques et la nature de son implication) et des soutiens non
financiers significatifs. Chaque laboratoire pharmaceutique devra avoir mis en place un
processus d’approbation pour ces accords.

Article 3 - Utilisation de logos et de matériels portant une marque

Un laboratoire pharmaceutique ne peut utiliser publiqguement le logo et/ou le matériel
portant la marque d'une association de patients, sans la permission écrite de cette
derniére.

L'objectif spécifique recherché, ainsi que la fagon dont le logo et/ou le matériel portant la
marque de I'association seront utilisés, doivent étre clairement précisés lorsqu’une telle
autorisation est demandée.

Article 4 - Contrble éditorial

Les laboratoires pharmaceutiques ne doivent pas chercher a influencer le texte du
matériel des associations de patients qu’elles subventionnent en faveur de leurs propres
intéréts commerciaux. Ceci n'interdit toutefois pas aux laboratoires pharmaceutiques de
corriger les inexactitudes factuelles.

Article 5 - Transparence

Chaque entreprise doit rendre publique une liste des associations de patients auxquelles
elle apporte un soutien financier et/ou un soutien significatif indirect/non financier. Cette
liste devrait inclure une bréve description de la nature du soutien. Cette information peut
étre fournie au niveau national ou européen et devrait étre actualisée au moins une fois
par an.




3. Les réponses pratiques des Entreprises du Médicament aux
questions concretes que se posent les Frangais sur le bon

usage des médicaments :

a LES « 7 REGLES D’OR » RECOMMANDEES PAR L'AFSSAPS (AGENCE FRANCAISE
DE SECURITE SANITAIRE DES PRODUITS DE SANTE), L'ORDRE NATIONAL DES
PHARMACIENS, LE CESPHARM, ET LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT

Regle n° 1 - Conservez tous vos médicaments dans un seul endroit de la maison, hors
de portée des enfants.

Ils doivent étre a I'abri de la lumiére, de I'"humidité et de la chaleur : I'idéal est de les
conserver dans une armoire a pharmacie, placée en hauteur et fermée a clé.

NB : certains médicaments doivent étre placés au réfrigérateur, comme les vaccins, I'insuline.

Régle n°® 2 - Conservez-les dans leur boite d’origine avec leur notice

La boite permet I'identification du médicament et sa protection.

La notice apporte des informations importantes sur sa sécurité d’emploi et son bon usage.
Séparez les médicaments pour adultes et pour enfants, afin de limiter les risques de
confusion.

Régle n° 3 - Ne gardez pas tous les médicaments a la maison

Les médicaments sont prescrits ou conseillés pour une indication bien précise et une durée
déterminée ; notez le sur la boite si vous craignez de 'oublier !

Certains médicaments — par exemple, les antibiotiques — ne doivent pas étre repris sans
avis médical. Mieux vaut les rapporter a votre pharmacien a la fin du traitement.

Regle n° 4 - Vérifiez la durée de conservation

N'utilisez pas un médicament au-dela de la date de péremption, indiquée sur la boite et sur
les plaquettes des comprimés.

Une fois ouverts, les collyres, mais aussi les solutions buvables, et les sirops ne se
conservent que peu de temps (consultez la notice).

Régle n° 5 - Ne reprenez pas automatiguement un_médicament, méme Si vous avez
['habitude de l'utiliser

Vérifiez que votre situation n'a pas changé (état de santé, grossesse, autre traitement en
cours). De méme, si vos symptdomes se répétent fréquemment, le traitement n’est peut-étre
plus adapté. Dans toutes ces situations, n'hésitez pas a consulter votre médecin ou
demander conseil a votre pharmacien.

Régle n° 6 - Ne donnez pas vos médicaments a d’autres personnes

Ceux-ci vous ont été prescrits ou conseillés dans une situation bien précise. lls
peuvent se révéler inutiles ou nocifs dans une autre situation ou pour une autre personne.
Les embouts de pulvérisateur pour le nez ou la gorge ne doivent pas étre partagés.

Regle n° 7 - Ne jetez pas les médicaments ala poubelle ou dans les toilettes
Rapportez a votre pharmacien les médicaments non utilisés, périmés ou dont I'aspect a
changé, apres avoir jeté les boites et notices dans votre poubelle « emballages ». Vous

contribuerez a la protection de I'environnement.

En cas de doute, n’hésitez pas a interroger votre pharmacien ou votre médecin :
ils pourront vous conseiller sur le bon usage de vos médicaments.



O QUID DE L'ADAPTATION DES CONDITIONNEMENTS ?

« Je vais rarement au bout de mon traitement. Dés que je n’ai plus de fiévre, j'arréte de
prendre les antibiotiques que le médecin m’a prescrits. »

Aujourd’hui, I'ajustement entre les conditionnements et les posologies et durées de
traitement prescrites est une préoccupation constante de I'industrie pharmaceutique qui
doit concilier exigences de sécurité, facilité d’emploi et conformité aux normes et
réglements.

La France a fait le choix de conditionnements trés sécurisés avec des emballages
élaborés, par opposition au « vrac », ce qui amene a fixer des quantités correspondant a
des posologies « types » recommandées.

Au final, le conditionnement est arrété par les autorités de santé et non par les
industriels.

La réglementation interdit pour des raisons de sécurité sanitaire au pharmacien d’officine
de « déconditionner » les présentations.

Le conditionnement est congu pour répondre a un traitement précis a respecter.
Normalement, si le patient respecte bien la prescription, il ne doit pas y avoir de

stockage. Mais on constate un mauvais respect de la prescription dans prés d'un cas sur
deux, ce qui est considérable et qui explique le trop plein des pharmacies familiales.

Qui décide des conditionnements ?

Le conditionnement est fixé par les autorités de santé publique et non par les
industriels. La taille des conditionnements des médicaments n’a cessé de
s’adapter aux demandes des autorités de santé en tenant compte de |'avis du

corps médical, dans les cadres de commissions d’experts et d’'un suivi régulier
des cycles de durée de traitement, des besoins moyens et des posologies
recommandées au final par la Commission de la transparence qui dépend de la
Haute Autorité de Santé.

Le conseil de base :
Prescrit par un médecin ou conseillé par un pharmacien, le médicament répond a un

besoin précis pour améliorer votre santé. |l est impératif de poursuivre son traitement
jusqu’au bout.
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Q QUID DE LA LISIBILITE DES NOTICES ?

En 2008, 39 % des patients ne lisent pas les notices (barométre Ifop mars 2008).

L'Union européenne a reconnu la nécessité d’'une meilleure information sur les questions
de santé et a cet effet, a mis en place en novembre 2005 une réglementation solide et
détaillée concernant l'information sur les médicaments (information sur les étiquettes et
réglementation sur le contenu des notices dans les boites de médicament) avec un
nouvel ordre de présentation des informations dans la notice afin de les rendre plus
compréhensibles, de méme que I'obligation de soumettre les notices a des tests de
lisibilité.

L’industrie pharmaceutique est favorable a cette démarche, dans le cadre d'une
information non promotionnelle et non publicitaire. Il ne s’agit en aucun cas de
promouvoir un « direct to consumer » a I'américaine, mais de mettre a disposition des
informations fiables et contrélées. Elle collabore avec les autorités d'enregistrement afin
de mettre en place des régles communes a toutes les entreprises afin de favoriser la
lisibilité des notices et notamment I'utilisation de termes compréhensibles du grand
public.

Depuis mai 2008, il y a obligation en France pour toute demande d’Autorisation de Mise
sur le Marché (AMM) de faire des tests de lisibilité des notices auprés d'un panel de
patients (toutes les notices seront revues dans les 5 ans a venir). Les Entreprises du
Médicament (Leem) et 'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
(AFSSAPS) travaillent notamment ensemble sur la mise a jour des recommandations, de
I'étiquetage et d’'une terminologie adaptée au grand public afin d’améliorer cette lisibilité.

Quels renseignements doivent figurer sur la notice d’'un médicament ?

Tout médicament doit obligatoirement étre accompagné d’'une notice qui reprend
certaines informations devant figurer sur I'emballage, auxquelles s'ajoutent :

> La catégorie pharmaco-thérapeutique du médicament
> Les indications thérapeutiques
> Les informations devant étre connues avant la prise du médicament a savoir :

- les contre-indications,

- les précautions d’emploi,

- les effets indésirables en cas de prise du médicament simultanément avec
d’autres médicaments, de I'alcool ou une autre substance,

- les mises en garde spéciales,

- les effets du médicament sur la conduite,

- laliste des excipients prévue par les lignes directrices publiées au titre de la
présente directive.

Ces informations tiennent compte des catégories d'utilisateurs, telles que les enfants ou
les femmes enceintes.
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> Les informations nécessaires a la bonne utilisation du médicament telles que :

- la posologie,

- le mode et la fréquence d’administration,

- la durée du traitement,

- l'action a entreprendre en cas de prise non conforme a la prescription,
- lindication si nécessaire du risque d'un syndrome de sevrage,

- la date a laquelle la notice a été révisée pour la derniere fois.

Par ailleurs, afin que les informations contenues dans les notices des médicaments
soient accessibles a tous, les Entreprises du Médicament depuis de nombreuses années
mettent & disposition des aveugles et des malvoyants des notices adaptées (notices en
braille, notices audio, notices grossies... www.pharmabraille.fr). Cette mise a disposition
de notices est désormais une obligation l|égale pour tous les médicaments
commercialisés qui doivent aussi comporter sur leur boite la mention de leur nom en
braille.

Q QUID DES MEDICAMENTS USAGES A JETER ?

« Qu'est-ce que je fais des bouteilles de sirops, des emballages, des tubes de
médicament et des plaquettes de comprimés ? »

Une filiere spécifique dédiée a des déchets provenant de la consommation d’'un produit
« le médicament » a été mise au point (Cyclamed est I'opérateur). Cette initiative résulte
de la spécificité du médicament en tant que produit de Santé Publique et son circuit de
distribution parfaitement maitrisé qui fait appel a des compétences pharmaceutiques a
tous les niveaux.

Les emballages représentent 90 % de la masse de déchets issus des médicaments.

Le tri demandé et conseillé aux Francais est trés simple. Les emballages vides de
médicaments sont a mettre dans le tri sélectif de la commune, comme tous les
emballages ménagers. Mais dés qu'il reste, ne serait-ce qu'un comprimé ou une gélule,
les patients doivent le rapporter chez le pharmacien, dés la fin de leur traitement. Il faut
savoir que cette mission de collecte des Médicaments Non Utilisés (MNU) est devenue
obligatoire (loi n°® 2007-248, parue au J.O. du 27/2/2007).

La redistribution humanitaire des MNU par nos ONG partenaires n'est plus autorisée a
compter du 31 décembre 2008 (loi n° 2008-337, parue au J.O. le 16/4/2008).

Au ler janvier 2009, les MNU - périmés ou non - feront I'objet d’'une valorisation
énergétique permettant d’éclairer et de chauffer des logements. Ce retour des MNU a
I'officine permet d’éviter les rejets médicamenteux dans la nature (décharge, eaux...).

Cette valorisation, financée par les cotisations versées par les Entreprises du

Médicament permet de réduire la charge financiére des collectivités locales et donc des
contribuables.
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Ménages

/ \. Le systéme de « recyclage »

Retour en pharmacie des Emballages de du médicament avec la
{h médicaments non utilisés médicaments 2 la réforme Cyclamed,
sans emballages poubelle opérateur environnemental
de lafiliere du médicament
l l (mﬂ\ (cyclamed@wanadoo.fr)
o

Incinération Recyclage

Q QUID DU ROLE DES PATIENTS DANS LA RECHERCHE ?

Le processus menant un nouveau médicament du stade expérimental vers la
commercialisation est de l'ordre de 7 a 10 ans. De tels délais sont difficilement
acceptables dans le cas de pathologies graves.

La participation a un essai clinique peut permettre a un patient - en particulier lorsqu'il
n'‘existe pas de traitements ou que les traitements existants sont inefficaces ou mal
tolérés -, de bénéficier d'un traitement innovant. C'est une facon de faire avancer la
recherche.

Souvent pratiguée en partenariat avec les hépitaux, elle participe du haut niveau
d’expertise médicale des professionnels hospitaliers en France : la réputation de la
recherche francaise en cancérologie en est un exemple.

Son maintien et son développement sont essentiels pour garantir I'accés aux soins de
haute technologie qui accompagneront les médicaments de demain.

« Comment les patients sont-ils protégés s’ils veulent participer a un essai
clinique ? »

En France, les essais sont Iégalement strictement encadrés, la loi frangaise incorpore et
améliore les régles en vigueur au niveau mondial.

Depuis la loi Huriet-Sérusclat de 1988, tous les essais cliniques sur le médicament sont
encadrés en France et doivent, pour démarrer, avoir un avis favorable d'un Comité de
Protection des Personnes (CPP), se préter a la recherche biomédicale et étre déclarés a
I'AFSSAPS. Cette loi a été modifiée en 2004, par la loi du 9 aolt 2004, relative a la
politique de santé publique qui introduit dans le droit francais la nouvelle directive
européenne sur les essais cliniques. Cette nouvelle loi renforce encore les mesures de
protection des personnes se prétant a des recherches biomédicales. Désormais, les
essais sur le médicament ne peuvent démarrer en France qu'aprés avoir obtenu un avis
favorable d'un Comité de Protection des Personnes et une autorisation de I'AFSSAPS,
autorité compétente pour le médicament.
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C'est le CPP qui dans ses missions, donne son avis sur le document d'information et le
consentement éclairé que doit signer le patient, notamment en veillant & ce qu'il soit
compréhensible et qu'il contienne tous les éléments d'information.

L'AFSSAPS peut diligenter des inspections des essais cliniques et dans ce cadre, il sera
vérifié que les patients ont bien signé un consentement.

S’ajoute a ce cadre législatif, comme dans tous les pays, le respect des Bonnes
Pratiques Cliniques.

Enfin, un participant peut quitter un essai clinique a n'importe quel moment. Il doit
simplement informer I'équipe de recherche de son retrait de l'essai, ainsi que des
raisons qui le poussent a quitter I'étude.

Comment accéder a I'information sur les essais en cours ?

Les Entreprises du Médicament ont pris la décision de la transparence en mettant a la
disposition du public un portail Internet mondial spécialement dédié aux essais cliniques
(www.ifpma.org/clinicaltrials).

Accessible en six langues (anglais, francgais, espagnol, allemand, japonais et suédois)
pour en faciliter I'utilisation, le portail répond en temps réel aux attentes d’'informations
concrétes : il propose aux patients et aux médecins une vision d’ensemble des essais
cliniques en cours, y compris sur leur localisation. Il permet d'obtenir une réponse
immédiate pour informer et rassurer les malades ou leur permettre, s'ils le souhaitent,
d’'intégrer un protocole. Il donne également des informations détaillées sur les résultats
des essais réalisés dans le monde entier par les Entreprises du Médicament, qu'ils
soient positifs ou négatifs.

Langage simplifié, données claires, moteurs de recherche multicritéres (méme sur les
mots mal orthographiés!), I'ouverture de ce portail en mars 2006 est venue confirmer
'engagement pris au niveau international par les quatre principales associations
représentatives du secteur. Le pari de la transparence est aujourd’hui tenu.

En février 2007, I'inscription a la facilité « mon Portail » permet d’enregistrer son profil
personnel sur le site en créant et sauvegardant jusqu’a six criteres de recherche, en
ayant la possibilité de reformuler sa requéte autant de fois que désiré ou bien encore en
recevant une alerte mail lorsqu’un nouvel essai correspondant aux critéres de recherche
est affiché.

La qualité de I'information délivrée et des documents de recueil du consentement
éclairé des patients participant a des essais cliniques, sont des éléments
fondamentaux pour favoriser la compréhension du malade et, au-dela, assurer le
succes d'un essai clinique.

Y

Les Entreprises du Médicament participent actuellement a une réflexion avec
I'ensemble des acteurs, patients, promoteurs d'essais cliniques, professionnels de
santé, membres des Comités de Protection des Personnes afin d'améliorer la
lisibilité de ces documents.
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O QUID DES FORMES DE MEDICAMENTS ET DES ESSAIS CLINIQUES POUR
LES ENFANTS ?

Les améliorations galéniques représentent une part trés importante des avancées
technologiques et des innovations des Entreprises du Médicament.

Chaque année, dans le bilan de leurs avancées thérapeutiques, des améliorations
galénigues (patch antidouleur, pompe a insuline miniaturisée...) sont jugées comme des
améliorations importantes pour la santé des patients.

En ce qui concerne les enfants, de nombreux médicaments n'ont pas été développés a
leur intention, notamment parce que les essais cliniques sont plus difficiles chez I'enfant
et posent des problemes éthiques spécifiques.

Pour combler les lacunes en matiéere de recherche sur les médicaments pédiatriques,
I'Union européenne a adopté en janvier 2007 un nouveau réglement qui prévoit la mise
en place de mesures incitatives pour les laboratoires, avec une amélioration de la
protection industrielle, ainsi que I'obligation de fournir un plan de développement
spécifique chez I'enfant, dit Plan d’Investigation Pédiatrique (PIP) lors de toute nouvelle
demande d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM). Le laboratoire doit aussi spécifier
les mesures envisagées pour adapter la formulation du produit en vue d’'améliorer sa
sécurité, son efficacité et son acceptabilité dans les différentes tranches d'ages. Une
dérogation est demandée si le médicament n’a aucun intérét chez I'enfant.

L'un des enjeux principaux de [l'application de ce réglement, réside dans le
développement d’essais cliniques pédiatriques, fiables et éthiques au niveau européen.

De nombreux obstacles (absence de volontaires sains, difficultés de recrutement des
patients, d’'autant plus fortes que le consentement des deux parents est requis pour les
expérimentations cliniques) empéchent la mise en place d’essais cliniques pédiatriques.

Les enfants de moins de 16 ans représentent 20 % de la population de I'Union
européenne.

Pour le médecin, ce ne sont pas des adultes en miniature. Certaines maladies sont
spécifiques a I'enfance ou bien ont des conséquences différentes dans un organisme en
croissance. Le pédiatre ne peut se contenter d’extrapoler les données obtenues chez
I'adulte sans risque de sous ou surdosage.

Les formulations et voies d’administration doivent leur étre spécifiquement adaptées.

80 essais cliniques pédiatriques sont réalisés en France sur un total de 1 180 en
2006 (sources AFSSAPS).
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QO QUID DE L'INFORMATION SUR LES INNOVATIONS POUR LES PATIENTS QUI
VEULENT LES CONNAITRE ?

10 millions de patients seront en Affection Longue Durée (ALD) en France en 2010.
Selon les derniéres données de la CNAMTS, les patients aujourd’hui en ALD expliquent
pres des % de la croissance des soins de ville.

Les nouveaux traitements vont étre de plus en plus complexes et exigeront une
prescription plus adaptée au sein d'une stratégie de soins trés individualisée.

Biomédicaments, thérapies géniques, thérapies cellulaires, pharmaco génomique,
traitements ciblés...

La demande et le besoin d’information des patients vont suivre ces évolutions.

Ainsi, lors des Etats Généraux de la Santé, mais aussi a I'occasion de toutes les
manifestations ou les malades prennent la parole, ils expriment ces attentes en matiere
d’'information sur le systeme de soins. Compte-tenu de la multiplicité des enjeux,
I'information du patient va devoir s’organiser dans le cadre de cette stratégie de soins.

De nombreux acteurs sont concernés :

> Les professionnels de santé, en ville comme a I'hdpital, qui jouent un réle central en
matiere d'information des patients...

> Les patients et les associations de patients.

> Les institutions publiques du secteur de la santé, particulierement TAFSSAPS et de
plus en plus la HAS et 'INCA.

Cette demande d’information s’exprime aussi bien au niveau d’une personne : « Quelle
est la maladie dont je souffre ? Quel est mon traitement ? », que sur des
questionnements plus généraux : « Comment savoir ou se faire soigner ? Comment
s'orienter dans le systéme de soins ? ».

L'expression « information des patients » sous-entend que les patients ont besoin d'une
information appropriée afin d'étre pleinement impliqués dans le parcours de soins : savoir
ou chercher les soins, décider du meilleur traitement en accord avec les professionnels
de santé et suivre a la lettre le traitement prévu.

Les patients souhaitent de plus en plus étre responsables de leur propre santé et des
traitements qu'ils doivent suivre. lls demandent a étre plus informés sur les questions de
santé en général, mais aussi sur des points spécifiques (concernant, par exemple, les
médicaments délivrés sur ordonnance), afinde prendre leur décision en toute
connaissance de cause. Ces informations doivent venir compléter les conseils délivrés
par les professionnels de santé.
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Informer les patients sur les médicaments signifie faire connaitre :
- les modes d’actions des médicaments,
- la gestion des effets secondaires,
- I'étendue de ces effets secondaires,
- la spécificité des indications,
- les bénéfices démontrés des médicaments,

- laréponse aux objections exprimées.

afin de favoriser :

- une meilleure adéquation des traitements avec le profil des patients dans le
cadre de leur parcours de soins,

- une bonne pratique de I'observance,
- une clarification des données dans un contexte naturellement ouvert et
critique.
Informer ne signifie pas :

Faire de la promotion ou de la publicité pour les médicaments, méme en citant des noms

de marques. Les Entreprises du Médicament ne sont pas favorables a une
communication « Direct to consumer » non encadrée et non régulée.

Pour plus d’informations :

Les Entreprises du Médicament - www.leem-media.com

Ordre national des pharmaciens - www.ordre.pharmacien.fr

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) - www.agmed.sante.gouv.fr
Pour les essais cliniques : www.clinicaltrials.ifpma.org
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4. Les propositions des Entreprises du Médicament pour mieux

intégrer la représentation des patients et favoriser le bon
usage des médicaments :

O LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT PROPOSENT AUX ASSOCIATIONS DE
MALADES DE MIEUX TRAVAILLER ENSEMBLE

Des convergences de vues

Les Entreprises du Médicament ont exprimé leur soutien et leurs convergences de vues aux
associations lors de la parution du Livre Blanc du Collectif Inter-associatif sur la Santé
(CISS) « Santé, changeons de logiciel ! pour une refondation de notre pacte social de
santé ».

Elles soutiennent et rejoignent les préoccupations et demandes des patients, concernant :
» Le financement de la santé et son accessibilité a tous.

» L'organisation du systeme de santé pour une meilleure prise en charge des
personnes.

» La demande de garantie de la qualité des soins qui passe hotamment par I'acces
a l'accompagnement et a I'éducation thérapeutique, la sécurité des soins, une
formation initiale et continue des professionnels de santé prenant en compte les
nouveaux enjeux sanitaires et sociaux.

» La poursuite de la mise en ceuvre de la démocratie sanitaire donnant aux
représentants des usagers du systeme de santé la place qui doit étre la leur a
tous les étages de ce systéme.

» Le renforcement des droits individuels des patients (information, indemnisation,
prévention et traitement de la douleur...).

> Le développement de I'innovation thérapeutique, dans un cadre éthique, évalué.

» L’adaptation des réponses de notre systéme de santé aux spécificités des
populations et des publics auxquels il s’adresse.

Les propositions des Entreprises du Médicament au CISS :

» A l'occasion de la 3eme Semaine de dialogue sur le médicament, Christian
Lajoux, Président des Entreprises du Médicament, a exprimé son soutien public
aux propositions du Livre Blanc du CISS.

> Le Président du CISS, Christian Saout, intervient lors de la Semaine de dialogue

2008, lors de la conférence de presse, le 13 octobre 2008 et dans les débats
avec les associations.
