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Membre du groupe Princeps, co-organisateur du Colloque « Sur- et sous-médicalisation, surdiagnostics et surtraitements ». 

5ème colloque de Bobigny, les 27 & 28 mai 2016. Webmaster du site www.surmedicalisation.fr  

 

Membre du Formindep 

 

Docteur en Pharmacie, ancien Interne des Hôpitaux de Paris, diplômé de l’Institut Supérieur de Gestion, consultant indépendant, 
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« Efficience et pertinence de la prescription médicamenteuse en ville et à l’hôpital » ; « Sécurité du circuit du médicament à 

l’hôpital et lors des transitions de soins entre la ville et l’hôpital » ; « Optimisation des approvisionnements et de la gestion des 

stocks pharmaceutiques à l’hôpital » 
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Liens d’intérêts (déclaration) 

pour une formation et une information médicales indépendantes 
de tout autre intérêt que celui de la santé des personnes.  
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Source : Assurance maladie. Dossier de Presse – Dépenses de médicaments de l’année 2014 et du premier semestre 2015. 
Accès libre vérifié le 25/05/2016 : Ici  
   

http://www.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/DP_Medicaments_2014_-_VDEF.pdf
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Rang ATC Nom 

commercial

DCI Dépense 

2009

Dépense 

2010

Dépense 

2011

Dépense 

2012

Dépense 

2013

Dépense 

2014

Dépense 

2015

1 L01XC07 AVASTIN BEVACIZUMAB 296 257 452 € 389 067 563 € 363 908 588 € 351 266 448 € 393 244 002 € 373 714 538 € 361 279 787 €

2 L04AB02 REMSIMA INFLIXIMAB 188 140 835 € 219 943 998 € 238 887 396 € 274 081 442 € 303 416 452 € 333 516 054 € 329 928 249 €

3 L01XC02 MABTHERA RITUXIMAB 190 747 204 € 207 852 586 € 225 868 640 € 241 345 193 € 247 611 626 € 256 134 469 € 269 773 536 €

4 L01XC03 HERCEPTIN TRASTUZUMAB 191 570 679 € 236 185 122 € 256 011 770 € 264 744 408 € 255 136 343 € 261 531 681 € 267 701 279 €

5 J06BA02 PRIVIGEN IGG HUMAINES POLYVALENTES 168 755 611 € 188 589 709 € 201 216 854 € 214 822 272 € 216 528 626 € 221 772 369 € 244 001 673 €

6 L04AA25 SOLIRIS ECULIZUMAB 35 861 505 € 43 531 541 € 54 309 537 € 79 825 705 € 117 790 847 € 131 499 983 € 152 884 187 €

7 L01BA04 ALIMTA PEMETREXED 101 145 587 € 124 271 721 € 135 197 800 € 148 994 736 € 153 050 342 € 153 569 843 € 148 889 518 €

8 L01XC06 ERBITUX CETUXIMAB 94 094 939 € 117 679 308 € 126 103 847 € 123 265 446 € 121 385 763 € 117 661 641 € 109 446 511 €

9 L01XX32 VELCADE BORTEZOMIB 61 254 268 € 65 278 367 € 72 266 406 € 82 669 556 € 90 783 763 € 96 527 033 € 101 722 925 €

10 L04AA23 TYSABRI NATALIZUMAB 61 530 052 € 81 201 605 € 93 293 403 € 100 284 134 € 98 423 237 € 92 593 131 € 85 107 695 €

11 L01XC13 PERJETA PERTUZUMAB 0 € 0 € 0 € 0 € 58 306 € 28 576 170 € 68 671 449 €

12 L01XC14 KADCYLA TRASTUZUMAB EMTANSINE 0 € 0 € 0 € 3 514 766 € 65 777 028 €

13 J02AX04 CANCIDAS CASPOFUNGIN 46 006 476 € 53 295 582 € 57 091 458 € 60 564 656 € 61 398 828 € 59 795 060 € 60 224 422 €

14 L01BC07 VIDAZA AZACITIDINE 8 964 297 € 39 424 554 € 48 925 372 € 52 378 741 € 51 450 547 € 54 804 728 € 58 984 160 €

15 A16AB07 MYOZYME ALGLUCOSIDASE ALFA 0 € 0 € 0 € 23 100 195 € 38 655 842 € 40 040 539 € 44 027 341 €

16 L04AC07 ROACTEMRA TOCILIZUMAB 129 781 € 14 827 280 € 25 805 494 € 34 585 706 € 48 114 672 € 42 686 982 € 40 639 341 €

17 L01CD04 JEVTANA CABAZITAXEL 0 € 0 € 0 € 0 € 9 334 854 € 35 931 385 € 38 788 181 €

18 L01XC08 VECTIBIX PANITUMUMAB 16 770 612 € 25 559 028 € 26 840 428 € 32 379 951 € 27 994 918 € 29 929 590 € 34 775 452 €

19 L01XC11 YERVOY IPILIMUMAB 0 € 0 € 0 € 5 150 761 € 24 747 677 € 61 071 676 € 34 274 380 €

20 B02BB01 RIASTAP FIBRINOGENE HUMAIN 139 926 € 10 616 824 € 16 784 341 € 22 739 767 € 26 421 951 € 29 783 931 € 33 269 092 €

21 A16AB09 ELAPRASE IDURSULFASE 26 271 900 € 26 555 187 € 25 362 577 € 24 125 940 € 24 345 471 € 27 106 094 € 28 380 908 €

22 L01XX41 HALAVEN ERIBULIN 0 € 0 € 0 € 7 518 059 € 18 486 304 € 22 377 653 € 27 658 191 €

23 L01DB01 MYOCET DOXORUBICINE 28 809 101 € 33 228 799 € 28 581 455 € 10 808 212 € 23 559 132 € 28 255 868 € 26 553 984 €

24 B02BD08 NOVOSEVEN EPTACOG ALFA (ACTIVE) 31 791 704 € 31 835 895 € 28 337 716 € 28 490 162 € 28 547 295 € 27 969 828 € 24 937 611 €

25 J02AA01 AMBISOME AMPHOTERICINE B 16 973 225 € 19 877 005 € 19 758 355 € 22 387 595 € 22 192 415 € 22 767 249 € 24 847 923 €

26 B02BD02 FACTANE FACTEUR VIII DE COAGULATION 20 638 128 € 23 725 956 € 23 881 614 € 21 804 853 € 20 639 082 € 19 854 211 € 23 196 381 €

27 L04AA24 ORENCIA ABATACEPT 14 978 291 € 18 284 345 € 21 654 123 € 26 562 295 € 29 060 276 € 26 964 786 € 22 521 997 €

28 L01XC12 ADCETRIS BRENTUXIMAB VEDOTIN 0 € 0 € 0 € 0 € 7 328 608 € 15 750 530 € 22 274 231 €

29 L01AA09 LEVACT BENDAMUSTINE 0 € 0 € 6 909 139 € 10 564 825 € 14 400 384 € 16 529 704 € 18 910 201 €

30 A16AB05 ALDURAZYME LARONIDASE 9 380 985 € 11 209 068 € 11 515 245 € 13 149 963 € 13 809 397 € 15 403 826 € 16 919 705 €

8 François PESTY Source : Données ATIH – Retraitement François PESTY   

LISTE EN SUS 
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Source : The Inverse Benefit Law: How Drug Marketing Undermines Patient Safety and Public Health. Howard Brody and Donald W. Light. 
American Journal of Public Health. March 2011, 101;3:399-404. Accès gratuit vérifié le 28/02/2016 : ici 
   

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3036704/pdf/399.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3036704/pdf/399.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3036704/pdf/399.pdf
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Nombre de 

patients 

Variable physiologique 

ou sévérité du symptôme  
  Y    X       

Note : « X » indique un seuil d’initiation du 

traitement pour lequel les preuves cliniques 

sont établies (En jaune la population éligible au 

traitement située dans l’aire sous la courbe à droite 

de X). « Y » matérialise un seuil d’initiation du 

traitement défini par le marketing de l’industriel. 

La glissement vers la gauche de X à Y, réduit 

l’efficacité du traitement en administrant le 

médicament  à des patients présentant un risque 

plus faible ou des symptômes moins sévères, 

augmentant leur nombre et les exposant à 

davantage d’effets secondaires 

Population éligible 

au traitement 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3036704/pdf/399.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3036704/pdf/399.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3036704/pdf/399.pdf
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Comment « contrer » la Loi inverse au bénéfice ? 

 
- Prendre garde aux recommandations biaisées (conflits d’intérêts majeurs), 

 

- Ne pas croire aux prétentions exagérées d’efficacité ou de tolérance, 

 

- Se méfier des maladies crées de toutes pièces (« disease mongering »), 

 

- Restreindre l’utilisation dans des indications non autorisées (hors AMM), 

 

- Eviter les relations commerciales entre prescripteurs et industriels 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3036704/pdf/399.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3036704/pdf/399.pdf
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Source : La surmédicalisation : quand trop de médecine nuit à la santé. T. Hanslik et A. Flahault. Revue de Médecine Interne, 

Mars 2016. 37;3:201-205 (Accès vérifié le 12/03/2016 : ici)  
 
   

 

« La multiplication des moyens thérapeutiques, de plus en 

plus sophistiqués, agressifs et coûteux, dont la supériorité 

comparativement aux traitements de référence n’est le 

plus souvent pas établie », 

 

La faiblesse de l’évaluation comparative des médicaments 

http://www.em-consulte.com/article/1035705/alerteM
http://www.em-consulte.com/article/1035705/alerteM
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Source : New drug approval. FDA Needs to Enhance Its Oversight of Drugs Approved on the Basis of Surrogate Endpoints. US GAO, 
September 2009 : ici   

Un rapport publié en septembre 2009 par l’United States Government 

Accountability Office, équivalent nord-américain à la Cour des 

Comptes, recommandait à la FDA, agence américaine du médicament, 

de renforcer sa surveillance des médicaments approuvés sur la base 

de critères intermédiaires de jugement.   

 

« La FDA a accepté l’usage dans les essais des critères intermédiaires, 

tant via sa procédure d’autorisation accélérée que pour la procédure 

traditionnelle. Alors que l’utilisation de critères indirectes permet 

d’expédier l’autorisation de médicaments, se baser sur ces critères 

introduit beaucoup d’incertitude quant au rapport bénéfices/risques des 

Se fonder sur des critères intermédiaires de jugement 

médicaments, puisque leur efficacité clinique n’est pas directement mesurée. Cela 

conduit à approuver des traitements sans utilité ou même dangereux si l’effet sur un 

critère indirect ne prédit pas correctement le bénéfice apporté au patient, ou si le 

médicament présente un bénéfice moins important que prévu et des effets secondaires 

plus sérieux. La FDA demande donc aux firmes de conduire des essais post-AMM afin 

de confirmer l’efficacité clinique attendue. Mais leur suivi n’est pas assuré… et 

l’agence n’a jamais exercé sont droit de retirer du marché ceux qui ne confirme pas. ». 
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Se fonder sur des critères intermédiaires de jugement 

Exemple de médicaments 

approuvés par la FDA selon 

la procédure accélérée, sur 

des critères intermédiaires 
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Exemple de médicaments 

approuvés par la FDA selon 

la procédure classique, sur 

des critères intermédiaires 
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Source : Cancer Drugs Approved on the Basis of a Surrogate End Point and Subsequent Overall Survival:An Analysis of 5 Years of US Food 
and Drug Administration Approvals. Chul KIM and Vinay PRASAD. JAMA Intern Med, Published Online: October 19, 2015. 
doi:10.1001/jamainternmed.2015.5868   

Se fonder sur des critères intermédiaires de jugement 

Ce travail, a analysé les 36 médicaments 

autorisés dans le cancer par la FDA entre 2008 

et 2012 (5 années) sur la base de critères 

indirects. Seulement 5 médicaments (14%) ont 

démontré par la suite un bénéfice sur la survie 

globale, 18 anticancéreux (50%) ont échoué 

dans cette démonstration (les études ont été 

faites et les résultats sont négatifs sur ce 

critère), et les 13 autres anticancéreux (36%) 

continuent à avoir un effet inconnu sur la 

survie globale (Aucun résultat publié) 
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Source : Unintended Consequences of Expensive Cancer Therapeutics - The Pursuit of Marginal Indications and a Me-Too Mentality  
That Stifles Innovation and Creativity. Tito Fojo, Sham Mailankody and Andrew Lo. JAMA Otolaryngology–Head & Neck Surgery.  
Published Online: July 28, 2014. doi:10.1001/jamaoto.2014.1570. 
 

Se fonder sur des critères intermédiaires de jugement 

« Les conséquences inattendues des 

médicaments très onéreux dans le cancer : la 

poursuite de bénéfices marginaux et la 

promotion d’une mentalité « me-too » qui 

étouffent les innovations et la créativité » 
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Source : The Strength of Association Between Surrogate End Points and Survival in Oncology. A Systematic Review of Trial-Level Meta-
analyses.. Chul KIM and Vinay PRASAD et al. JAMA Intern Med. doi:10.1001/jamainternmed.2015.2829 Published online June 22, 2015. 

Se fonder sur des critères intermédiaires de jugement 

Dans ce travail des chercheurs ont recherché 

les méta-analyses d’essais randomisés, pour 

vérifier si un bénéfice observé sur un critère 

intermédiaire se traduisait par une amélioration 

de la survie globale. Les auteurs montrent une 

forte corrélation dans seulement 23% des 

analyses publiées ; Une inclusion incomplète 

(donc biaisée) des essais thérapeutiques 

éligibles, et au total, un niveau de preuve limité 

pour les critères intermédiaires utilisés en 

cancérologie. 
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Source : Five Years of Cancer Drug 
Approvals: Innovation, Efficacy, and 
Costs Research Letter. Sham 
Mailankody and Vinay Prasad. JAMA 
Oncology.  
Published Online: April 2, 2015. 
Doi:10.1001/jamaoncol.2015.0373. 
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Source : Five Years of Cancer Drug 
Approvals: Innovation, Efficacy, and 
Costs Research Letter. Sham 
Mailankody and Vinay Prasad. JAMA 
Oncology.  
Published Online: April 2, 2015. 
Doi:10.1001/jamaoncol.2015.0373. 

Se fonder sur des critères intermédiaires de jugement 

Le prix des nouveaux 

anticancéreux mis sur le 

marché aux USA entre 2009  

et 2013, n’est corrélé ni à 

l’amélioration de la survie 

globale, ni à celle de la survie 

sans progression de la 

tumeur. Les médicaments les 

plus onéreux, 138.000 $ de 

coût annuel de traitement, ont 

été approuvés sur la base du 

taux de réponse objective de 

la tumeur… 

 

Sur les 21 nouvelles entités et 

les 30 « next-in-class drugs », 

les coûts annuels moyens de 

traitement étaient 

respectivement de 116.000 $ 

et 120.000 $  

 

Ces résultats suggèrent que 

le prix n’est pas rationnel, et 

reflète simplement ce que le 

marché est prêt à supporter ! 
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Source : Howard, David H., Peter B. Bach, Ernst R. Berndt, and Rena M. Conti. “ Pricing in the Market for Anticancer Drugs .” 
Journal of Economic Perspectives 29, no. 1 (February 2015): 139–162. Accès libre vérifié le 25/05/2016 : Ici  
   

http://pubs.aeaweb.org/doi/pdfplus/10.1257/jep.29.1.139
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Dys-médicalisations, à propos de chimiothérapies de 

cancers localement avancés ou métastasés 

Soins inutiles à éviter – Selon la commission oncologie du Lancet1 

[1] : Delivering affordable cancer care in high-income countries. The Lancet Oncology Commission. 

Lancet Oncol 2011; 12: 933–80. 

Bénéfice non 

clairement 

établi 

Bénéfice 

marginal 

Bénéfice nul 

Redondance 

Non souhaité 

par le patient 

Alternatives 

aussi efficaces 

et moins 

coûteuses 

Extrait choisi 1: « Statistiquement 

significatif n’implique pas que cela ait 

du sens, cliniquement parlant » 

« Dans le cancer du pancréas localement 

avancé, un essai mené par l’Institut 

National Canadien du Cancer, a montré 

que l’erlotinib (TARCEVA®) associé en 

première ligne à la gemcitabine 

permettait d’obtenir une augmentation 

significative de la survie globale de 0,33 

mois comparée à la gemcitabine seule. 

Ce faible gain de survie était obtenu au 

prix d’une toxicité accrue : diarrhées, 

pneumopathie interstitielle, décès lié au 

traitement. Malgré, une valeur 

thérapeutique très réduite dans ce 

contexte, ce médicament a obtenu une 

AMM de la FDA et de l’EMA » 

 

Nota : En France, l’AMM dans cette 

indication stipule « Aucun bénéfice en 

survie n'a été montré chez les patients 

ayant une maladie localement avancée ». 

Avis défavorable au remboursement de 

la commission de la transparence  

(19/03/2008) 

http://www.academia.edu/1003349/Delivering_affordable_cancer_care_in_high-income_countries_a_Lancet_Oncology_Commission
http://www.academia.edu/1003349/Delivering_affordable_cancer_care_in_high-income_countries_a_Lancet_Oncology_Commission
http://www.academia.edu/1003349/Delivering_affordable_cancer_care_in_high-income_countries_a_Lancet_Oncology_Commission
http://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(11)70141-3/abstract
http://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(11)70141-3/abstract
http://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(11)70141-3/abstract
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Traitements de fond dans la Polyarthrite Rhumatoïde
Montants remboursés (€) - Ville et hôpital

Source : MEDIC'AM & ATIH (2005-2012 hôpitaux ex-DG / 04/2009-2012 hôpitaux privés)
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Méthotrexate+sulfasalazine
+hydroxychloroquine

Total traitements de fond
conventionnels

Total antiTNF-alpha

Total biothérapies

ATTENTION : Pour l'hôpital, seuls 8 médicaments onéreux 

inscrits sur la liste remboursée en sus des prestations 

d'hospitalisation sont pris en compte (Source : ATIH)

 Pour 12.000 euros de plus par patient et par an dans la polyarthrite rhumatoïde, … 

…  les biothérapies ne font pas mieux que deux vieilles molécules bon marché ! 

Efficacité clinique, pertes de journées 

travaillées, pensions d’invalidité : 

 

méthotrexate  

+ 

sulfasalazine  (SALAZOPYRINE®) 

+ 

hydroxychloroquine (PLAQUENIL® ) 

 

 

N’est pas inférieur à : 

 

 

méthotrexate  

+ 

infliximab  (REMICADE®) 

ou 

étanercept (ENBREL®)    

 

 

Le choix d’un comparateur modeste permet d’exagérer l’efficacité 
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Le choix d’un comparateur modeste permet d’exagérer l’efficacité 

Bibliographie : 5 études en 2012 et 2013, publiées par 4 équipes, 2 américaines, une 

suédoise, et une finlandaise, à propos de la non infériorité de la trithérapie par 

rapport à l’association d’un anti-TNF-alpha au méthotrexate 

[1] Conventional combination treatment versus biological treatment in methotrexate-refractory early rheumatoid arthritis: 2 

year follow-up of the randomised, non-blinded, parallel-group Swefot trial. R Van Vollenhoven et al. Lancet 

2012;379:1712-20: http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736%2812%2960027-

0/fulltext#article_upsell  

[2] A Randomized Comparative Effectiveness Study of Oral Triple Therapy Versus Etanercept Plus Methotrexate in Early 

Aggressive Rheumatoid Arthritis - The Treatment of Early Aggressive Rheumatoid Arthritis Trial (TEAR Trial).  L. 

Moreland et al.  ARTHRITIS & RHEUMATISM Vol. 64, No. 9, September 2012, pp 2824–2835 DOI 

10.1002/art.34498: http://211.144.68.84:9998/91keshi/Public/File/2/64-9/pdf/34498_ftp.pdf (accès libre) 

[3] Therapies for Active Rheumatoid Arthritis after Methotrexate Failure. James R. O’Dell et al. N Engl J Med 2013. DOI: 

10.1056/NEJMoa1303006 (publié « online » le 11 juin 2013) 

[4] Biological vs Conventional Combination Treatment and Work Loss in Early Rheumatoid Arthritis - A Randomized Trial. 

Jonas K. Eriksson et al. JAMA Intern Med. doi:10.1001/jamainternmed.2013.7801 Published online July 1, 2013.  

[5] Infliximab for 6 months added on combination therapy in early rheumatoid arthritis: 2-year results from an investigator-

initiated, randomised, double-blind, placebo-controlled study (the NEO-RACo Study). Marjatta Leirisalo-Repo et al., Ann 

Rheum Dis 2013;72:851–857. Téléchargeable gratuitement ici. 

 

En savoir + « Pour 12.000 euros de plus par patient et par an dans la polyarthrite rhumatoïde, les biothérapies ne 

font pas mieux finalement que l’association bon marché de deux vieilles molécules ».  F. PESTY. 06/09/2013 (ici) 
 
 
  
 

 

 

 

  

 

http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(12)60027-0/fulltext
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(12)60027-0/fulltext
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(12)60027-0/fulltext
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(12)60027-0/fulltext
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(12)60027-0/fulltext
http://211.144.68.84:9998/91keshi/Public/File/2/64-9/pdf/34498_ftp.pdf
http://211.144.68.84:9998/91keshi/Public/File/2/64-9/pdf/34498_ftp.pdf
http://211.144.68.84:9998/91keshi/Public/File/2/64-9/pdf/34498_ftp.pdf
http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa1303006
http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa1303006
http://archinte.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1726981
http://archinte.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1726981
http://archinte.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1726981
http://archinte.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1726981
http://ard.bmj.com/content/72/6/851.full.pdf
http://www.puppem.com/Pages/Actu2012y2013.aspx
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Le choix d’un comparateur modeste permet d’exagérer l’efficacité 

Méta-analyse en réseau réalisée par une équipe canadienne publiée au BMJ 

[1] : Methotrexate monotherapy and methotrexate combination therapy with traditional and biologic disease modifying 
antirheumatic drugs for rheumatoid arthritis: abridged Cochrane systematic review and network meta-analysis. BMJ 2016;353:i1777 
| doi: 10.1136/bmj.i1777 
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Le choix d’un comparateur modeste permet d’exagérer l’efficacité 

La nette supériorité de la triple association de DMARDs conventionnels sur le méthotrexate 

seul est connue depuis 20 ans, mais tous les essais thérapeutiques dans la polyarthrite 

rhumatoïde ont été menés jusqu’en 2012 contre ce piètre comparateur… 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La feuille de route de l’évaluation médico-économique des biothérapies dans la PEC de la 

PR prévue en 2016 par la HAS (CEESP) ne prend pas en compte les nouvelles études ! 

Cliquer sur les images ci-dessous pour télécharger les publications : O’Dell et al. NEJM 1996 ; Feuille de route de la CEESP, HAS pour une évaluation médico économique des biothérapies dans la PR 

http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJM199605163342002
http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJM199605163342002
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2580910/fr/feuille-de-route-prise-en-charge-de-la-polyarthrite-rhumatoide
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posologie usuelle contre un comparateur dosé à 3 fois sa posologie usuelle ? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cliquer sur les images ci-dessous pour télécharger les publications : Etude « VALIANT » NEJM nov 2003 ;  5 méta-analyses, dont 4 comparatives sartans versus IEC, qui concluent à l’inutilité clinique des sartans 

Depuis, 2011, 5 méta-analyses dont 4 comparatives IEC 

versus sartans, ont été publiées avec des résultats 

convergents : Les sartans ne sauvent pas de vie, 
contrairement aux IEC 1-7… 

[1] Angiotensin receptor blockers and risk of myocardial infarction: meta-analyses and trial sequential analyses of 147 020 patients from randomised trials. S. BANGALORE et al. BMJ 2011;342:d2234 Publication avancée en ligne le 24 avril 2011 : doi:10.1136/bmj.d2234 en libre accès vérifié le 09/09/2015).  

[2] Angiotensin-converting enzyme inhibitors reduce mortality in hypertension: a meta-analysis of randomized clinical trials of renin–angiotensin–aldosterone system inhibitors involving 158 998 patients. L. C. VAN VARK et al. European Heart Journal (2012) 33, 2088–2097 (Publication avancée en ligne le 17 avril 2012 : 

doi:10.1093/eurheartj/ehs075 en libre accès vérifié le  09/09/2015). 

[3] Angiotensin-converting enzyme inhibitors: first-line agents in cardiovascular protection? Editorial. F. RUSCHITZKA et S. TADDEI. European Heart Journal (Publication avancée en ligne le 1er juin 2012 : doi:10.1093/eurheartj/ehs108 en libre accès vérifié le 09/09/2015). 

[4] A Meta-Analysis Reporting Effects of Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitors and Angiotensin Receptor Blockers in Patients Without Heart Failure. G. SAVARESE et al.  Journal of the American College of Cardiology. Vol. 61, No. 2, janvier 2013 (Publication en libre accès vérifié le  09/09/2015 : 

http://dx.doi.org/10.1016/j.jacc.2012.10.011) 

[5] Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitors (ACEIs) and Angiotensin-Receptor Blockers (ARBs) in Patients at High Risk of Cardiovascular Events: A Meta-Analysis of 10 Randomised Placebo-Controlled Trials.  H. T. ONG et al. ISRN Cardiology. Novembre 2013 (Publication en libre accès vérifié le  09/09/2015 : 

http://dx.doi.org/10.1155/2013/478597) 

[6] Effect of Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitors and Angiotensin II Receptor Blockers on All-Cause Mortality, Cardiovascular Deaths, and Cardiovascular Events in Patients With Diabetes Mellitus. A Meta-analysis. J. CHENG et al. JAMA Intern Med. Publication avancée en ligne le 31 mars 2014. (Accès au résumé 

vérifié le  09/09/2015 : doi:10.1001/jamainternmed.2014.348) 

[7] Médicaments antihypertenseurs agissant sur le système rénine-angiotensine : rappels des précautions d’emploi et des règles de bon usage - Point d'information. ANSM. 13/03/2013. 
 

Le choix d’un comparateur modeste permet d’exagérer l’efficacité 

http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa032292
http://www.bmj.com/content/bmj/342/bmj.d2234.full.pdf
http://eurheartj.oxfordjournals.org/content/ehj/early/2012/04/16/eurheartj.ehs075.full.pdf
http://content.onlinejacc.org/data/Journals/JAC/926164/10011.pdf
http://downloads.hindawi.com/journals/isrn/2013/478597.pdf
http://downloads.hindawi.com/journals/isrn/2013/478597.pdf
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Mieux que la transparence des liens d’intérêts :  

                                           L’indépendance de l’expertise… 
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Cliquer ci-contre pour ouvrir 
l’article sur le site du Formindep  

http://www.formindep.org/Quand-l-hepatologie-s-enhardit-a.html
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29/06/2015 - Les nouveaux 

antiviraux dans l’hépatite C 

chronique, dont le 

sofosbuvir, pourraient ne 

pas être aussi bien tolérés 

qu’ont le dit, selon les 

chiffres préoccupants 

relevés dans la base de 

données ouverte au public, 

Eudravigilance 

http://www.puppem.com/Documents/EMA_Dashboard_of_number of individual cases identified in EudraVigilance for Chronic HCV_25-06-2015_v2.pdf
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Eudravigilance 
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EMA, 15/04/2016                                                                                                           Development of hepatocellular carcinoma     APM News 

                                                                                                                                        in HCV cirrhotiques patients International,    15/05/2015 

                                                                                                                                        ILC, Barcellona, 04/2016    Travail Italien                                                                                               

 

Unexpected early tumor recurrence in patients with 

hepatitis C virus - related hepatocellular carcinoma 

undergoing interferon-free therapy: a note of 

caution. J Hepatology, accepted 04/2016 

Travail espagnol 
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Ce qui est inacceptable c’est 

de lire encore cet amalgame 

mensonger, qui est de laisser 

croire que l’efficacité 

virologique garantisse une 

efficacité clinique. 

 

Cette association n’a été 

démontrée jusqu’à présent  

que pour un seul traitement, 

l’interféron pégylé ou pas, 

associé ou non à la ribavirine. 

Pour tous les nouveaux 

traitements, et notamment les 

antiviraux à action directe, 

cela reste à confirmer et il 

faudra attendre plusieurs 

années… 
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Nom, Prénom Titre / 

fonction 

Nommé par En raison de Avantages 

perçus 

Conventions 

Samir HAMAMAH Médecin Président de la République Représentant principales familles philo et spirituelles 24.015 €  20 

Christine ROUZIOUX Médecin Compétence (soins, épidémiologie, recherche) 21.205 €  8 

Christine SILVAIN Médecin Compétence (soins, épidémiologie, recherche) 20.567 € 49 

Cécile GOUJARD Médecin Compétence (soins, épidémiologie, recherche) 15.318 € 26 

Gilles RAGUIN Médecin Compétence (soins, épidémiologie, recherche) 128 € 5 

Pascal MELIN Médecin Expérience associative 4.598 € 21 

Carine FAVIER Médecin Président CNOM 2.552 € 13 

Jean-Louis 

TOURAINE 

Médecin, 

Député 

Présidente Commission des 

affaires sociales (AN) 

229 € 7 

Michel AMIEL Médecin, 

Sénateur 

Président Commission des 

affaires sociales (Sénat) 

128 € 
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HARVONI® x 47.000 € pour 12 semaines x 200.000 patients = 10 Mds € 
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Simvastatine 10mg 

Simvastatine 20mg 

Simvastatine 40mg 

Pravastatine 10mg 

Pravastatine 20mg 

Pravastatine 40mg 

PRAVADUAL 40/81mg 

Fluvastatine 20mg 

Fluvastatine 40mg 

Fluvastatine 80mg 

TAHOR 10mg 

TAHOR 20mg 

TAHOR 40mg 

TAHOR 80mg 

CRESTOR 5mg 

CRESTOR 10mg 

CRESTOR 20mg 

EZETROL 10mg 

INEGY 10/20mg 

INEGY 10/40mg 

LIPUR 450mg ou 900mg 

Fénofibrate 67mg 

Fénofibrate 100mg 

Fénofibrate 140mg 

Fénofibrate 145mg 

Fénofibrate 160mg 

Fénofibrate 200mg 

Fénofibrate 300mg 

François PESTY 43 

ROSP, visite des délégués de l’assurance maladie, entretiens confraternels… 

… n’ont aucun impact sur les comportements de prescription ! 
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947 codes CIP, classés en 28 groupes de codes CIP (DCI et dosage) 

Visite académique / visite médicalisée des DAM sur le médicament 

Statines et hypolipémiants 
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… n’ont aucun impact sur les comportements de prescription ! 
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947 codes CIP, classés en 28 groupes de codes CIP (DCI et dosage) 

Visite académique / visite médicalisée des DAM sur le médicament 

Statines et hypolipémiants 
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Réduction du risque relatif, réduction du risque absolu, NNT, NNH… 
Retour au 

sommaire 

Mode de représentation visuelle du rapport bénéfice / risque 

Groupes Mortalité 

Cardiovasculaire 

Mortalité 

globale 

Placebo 

n: 10.267 

 

9,1% 

 

14,7% 

Simvastatine 

n : 10.269 

7,6% 12,9% 

Réduction 

du risque 

relatif 

 

-17% 

 

-13% 

Réduction 

du risque 

absolu 

 

-1,5% 

 

-1,8% 

La perception d’un résultat est bien plus favorable lorsqu’il est exprimé en risque relatif… 
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Réduction du risque relatif, réduction du risque absolu, NNT, NNH… 
Retour au 

sommaire 

Mode de représentation visuelle du rapport bénéfice / risque 

Etude MEGA, Lancet 2006; 368: 1155–63. Comparaison des différents modes d’expression 

des résultats sur la réduction de la mortalité toutes causes à 5 ans de suivi. 

Groupes Régime 

seul 

Régime + 

pravastatine 

10mg 

 

Mortalité totale 

 

3,6% 

 

2,4% 

 

Réduction relative 

 

-32%  p=0,048 

 

Réduction absolu 

 

-0,8% 

Nombre de patients 

à  traiter pour éviter 

un décès toutes 

causes (NNT) 

 

118 
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Le nombre de patients à traiter (NNT) pour obtenir 1 bénéfice, ou 1 effet indésirable (NNH)  
Retour au 

sommaire 

Mode de représentation visuelle du rapport bénéfice / risque 

Le NNT et NNH, ne sont pas forcément plus facile à manier… Débat scientifique  


