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099 autorisation de mise sur le marché

e Présenté comme une molécule
revolutionnaire le Vioxx est autorise
aux Etats-Unis et prescrit aux patients
souffrant d'arthrose




ette AMM avait éete déelivrée en 6 mois

November 23, 1998: Merck soumet son produit au
New Drug Application (NDA) de la FDA.

April 20, 1999:le « Advisory Committee on Arthritis
Drugs » se réunit pour debattre du dossier.

May 20, 1999: The FDA approuve | ‘AMM du Vioxx
pour le traitement des douleurs violentes de
| ‘adulte et des signes et symptomes de | ‘arthrose.

D ‘apres le Center for Medicines Research
International, la FDA met en moyenne 1.3 an pour
approuver une nouvelle drogue , contre 1.4 en
Europe et 1,6 au Japon.




Dourtant il existait de sérieux doutes sur le
oxX avant son AMM en 1999

« En 1998, Dr. Doug Watson, un scientifique
de Merck, a présenté une analyse rapportant
plus de complications cardiaques avec le
Vioxx qu ‘avec d ‘autres produits Merck »

Cette analyse concluait que les hommes avec
Vioxx avait un risque accru de 28 % mais que
chez les femmes, le risque était multiplié par
plus de deux (216 %, statistiquement
significatif). Dr Singh :« A ma connaissance
ces donnees n ‘ont jamais ete publiées »




existait vraiment des doutes sur le
X avant son AMM

FOA

e En 1999 un scientifique de la FDA

remarquait que « les accidents
thromboemboliques [such as heart
attack and stroke] sont statistiquement
plus fréquents avec le Vioxx qu ‘avec
les placebos»




Résume des éetudes VIGOR et GLAS

\/IGOR : Vioxx Gastrointestinal OQutcome

\VA10),9, NAPROXEMN CELEBREX  Antalgique BRUFEN

Nombre total 2697 2694 1804 841 874

patients*annees

~Accidents 16 37 9 4 (0,48%) 11
digestifs graves (0,59%) (1,37%) (0,44%) (1,14%)

Infarctus du 20 4 6 2 (0,24%) 2
myocarde (0,74%) (0,15%) (0,33%) (0,23%)
Accroisserzlzmdu Risq 56,9% 61’4%

digestif
Risque relatif d’ 0)
Infarctus du myocarde 493 /0

Dans | ‘étude VIGOR le vioxx exposait a un risque

cardiaque 5 fois supérieur a celui du naproxene




complémentaires pour préciser les causes
de cet exces d ‘accidents cardiaques

o C 'est pourtant le type d ‘étude que tout
scientifique indépendant aurait
prioritairement mené devant un risque cardio
vasculaire aussi important (*5).

o Il ne fallait pas risquer de ternir la
réputation du vioxx




Pour presenter au mieux le Vioxx

e La compagnie a manipulé les résultats
et les conclusions de sa principale étude
appelee VIGOR

e | 'exces d ‘accidents cardiaques
observés avec le vioxx fut attribué a un
effet protecteur du naproxen plutot qu ‘a
un effet toxique du vioxx.

e Et minoré dans | ‘article adresse au New
England Journal of Medecine




Que fit la FDA?

Correral

e Au lieu de demander un nouvelle étude la FDA
a donné tres rapidement | '‘AMM,

La mise sur le marché ne présentait pourtant
aucun caractere d ‘urgence. Il existait déja de
nombreuses drogues qui remplissaient la
méme fonction: calmer | ‘inflammation sans
trop grand risque gastrique.

La FDA ne demanda méme pas que mention
du risque cardiaque soit faite dans la notice
d ‘usage initiale (corrigée en 2002).




Le Vioxx fut un modele de
marketing

e Tout d'abord une campagne de
lancement gigantesque

e précedeée de "fuites" dans la presse
grand public si bien que les
professionnels ont souvent été
iInformes apres les patients

o et fortement incités a prescrire par ces
méemes patients




une campagne de lancement
gigantesgue

e Merck monte une intense campagne
de promotion et inonde les magazines
de publicités vantant les vertus de son
produit miracle.

e e Vioxx est « en passe de
revolutionner la pratique des anti-
inflammatoires , tout en evitant les
effets désagreables sur I'estomac . »




e campagne de promotion sans
édent a la télevisio

$ pour des publicités telévisuelles destinees
aux consommateurs. La population a été
accoutumeée aux pub télé Vioxx mettant en
scene la star de skate Dorothy Hamill.

Sid Wolfe, medecin et directeur du Health
Research Group of the advocacy group Public

Citizen in Washington souligne "Dorothy Hamill
ne dit pas aux gens gqu’ avec le Vioxx ils ont
un risque cardiaque multiplié par 4."

e In 2000, Merck a dépensé 160.8 millions de
€




début 2000 Merck attaque Ie

.« La rumeur de l'arrivée d'un
médicament qui allait
revolutionner le traitement de
I'arthrose et mettre les gastro-
entérologues au chomage a

precede son autorisation de
mise sur le marché »

Il n'y a pas un jour sans qu'un
article dans la presse féminine
et géneraliste ne vante les
mérites du médicament de

. Merck.



Merck a déployé I'artillerie lourde.

es pontes de la rhumatologie ont signé
- tribune sur tribune dans les magazines
= speuahses pour promouvoir l'innovation
neérapeutique .

e Une armada de visiteurs médicaux a sillonné
I'Hexagone, cadeaux en poche, pour vendre le
Vioxx aux medecins.

trois jours avant sa mise sur le marché le
laboratoire a réalisé la promotion de son
produit, en sponsorisant largement le congres

annuel de la Société francaise de rhumatologie.




| 'orchestration de I'arrivee du Vioxx
un modele du genre »

e Note Yves Bur, vice-président UMP de
'Assemblée nationale et president du
groupe d'études sur le medicament.

e Merck a suscité l'attente et créeé le
besoin, si bien que les médecins
refusant d'en prescrire passaient pour
des ringards




los |a mise sur le marche du Vioxx

e |es patients se ruent chez leurs médecins pour
qu'on leur prescrive ce nouveau medicament
dont la presse s'est tant fait I'écho.

Une fois le public conditionn€, Merck peut
passer a la phase deux de sa stratégie :
imposer un prix de vente elevée et obtenir des
pouvoirs publics un haut niveau de
remboursement. Car, fait rarissime, le groupe
a commercialise le Vioxx avant d'avoir conclu
les négociations et apres avoir fixé lui-méme
les tarifs




Un prix multiplié par 3a 5 !

e Colt quotidiens des traitements au Canada
_—— e |buprofene 0,22 $
« Naproxen 0,42 %

* Diclofénac 1,14 $

e Célécoxib 2,50%

« Rofécoxib 1,25$%

En France la boite de 28 comprimes ¢
vendait pres de 40 eurossoit deux a
trois fois le prix des autres anti-
Inflammatoires disponibles

257500 1




ourtant des I'ete 2000 La revue
gcaise Prescrire indiqugl Juillet-Ao(it 2000

N° 208- Tome 20 - P 481 - 56

Le VIOXX °(rofécoxib) un antalgique
AINS décevant.

Vioxx n'apporte « rien de nouveau »,
Ses essais cliniques sont «impreécis »

Il reste des « questions sans réponse»,
notamment sur ses effets cardiaques.

En 2001 ce magazine indépendant
pronostiquait méme un futur retrait du Vioxx




Un succes financier planétaire

e Vioxx a éeteé utilisé par plus de deux
millions de personnes dans plus de 80

pays.
e En France, 500 000 malades en ont

pris régulierement, et il est devenu le

dixieme médicament le plus remboursé

en 2003 (pour un montant de 87

millions d'euros), avec 8 % du marché
des anti-inflammatoires.

o Il rapportait 2.5 milliards de $ par an




Elargir les indications

e Ensuite les dirigeants de Merck
déciderent de conduire d ‘autres essais
clinigues visant a élargir les indications
de leur produit vedette a d ‘autres
maladies.

e Ainsi ils le proposerent pour prévenir la
dégénérescence des polypes coliques...




jais vouloir augmenter les indications
ente des risques!

o L’ étude sur la prévention par le vioxx de la
dégénérescence des polypes coliques
confirmait un risque cardiaque trop €leve.

e Une complication cardio vasculaire grave a
éte observee chez 16 des 685 patients
(2,3%) qui ont éte traités par 200 mg de
Vioxx deux fois par jour contre 7 des 679
patients du groupe placebo (1.0 %),.

Cardiovascular risk associated with celecoxib in a
clinical trial for adenoma prevention




Septembre 2004 Merks retire le
joxx du marche. —

e N ‘ayant pas reussi a empécher la
publication de | ‘article de Salomon,

e Compte tenu de la diffusion des
informations sur les risques cardiaques
du produit ,

e les analystes financiers du groupe
avaient juge la poursuite de la
commercialisation potentiellement
ruineuse.
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f *ﬁe
ler verdict

e Le tribunal fédéral d'Angleton, au sud
de Houston (Texas, sud), a condamné

Merck a verser plus de 250 millions

de dollars a madame Ernst, veuve
d'un homme qui avait pris du Vioxx.

e la condamnation a eté prononcee pour
vente d'un produit défectueux,
negligence et malveillance.




17/11/2005 Témoignage du docteur D.Graham

e associate director for science and medicine at
the FDA's Office of Drug Safety

e Ce témoignage a éteé fait sous serment
devant le comité sénatorial des finances érigé
en commission d ‘enquéte le 17/11/2005.

e I| a mis en evidence que Merck et la Food
and Drug Administration (FDA) avaient
connaissance des risques du vioxx des
annees avant son retrait du marché




Témoignage du docteur D.Graham
nombre de victimes

e « Durant | ‘été 2004 | ‘étude que j ‘ai menée a
conclu que le Vioxx était responsable d ‘environ

38000 attagues cardiagues et morts
subites. » « cette estimation constitue un
minimum »

M. “a more realistic and likely range of
estimates for the number of excess cases in
the US” was between 88,000 and 139,000.

Of these, 30-40 percent probably died. For the
survivors, their lives were changed forever.”




Témoignage du docteur D.Graham

e « Le nombre de victimes du vioxx excede
considérablement celui des 500 enfants
americains victimes d ‘un sirop de
sulfanilamide dans les années 1930

et des 5000 a 10 000 enfants nés dans les
années 1960s avec des malformations dues
a la thalidomide.

Chacune de ces catastrophes a entraine des
modifications des agences de regulation. »




Tribune du New England Journal of Medicine
08 décembre 2005

e Dans une tribune du New England Journal of
Medicine, le Dr. Gregory Curfman, rédacteur
en chef du journal ainsi que trois autres

meédecins affirment

e que Merck, qui produit I'anti-inflammatoire
Vioxx a dissimulé trois accidents cardio-
vasculaires dans une | ‘étude clinique VIGOR

publiée en 2000 dans la revue médicale.




Tribune du New England Journal of Medicine

e Les éditeurs avaient trouveé un tableau vierge
intitulé "CV events" - heart attacks and other
cardiovascular side effects - sur une disquette
présentant une premiere version de | ‘étude
VIGOR . Ce tableau a éte effaceé de la version
finale.

Dr. Gregory Curfman, a confirmé que le
software a indiqué que les données ont étée
effacées deux jours avant la remise du
manuscrit et que | ‘auteur de | ‘effacement des
données était "Merck."




tribune du New England Journal of Medicine

e Les rédacteurs de cette tribune précisent
aussi que les auteurs de I'étude en question
ont également efface d'autres données
importantes avant de la soumettre a
publication : « Ces inexactitudes et les
informations dissimulées remettent en
question I'intégrité de ces données medicales
sur (la fréguence) des accidents
cardiovasculaires (lieés au Vioxx) dont fait part
cette etude »




Tribune du New England Journal of Medicine

e La connaissance de ces cas aurait change les
conclusions de | ‘etude sur la toxicité,
montrant que les patients sous vioxx avaient
non pas 4 mais 5 fois plus de risque
d ‘accidents cardiagues que les patients sous
naproxene, et que des patients sans risque
particuliers etaient également menacés
d ‘attaque cardiaque.

« Globalement ces imprécisions et ces
dissimulations remettent en question la
validité des données »




Tribune du New England Journal of Medicine

e |es responsables du journal n ‘ont pas compris les
implications de cette découverte avant le 21 11 2005,
lorsque Curfman a été interrogé par les avocats de

Plunkett's qui lui ont monté un memo prouvant qu ‘au
moins deux auteurs connaissaient le risque
cardiaque réel au minimum deux semaines
avant | ‘envoi du manuscrit et 4 1/2 mois
avant la publication.

Jusqu ‘a cette date les éditeurs croyaient que les

auteurs n ‘avaient eu connaissance du nombre exact
d ‘accidents cardiaques qu ‘apres la publication.




Tribune du New England Journal of Medicine

e Les éditeurs du journal ont admis que les
donnees présentees par les chercheurs de
Merck ont été acceptées trop facilement et
qu ‘elles auraient du étre discutées davantage.

Curfman a reconnu qu ‘en plus des
conclusions des auteurs il aurait du élever

| " hypothese de la toxicité du vioxx ‘Je crois
que j ‘aurais da étre plus critique a | ‘époque et
que j ‘aurais di davantage rechercher d ‘autres
hypotheses."
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¥ 50 millions de $ |
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e Dans un nouveau proces le verdict a
condamné Merck & Co a payer 50
millions de $ de dommages a un ancien
agent du FBI qui a souffert d ‘attaque

cardiaque apres avoir pris du Vioxx.



Proces Vioxx de 2007

me Le ler proces de 2007 a vu un
jury unanime deéclarer que Merck
a commis un delit en trompant
intentionnellement la
communauté médicale en
cachant des informations
cruciales sur le Vioxx.

Les jurés ont fixes les
dommages a $47.500.000.




e Dans un cas de crise cardiaque d'un ouvrier
des postes de I'Idaho , un jury de New Jersey
statuant en appel a reconnu la responsabilité
du Vioxx dans la mort du plaignant.

e Ceci a renverse le verdict original, et le jury a
attribue au plaignant 20 millions de $ de
dommages. Le jury décidera maintenant si
Merck devra payer des dommages punitifs en
plus des $20 millions de dommages réeels.




— Merck a provisionné 970 millions de $ pour
les frais de justice, et indiqué qu ‘il en a

de
mi
de

nenseé 285 millions en 2006. Les 685
lions restants devraient couvrir les

penses jusqu ‘en 2007.

— Sur les 14 proces qui ont éte déja
instruits et se sont terminés sur un
verdict, le groupe en a gagneé neuf et
en a perdu cingq.




2007 méme les actionnaires...

e |a cour fédérale jugeant une plainte
des actionnaires accusant Merck
d " avoir caché des informations sur
son produit a conclu qu ‘il existait
une évidence de fraude au minimum
depuis 2001, plus de 3 ans avant le
retrait du produit du marché.




ag fautes du laboratoire sont
nbreuses :

e Dissimulation des effets dangereux
e Manipulation des données

e Falsification des données et des
conclusions

e Intimidation des témoins
e Campagne de calomnie des opposants
e Collusion avec la FDA




Dissimulation d ‘études negatives

e Un ancien chef du service de recherche de
Merck Dr. Edward Scolnick a témoigné dans
un proces Vioxx en Californie que « la
compagnie n ‘a pas informé la FDA de deux
études montrant que les patients sous Vioxx
avaient un risque de mort plus élevé que
ceux sous placebo. »

Merck a aussi tenté en vain d ‘empécher la
publication de | ‘étude de Salomon sur les
complications du Vioxx.




Intimidation des opposants
ew England Journal of Medicine

e Le journal precise que Merck a cherché a
intimider les médecins qui posaient des
questions sur les risques du Vioxx.

Un professeur de | ‘université Stanford, Gurkirpal
Singh, reprochait a Merck de ne pas avoir fournit
davantage de données sur les risques cardio
vasculaire du Vioxx. En Octobre 2000, Lois Sherwood,
cadre supérieur de Merck a appelé James Fries, un
autre professeur de Stanford University Medical
School pour se plaindre que les discours du Dr. Singh
étaient ‘irresponsables, anti-Merck et specifiqguement
anti-Vioxx...




ytimidation des opposants

’

emoignage du Dr. Frie

e Le responsable de Merck menacait que si les
choses continuaient ainsi, le « Dr. Singh
serait “grille” et qu ‘il y aurait des
conséquences pour moi et pour Stanford »

Dr. Fries complete « les chercheurs d ‘autres
universités ont également fait état d ‘une
attitude d ‘intimidation permanente des
chercheurs par Merck »,’

(Témoignage du Dr. Fries en Janvier 2001 dans une lettre adressée a
Mr. Raymond Gilmartern, the Merck chief executive.)




Intimidation des opposants

e In 2002, Un institut espagnol a vu ses credits
supprimés par Merck apres son refus de
censurer les critiques d ‘un de ses
scientifiques envers le laboratoire.

Décembre 2005 Cleveland Clinic. Ie Dr. Eric
Topol, cardiologue repute et critique des
prescriptions de Vioxx, a été chassé de son
poste de professeur chef de service apres un
témoignage sur le Vioxx devant une cour
fedérale




insuffisance de la FDA est patente

e Aucune critique du dossier VIGOR

e Acceptation de | ‘explication Naprosene
e AMM « pony express »

e Refus de communiquer le dossier Vioxx
e Collusion avec Merck

e Campagne de dénigrement d ‘un de ses
employée




3 FDA a eté au mieux inefficace,
dire complice

e Elle a accepté sans discuter | ‘explication de
Merck sur | ‘exces d ‘accidents cardiaques de
| ‘étude VIGOR

e pourtant d ‘apres un mémo de la FDA daté
du 30 Septembre 2004 “pour expliquer une
telle difféerence il aurait fallu que le
Naproxene soit un cardio protecteur
particulierement puissant et efficace” « il
n ‘existe aucun indice que ce soit le cas ».




Témoignage du docteur D.Graham
Inefficacite de la FDA

e Graham a expliqué que « | " OND qui occupe
une position hiérarchique plus élevée que | ’
ODS est tres réticent a promulguer des

restrictions d ‘emploi des drogues déja sur le
marché et encore plus réticent a en retirer
une.

. Dans le cas du Vioxx, c ‘est le laboratoire et
non pas | " OND qui a pris la décision de
retrait » devant les consequences financieres
désastrueuses previsibles.




An editorial in 7he Lancet

e An editorial in 7he Lancet notes that
the paper demonstrates "The
unacceptable cardiovascular risks of

Vioxx (rofecoxib) were evident as early
as 2000

e a full 4 years before the drug was
finally withdrawn from the market by its
manufacturer, Merck




3 FDA n ‘a pas collaboré a | ‘enquéte

e Des poursuites ont du étre diligentées
contre la FDA pour obliger | ‘agence a
communiquer les données du dossier
Merck traitant du marketing et des
etudes de sécurité sanitaire du Vioxx.

e En effet les demandes formelles de
communication de ces documents par
la FDA ont été ignorées ou recues des
reponses dilatoires pendant 3 ans .




Insuffisance de la DFA

e D ‘apres Graham « des études
indépendantes sont
exceptionnellement réalisées par la
FDA, et les problemes concernant la
securité sont ignorés ou
délibérément sous estimes.




Témoignage du docteur D.Graham
Collusion |la FDA et big pharma

e L "OND est |la branche de la FDA la plus
proche des compagnies pharmaceutiques
qu ‘il est censé controler.

Depuis 1992 et la promulgation du
«Prescription Drug User Fee Act » | 'OND
recoit la majorité de ses créedits de
fonctionnement des compagnies
pharmaceutiques , sous la forme de demande
d '"AMM ( 500,000% par demande) .




Témoignage du docteur D.Graham
Collusion la FDA et Big Pharmg

e Trop souvent la FDA considere et
continue de considérer | ‘industrie
pharmaceutique comme son client

® « Une source vitale de revenus pour
son existence et non pas un secteur
d ‘activité de la société qui nécessite
une régulation sans faille.”




Témoignage du docteur D.Graham
Collusion entre Merck et la FDA

« The ODS, responsable de la sécurité des
médicaments mis sur le marche ameéricain,
fait partie du Centre d ’ Evaluation et de
Recherche (CDER), qui regroupe egalement | *

Office des Nouveaux meédicaments (OND),
responsable des autorisations de mise sur le
marché ameéricain.

Graham a expliqgué comment il est entre en
conflits repetés avec | “ OND lorsqu ‘il a voulu
soulever le probleme des risques du Vioxx.




Témoignage du docteur D.Graham
ollusion entre Merck et la DFA

e Lorsqu il se préparait a publier ses données, il
fut attaqué par | 'OND et d ‘autres a la FDA.

“I was pressured to change my conclusions

and recommandations, and basically
threatened that if I did not change them, I
would not be permitted to present”

“An email from the director for the entire OND was
revealing. He suggested that since FDA was ‘not
contemplating” a warning against the use of high-
dose Vioxx, my conclusions should be changed.”




Calomnies contre le donneur d ‘alerte

e Deux mois apres le témoignage de
Graham devant la commission
d ‘enquéte du sénat la FDA a défendu

son point de vue sur le Vioxx.

e Plus tard un officiel de la FDA a
qualifié les travaux de Graham comme
"junk science »( science de caniveau)




ollusion entre Merck et la DFA

e Le Sénateur Charles Grassley, de | *
Iowa, a demandeé a | ' « inspector
general at the Health and Human
Services Department » d ‘établir si
la FDA et Mercks s’étaient concertés
pour discréditer les recherches sur
les risques du vioxx faites par le Dr.
David Graham




Collusion entre Merck et la DFA

o Le sénateur Grassley a cité les notes
manuscrites d ‘'un employé de Merck datées
du 13 Octobre 2004 faisant état d ‘une
conversation avec un représentant de la FDA
suggérant une collaboration entre les deux

bour discréditer Graham.

_es notes établissent que le représentant de

a FDA mentionnait une "opportunité de

détruire le message" (de Graham), et la

possibilité de « donner aux journalistes une
critigue maison » (de Graham),




Collusion entre Merck et la FDA

e Les notes du Sénateur Charles Grassley,
R-Iowa montrent que la FDA a aidé
M- « "8 Merck a recuser les travaux de Graham.

Ay @;;4- Ainsi Dr. Brian Harvey (FDA) a suggéré
t. au Dr. Ned Braunstein (Merck) « an
official rebuttal on Graham»selon les
notes qui ont été admises comme
preuve, dans un proces fédéral

€9 MERCK




Collusion entre Merck et la DFA

e Des e-mails envoyés par la FDA et vus
par The Associated Press montrent que
cette agence avertissait Merck des

€9 MERCK

o

_ détails sur la présentation que Graham
1 ti’ devait faire en France en Aout 2004 sur
les dangers du Vioxx.

e Ces e-mails suggerent qu ‘une telle
collusion est habituelle.




ollusion entre Merck et la DFA

e « Ce n 'est un secret pour personne
que le Dr. Graham a une position
critique sur la FDA. Cependant cela ne

| justifie pas que la FDA aide a

T M discréditer ses employes » precise
Grassley dans une lettre a | ’
Inspecteur Général Daniel Levinson. La
FDA, doit maintenir une « séparation
claire et nette entre le régulateur et | e
requlé, »




Insuffisance des organismes
de controle

e The FDA and MRHA sont les deux
organismes mondiaux les plus
importants charges de | ‘évaluation des
produits pharmaceutiques et leur
réeputation a beaucoup souffert

e Il faut qu ‘ils démontrent que leur
premier souci est la protection du
public et non pas celle de | ‘industrie
pharmaceutique




Les legons de cette catastrophe

e L ‘intérét des compagnies pharmaceutiques
est en contradiction directe avec celui des
malades et des médecins qui veulent une
information compléte et sincere sur la nature
des produits qu ‘ils prescrivent ou qu ‘ils

orennent .

| a pratique de certains laboratoires
pharmaceutiques est tres discutable.

| es agences censees les controler sont
inefficaces ou complices




le cas du Vioxx n'est pas isolé

e ainsi L'lIsoméride et le Pondéral ont été retirés en
1998

e en 2000, le Rezullin ( médicament contre le diabete )
a ete supprime en raison d'alerte par la FDA au sujet
de complications hepatiques

e et en 2001 c'est le Baycol ( commercialisé en France
sous le nom de Staltor) qui est retiré en raison de
suspicion au sujet de dizaines de déces et on peut
aussi se poser des guestions sur un "cousin
du Vioxx" le Celebrex




le cas du Vioxx n'est pas isolé

e la cernivastine (laboratoire BAYER)

commercialisée en France sous les noms de « Staltor
» et de « Cholstat », retiréee du marché en 2001

apres le déces de 52 patients ;

e le crestor (laboratoire ASTRAZENEKA)

mis en cause pour les mémes effets indésirables.

o le Celebrex de PFIZER, soupgonné en France
d'étre a l'origine d'accidents vasculaires comparables.




Commentaires

e Ces differentes affaires aux répercussions
politiques et économiques incalculables, ont
au moins deux éléments en commun, quel
que soit le laboratoire concerné et le type de
molécule en cause.

e La dissimulation par les laboratoires
d'études néegatives

e La singuliere absence de réaction des
autorités sanitaires




dissimulation par les laboratoire,
udes négatives

e Ainsi, la firme BAYER, selon un rapport
d'expertise effectué a la demande d'un juge
du pole santé du TGI de Paris("), aurait
délibérément voulu tromper les autorités
sanitaires en minimisant les dangers
constates des 1991 de la cerivastine, soit dix
ans avant son retrait.

Il est de méme établi que les risques liés a la
prise d'antidépresseurs étaient connus des
laboratoires mais gardés secrets.
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e ] ‘ai été surpris de découvrir a quel point les
représentants du National Health Service considere
| ‘industrie pharmaceutique comme la source de
financement des recherches et développement et
font peu état de la transparence,des conflits
d ‘intéréts ,et des relations troubles entre les
laboratoires pharmaceutiques et les organismes de

controle.




La singuliere absence de réaction
as autorités sanitaires

e Les autorités sanitaires (FDA
ameéricaine, EMEA européenne,
AFSSAPS francaise) se sont montrées
incapables de jouer le role de contre-
pouvoirs indépendants par rapport a la
puissance de lI'industrie
pharmaceutique




Insuffisance des organismes de controle
Temoignage du docteur D.Graham

A la FDA, on pense généralement que | ‘industrie
pharmaceutique grossit les avantages des
nouvelles drogues et sous evalue leurs risques

Quand au principe de securité, la FDA considere
qu ‘une drogue est slre a moins d ‘une preuve
formelle de complication.

Les nouveaux produits tels que le Vioxx, sont mis
sur le marché sans attendre des études sur leur
securite.

Des tests cliniques indépendants sont rarement

réalisés par la FDA, et les limitations d ‘emploi sont
ignorees ou sous estimées




Conclusion

e « L'histoire du célecoxib est un exemple
de l'insuffisance des agences du
meédicament europeéennes et ameéricaine

e le célécoxib est toujours sur le marché,

e des patients sont toujours exposés aux
dangers d'un médicament qui n'apporte
aucun progres thérapeutique. »

La revue Prescrire 1er juillet 2005; 25 (263) : 512-513




Les impératifs de santé publique nous imposent d'apporter
une réponse claire a la question que tout le monde se pose

peut-on encore faire confiance

aux agences qui ont pour
mission d'évaluer la seécurité
d'emploi, l'efficacité et Ia
qualité des produits de sante ?






