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Les crises mondiales que nous avons connues ces dernières années
ont replacé le médicament au cœur du débat public. À la traditionnelle méfiance envers ce produit de santé, héritée du phármakon
grec (à la fois « poison » et « remède ») et amplifiée par la propagation de fausses informations pendant la pandémie, s’additionnent
désormais des enjeux politiques et commerciaux de relocalisation
de la production afin de lutter contre les phénomènes de pénuries de
médicaments et afin de capter des bénéfices économiques. Comme
pour d’autres produits, l’épidémie de Covid-19 et la guerre en Ukraine
ont exposé nos interdépendances commerciales et, d’une certaine
manière, la fragilité d’une chaîne de valeurs mondialisée en temps
de crises. À ces enjeux s’ajoutent les formidables espoirs liés aux
nombreux progrès thérapeutiques à venir qui pourraient apporter
des réponses à des pathologies aujourd’hui sans réponses médicamenteuses satisfaisantes : cancers, maladies neurologiques et cardiovasculaires, diabète…

Ce glossaire propose 40 entrées thématisées en trois parties (le produit et son utilisation, sa régulation et sa sécurisation, ses professionnels et ses lieux d’exercice), afin d’appréhender le vocabulaire
des produits de santé, mieux le comprendre et ainsi moins craindre
sa complexité : dispositifs médicaux, iatrogénie, autorisation de
mise sur le marché, pharmacovigilance et pharmacie à usage intérieur sont autant de notions que vous retrouverez dans ce livre.

Étudiants, professionnels de santé publique et citoyens curieux
trouveront dans cet ouvrage des définitions factuelles et des informations vérifiées sur l’écosystème du médicament.

La collection « Les mots de la santé publique » est composée de
glossaires thématiques permettant d’aborder, sous un angle pédagogique et avec un éclairage contextualisé, les notions fondamentales de la santé publique.
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La disponibilité et l’accessibilité des médicaments ont trop longtemps
été considérées comme des acquis. Le médicament, outil majeur de la
prise en charge de nombreuses pathologies, a été davantage géré comme
une « dépense » plutôt qu’un investissement dans la santé et notre souveraineté. Néanmoins, des signes de fragilité existaient : prééminence de
la recherche et du marché américains, importation massive de génériques
depuis des pays à bas coûts, croissance continue des pénuries… La crise
Covid a été un révélateur violent de nos faiblesses dans le domaine du
médicament et plus largement des produits de santé. Les industriels du
pays de Pasteur ne sont parvenus à commercialiser ni vaccin, ni médicament antiviral. Parallèlement à la pandémie, l’épisode d’inflation consécutif au conflit russo-ukrainien et l’élargissement des marchés mondiaux
permis par l’augmentation du nombre de personnes couvertes par une
assurance santé dans le monde ont profondément désorganisé les
chaînes d’approvisionnement. Ces deux phénomènes combinés ont propulsé les ruptures à des niveaux inédits. Aujourd’hui, les pénuries de
médicaments sont une source de préoccupation pour nos concitoyens et
les professionnels au même titre que la désertification médicale.

Cette difficulté n’est cependant pas une fatalité. Les pouvoirs publics au
niveau français et européen se sont saisis du sujet. Face à l’impérieuse
nécessité de réduire l’empreinte environnementale et au besoin de mieux
maîtriser et sécuriser notre approvisionnement, la France et l’Europe se
sont lancées dans d’ambitieuses actions pour soutenir la réindustrialisation. Ce nouvel axe fort de la politique du médicament servira les intérêts
des patients, des professionnels, des salariés, et des chercheurs européens. Si la production sur notre sol de principes actifs anciens et essentiels est importante, le combat le plus critique est celui de l’innovation
thérapeutique.

La forte vague d’innovations des prochaines années est une opportunité.
Elle apportera une réponse à des situations précédemment sans solution
satisfaisante et améliorera la qualité et l’espérance de vie de nombreux
patients. Combinés aux nouveaux outils numériques, ces médicaments à
venir peuvent être une source majeure d’amélioration des prises en
charge. Les mêmes outils numériques devraient permettre d’optimiser
radicalement l’utilisation de médicaments déjà anciens. Nous le savons,
trop de prescriptions sont aujourd’hui inappropriées et peuvent conduire
à des hospitalisations. Là aussi, les premiers bénéficiaires des avancées
seront les patients et notre système de santé. Mais il faut voir plus loin.
L’innovation est un moteur de l’attractivité, de la compétitivité et, ultimement, de la création de valeur. L’enjeu majeur de notre politique de
régulation est de résoudre ses propres contradictions : garantir l’accès au
plus grand nombre, être soutenable financièrement, et favoriser la
recherche et la production industrielle en France et en Europe.

Face à ces enjeux, ce glossaire, et d’autres documents de portée pédagogique, apporte une réponse au besoin essentiel d’acculturation des
citoyens aux produits de santé et leur complexe régulation.
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INTRODUCTION

 

Par les fortes espérances qu’il suscite, mais aussi par le mystère et les
scandales sanitaires qui ont jalonné son histoire, le médicament se prête
malheureusement particulièrement bien à la désinformation et autres
fake news. Cela est intrinsèquement lié à la nature de bien de confiance
du médicament (celui qui l’utilise ne l’a pas choisi et ne peut pas en anticiper complètement les effets), à l’asymétrie d’information qui existe
entre le prescripteur et le patient, et au développement de l’accès à des
sources d’information de qualité très diverses via Internet. Alors que
l’utilisation des médicaments est devenue de plus en plus encadrée par
des recommandations établies sur la base de preuves scientifiques, l’information du grand public a pu être captée par des charlatans. À l’image
des produits vendus jadis par leurs précurseurs, la propagation de fausses
informations sur les produits de santé est une menace pour la santé
publique et un danger pour les individus. La crise Covid a malheureusement été très marquée par des désinformations multiples au sujet des
produits de santé, y compris émanant de professionnels de santé.

Lutter contre cette désinformation suppose de faire preuve de pédagogie. Cet ouvrage, qui se veut simple d’accès, s’inscrit dans cette logique.
Afin d’apporter une connaissance large des médicaments et de leurs
enjeux, nous avons choisi une quarantaine d’entrées qui couvrent le produit en lui-même, son développement et son industrialisation, les étapes
de recherche et développement (R&D) indispensables à sa mise au point,
son circuit de distribution, les professionnels qu’il mobilise, les principaux mécanismes de régulation de l’accès au marché, de la fixation de
son prix et de son statut de remboursement, et les outils de sécurisation
afin notamment de lutter contre les faux médicaments.

Afin de vous aider dans votre lecture, vous trouverez de nombreux renvois entre définitions ainsi que de brèves informations sur des termes qui
peuvent être associés à la définition principale et qui sont autant d’invitations à l’approfondissement. Si vous souhaitez aller au-delà, n’hésitez
pas à vous référer à d’autres ouvrages des Presses de l’EHESP ou, bien
sûr, aux portails internet de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et de l’Agence européenne du
médicament (EMA).

Très bonne lecture !


AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ (AMM) Marketing authorization


Autorisation indispensable à la commercialisation d’un médicament*. Afin d’obtenir une AMM, le candidat médicament doit démontrer un rapport bénéfices
(efficacité) / risques (effets secondaires) favorable pour les indications visées, les
patients concernés et la posologie (dose et durée de traitement). Selon la gravité
de la pathologie, l’efficacité thérapeutique, et l’existence ou non d’alternative, il
sera toléré plus ou moins d’effets secondaires. L’industriel qui présente la
demande doit également démontrer que le procédé de fabrication garantit la
qualité chimique, biologique et/ou microbiologique du médicament.


 

Voir aussi : évaluation du médicament, bonnes pratiques, essais cliniques et
pré-cliniques, découverte et connaissance du médicament, pharmacovigilance



Quatre procédures existent :


– La procédure centralisée : obligatoire pour les médicaments innovants. L’examen du dossier est réalisé par l’Agence européenne du médicament (EMA), et
l’AMM octroyée par la Commission européenne est valable dans l’ensemble
de l’UE.

– La procédure décentralisée : utilisée si l’industriel n’envisage pas une commercialisation dans tous les pays de l’UE, et si le médicament ne relève pas
de la procédure centralisée (médicament considéré comme non-innovant).
L’industriel choisit une agence sanitaire rapporteur dans un pays de l’UE et
l’AMM octroyée sera valable dans les pays ciblés.

– La procédure de reconnaissance mutuelle : permet l’extension du périmètre
de validité d’une AMM déjà délivrée dans d’autres pays de l’UE.

– La procédure nationale : utilisée si le médicament vise un seul pays et n’est
pas concerné par la procédure centralisée.




La procédure d’AMM dure 10 à 12 mois. L’AMM délivrée est valable pour une
durée de 5 ans à l’issue de laquelle elle peut être renouvelée pour une durée
indéterminée si aucun problème n’a été relevé.

L’AMM s’accompagne d’un résumé des caractéristiques du produit (RCP)*, de
la notice et de l’étiquetage du produit. Elle mentionne le code CIP (Code identifiant de présentation) à 13 chiffres qui permet d’identifier chaque présentation
(par exemple les dosages et/ou le nombre d’unités dans une boîte).

 

Termes associés :

• Autorisation d’accès précoce (AAP) : procédure qui intervient avant l’AMM
et/ou avant l’obtention du prix et du remboursement afin de permettre à des
groupes de patients caractérisés par une situation pathologique de bénéficier
plus rapidement d’une thérapie qui présente de forts indices de sécurité et
d’efficacité.
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