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PREPARATIONS D’EXTRAITS THYROIDIENS :
DES MESURES BIENVENUES. ENFIN !

@ Plus de 25 ans aprés la publication
de la “loi Talon”, les pratiques de cer-
tains ‘“obésologues” font encore des
dégats. L’affaire parisienne des prépa-
rations a base d’extraits thyroidiens
provoque enfin un sursaut.

Le 9 juillet 1980, a été publiée la “loi
Talon”, du nom de son rapporteur (1). Elle
comportait deux articles : le premier donnant
une base légale a l'organisation de la phar-
macovigilance en France ; le second permet-
tant d’interdire l'incorporation dans des pré-
parations de certaines substances. Deux
décrets d’application concernant ce second
point ont été publiés en 1982 (2,3).

Le premier décret a interdit « la prescrip-
tion sous forme de préparation magistrale et
lincorportation dans une méme préparation
de substances vénéneuses figurant sur liste
annexée (...) » (2). Cette liste comprend
32 diurétiques, 66 psychotropes, 42 anorexi-
genes et des extraits thyroidiens : acide thy-
ropropique, acide triiodothyroaceétique, hor-
mones thyroidiennes iodées, thyroide
(poudre et extraits de, modifiés ou non), thy-
roxine, triiodothyronine (2).

Dans l'esprit du législateur, l'intention a
bien été de faire cesser la prescription et la
réalisation de préparations a visée amaigris-
sante et connues comme dangereuses pour
la santé. Le rapporteur écrivait alors : ces
« prescriptions anormales (...) restent le fait
d’un petit nombre de gros prescripteurs géo-
graphiquement bien localisés, mais dont le
nombre est en progression. Cette multiplica-
tion des prescripteurs a abouti a la spéciali-
sation de certaines pharmacies, voire a des
compérages (...) » (4). Le communiqué de
presse du Ministere de la santé du 10 février
1982 était également clair : « la loi du 7 juillet
1980 a pour objet de mettre fin aux prescrip-
tions aberrantes de certains médecins spé-
cialisés dans les traitements amaigris-
sants » (5).

En pratique, I'application de ces disposi-
tions, bienvenues, de méme que I'application
du second décret, interdisant le décondition-
nement des spécialités pour les incorporer
dans une préparation (sauf préparation pour
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application cutanée) (3), ont été laborieuses.
Des spécialistes de divers domaines, reven-
diquant de pouvoir prescrire certaines prépa-
rations (plus ou moins justifiées), y ont vu une
atteinte a leur “liberté de prescription”. Des
dérogations ont été permises, notamment
pour 'adaptation de certaines spécialités a
une utilisation en pédiatrie (6).

Des “obésologues” ont contourné la
réglementation pendant deux décennies.
Mais surtout, des “obésologues”, ceux-la
mémes qui étaient visés par la réglementa-
tion, ont été les plus prompts & la contourner
habilement en prescrivant les anorexigenes,
diurétiques, psychotropes, et autres hor-
mones thyroidiennes sous forme de prépara-
tions séparées. En dépit des risques d’effets
indésirables de ces préparations, prises
simultanément ou séparément (a), certains
pharmaciens les ont réalisées et vendues.
Certaines substances ont été moins pres-
crites, mais d’autres les ont remplacées.
L'intérét porté par les autorités aux prépara-
tions magistrales ou officinales a été quasi
inexistant, et en 'absence de scandale rendu
visible, les contrdles se sont relachés. Com-
ment expliquer autrement la triste affaire pari-
sienne des préparations d’extraits thyroi-
diens du printemps 2006 (7) ?

172 personnes ayant utilisé ces prépara-
tions (provenant d'une méme pharmacie) ont
pu étre retrouvées, 18 ont été hospitalisées,
1 est décédée et 7 ont été placées sous sur-
veillance ou en réanimation, selon le bilan du
Ministere de la santé au 18 mai 2006 (7).

Quelles que soient les causes précises de
ces dégats : erreur de dose lors de la prépa-
ration, substances de provenance et de com-
position incertaines, etc., les legons a tirer
sont multiples. Les réactions des autorités
sanitaires et de la profession pharmaceu-
tique ont été rapides et vont, pour le moment,
dans le bon sens.

Les lecons d’une affaire grave en 2006.
Le Ministere de la santé a demandé le 2 mai
2006 a la Haute autorité de santé de produire
une recommandation destinée aux profes-
sionnels de santé sur “la réponse a une

demande d’amaigrissement” (7). Il a dans le
méme temps promis « un large débat sur le
marché de 'amaigrissement » [NDLR :y
compris hors médicament], consultant notam-
ment les associations de personnes concer-
nées. L'essentiel est effectivement d’arréter
de laisser les patients croire aux vertus de
substances en réalité dangereuses.

L’Agence francaise des produits de santé
(Afssaps) a déclenché l'alerte et les
enquétes nécessaires et, le 17 mai 2006, son
Directeur général a interdit « importation, la
préparation, la prescription et la délivrance
de préparations officinales et hospitalieres
(...) contenant de la poudre de thyroide, des
extraits de thyroide, des hormones thyroi-
diennes ou des dérivés d’hormones thyroi-
diennes (...) » (8,9). L'Afssaps a rappelé les
risques graves de I'administration de ces
substances a des patients a fonction thyroi-
dienne normale (risque d’hyperthyroidie, voi-
re de thyréotoxicose). Elle a précisé que des
spécialités pharmaceutiques appropriées
sont disponibles pour les patients ayant de
véritables troubles thyroidiens (9).

La réglementation et les référentiels de
bonnes pratiques sur les préparations magis-
trales seront revus, selon le Ministéere de la
santé (7). Et I'Inspection générale des
affaires sociales (IGAS) travaillait déja, avant
cette affaire, a un rapport et a des proposi-
tions sur les préparations magistrales (10).

L'Ordre national des pharmaciens a rap-
pelé les obligations des pharmaciens,
approuvé les initiatives annoncées, et s’est
porté partie civile dans l'affaire de la pharma-
cie concernée. Une plainte du Conseil Cen-
tral A (officine) a été déposée aupres de l'ins-
tance disciplinaire régionale (b)(11).

Si les dispositions annoncées sont mises
en ceuvre, avec une information réguliere du
public, cette affaire navrante aura permis de
progresser, enfin, dans I'esprit de la “loi

Talon” qui a déja 26 ans.
©La revue Prescrire

a- Pris a fortes doses et/ou de maniére prolongée, hors
indications appropriées, des diurétiques non associés peu-
vent avoir des effets indésirables graves, tout comme des
extraits thyroidiens ou d’autres substances non associées.
Les associations de plusieurs substances a visée amaigris-
sante ne sont pas seules en cause.

b- L'Ordre national des médecins ayant jusqu 'ici réagi
fort discretement, on peut craindre que certains médecins
oublient trop vite cette affaire. Rappelons que I'article
R.4235-61 du Code de la santé publique permet au phar-
macien de refuser de réaliser et de dispenser une prépara-
tion : « lorsque I'intérét de la santé du patient lui parait
['exiger, le pharmacien doit refuser de dispenser un
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médicament. Si ce médicament est prescrit sur une
ordonnance, le pharmacien doit informer immédiate-
ment le prescripteur de son refus et le mentionner sur
l'ordonnance ».
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DERNIERE MINUTE !

TIOTROPIUM
AU PRIX FORT

Un arrété du 26 avril 2006 a inscrit Spiri-
va’° (tiotropium - Boehringer Ingelheim) sur
la liste des spécialités remboursables, au
prix de 46,17 € la boite de 30 gélules, prix
élevé, en 'absence de progres thérapeu-
tique (lire n° 272 pages 325-327) (1). Nous
y reviendrons dans le prochain numéro.

©LRP

Extraits de la veille documentaire Prescrire.
1- “Arrété du 26 avril 2006 modifiant la liste
des spécialités remboursables aux assurés
sociaux” Journal Officiel du 10 mai 2006 : 6817-
6818 + avis relatif au prix : 6841.
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SECURITE SOCIALE

ANCIENS MEDICAMENTS : REMBOURSEMENT
REEXAMINE D’ICI FIN 2008

@ Les médicaments inscrits sur la liste
des spécialités remboursables sans
limitation de durée, avant 1993, seront
réexaminés par vagues annuelles, d’ici
le 31 décembre 2008, en vue du renou-
vellement de leur inscription.

En France, les médicaments sont rem-
boursables par lassurance maladie s'ils figu-
rent sur la liste positive des spécialités rem-
boursables (article L.162-17 du Code de la
Sécurité sociale). La durée de validité de
linscription sur cette liste, fixée par décret en
Conseil d’Etat, a évolué au fil du temps.

Un décret du 29 mars 1993 a fixé la durée
de validité de l'inscription, auparavant illimi-
tée, & trois ans renouvelable (1). Puis un
décret du 27 octobre 1999 a porté cette
durée a 5 ans (2,3).

Les spécialités pharmaceutiques les plus
récemment commercialisées ont suivi la pro-
cédure d’inscription sur la liste des spéciali-
tés remboursables, comme prévu par ces
deux décrets successifs. Mais celles qui
étaient remboursables avant 1993 avaient
été inscrites sans limitation de durée.

Une premiére opération de réévaluation
(conduite en 2000-2001, puis réitérée en
2004-2005) a concerné les anciens médica-
ments dont le service médical rendu (SMR)
était présumé insuffisant. Apres de multiples
rebondissements, elle a conduit au dérem-
boursement (radiation de la liste des spécia-
lités remboursables) de 236 spécialités, sur
les 4 490 soumises initialement a réévalua-
tion (a)(4,5).

Les autres médicaments anciens, ayant
un SMR présumé plus important, sont égale-
ment réexaminés. Un décret du 14 octobre
2004 a annoncé que la validité de leur ins-
cription expirera, au plus tard, le
31 décembre 2008 (6). Il précise que : « Pour
chaque année civile, a compter du 1 janvier
2005, un arrété (...) fixe, par classe pharma-
co-thérapeutique, ceux (...) qui doivent faire
l'objet d’'un examen en vue du renouvelle-
ment de leur inscription » (6).

Des arrétés publiés entre 2004 et 2006,
ont fixé les listes de médicaments a réexami-
ner en 2005 et en 2006 (7,8). Elles compor-
tent notamment des anticancéreux ; des anti-
inflammatoires ; des psychotropes ; des
antalgiques ; des collyres & base de bétablo-
quants, d’antibiotiques ; les corticoides et les
béta-2-stimulants les plus anciens commer-

cialisés pour le traitement de 'asthme ; etc.
Bon nombre de ces médicaments consti-
tuent encore des traitements de référence
(amitriptyline, clomipramine, doxorubicine,
ibuproféne, lithium, méthotrexate, morphine,
tamoxiféne, etc.), et certains d’entre eux sont
vendus a des prix bas. Le renouvellement de
leur inscription sur la liste des spécialités
remboursables sera-t-il 'occasion d’une aug-
mentation de prix, justifiée par leur place en
thérapeutique ? Les premiers exemples ne
donnent pas cette impression. Dommage :
certains de ces médicaments finiraient alors
slrement par disparaitre, car jugés non ren-
tables par les firmes. lls seraient alors rem-
placés par des nouveautés plus cheres, mais
sans avantage démontré, voire plus dange-
reuses. La cohérence du “marché” n'est pas
celle d’un systéme de santé bien géré au ser-

vice de soins de qualité.
©La revue Prescrire

a- Une réévaluation d’autres médicaments a SMR insuf-
fisant a été annoncée pour mi-2006 (réf. 9).
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