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Fabriquer des organes Une techni-
que qui permet de faire pousser un
bourgeon de foie humain, transplanté
chez la souris, illustre le foisonnement
des recherches en bio-ingénierie. pacEe 2

Un échec russe en trompe-I'ceil
L'explosion de la fusée Proton est une
mauvaise nouvelle pour I'industrie spa-
tiale russe, mais ses concurrents savent
qu’il faut compter avecelle. PacE 3

Symphonie thyroidienne

La Galloise Barbara Demeneix, biologis-
te et violoniste, se passionne pour une
hormone qui est le « chef d’orchestre »
de nos métamorphoses.PAGE7

Les trop belles promesses

des nouveaux anticoagulants

Selon la Haute Autorité de santé, ces médicaments n’apportent pas de progres global. De plus, ils pourraient

CARTE BLANCHE
I

Nicolas Gompel,
Benjamin
Prud’homme

Généticiens,
Institut de biologie
du développement de
Marseille-Luminy (CNRS)
(PHOTO: MARC CHAUMEIL)

PAGES 4-5

induire un surcott annuel de 150 millions d’euros pour I'Assurance-maladie. Enquéte.

Le vers nématode, miroir tendu a 'homme

I'exotisme de certaines des especes animales

étudiées par les biologistes, en particulier les
généticiens et les biologistes cellulaires qui s’intéres-
sent au développement embryonnaire. En effet, 'étu-
de de petits vers transparents, de mouches des fruits
oude poissons bariolés peut faire passer ces cher-
cheurs pour de sympathiques professeurs Nimbus aux
objectifs incertains. Le plus souvent pourtant, ces orga-
nismes valent non pas tant pour leur originalité que
pour l'universalité de ce qu’ils incarnent.

Enrecherche expérimentale, et en particulier en
génétique, une poignée d’espéces modéles représen-
tent tous les animaux, et permettent d'étudier de
manieére approfondie divers processus génétiques, cel-
lulaires, ou physiologiques. Chaque animal modele a
ainsi un double statut, celui d’espéce particuliére, dont
les singularités, aussi étonnantes soient-elles, restent
anecdotiques au regard du vivant, et celui d’animal uni-
versel permettant d’explorer les rouages du fonction-
nement d'un organisme.

Deux criteres président au choix d’'une espece mode-

O nréprime difficilement un sourire devant

le: sa facilité d’étude et sa simplicité. Coté pratique, I'es-
péce doit s’élever aisément en laboratoire et a un cott
raisonnable, elle doit se reproduire rapidement et en
nombre suffisant. Par ailleurs, on aura d’autant plus de
chances de comprendre un processus biologique don-
néqu’onl'étudiera, au moins initialement, dans sa for-
me la plus simple. C’est pour cette raison que le syste-
me nerveux d un vers nématode composé de 302 neu-
rones apparait comme un bon modéle expérimental et
un bon point de départ pour comprendre les principes
de fonctionnement de cerveaux plus élaborés, comme
ceux des mammiferes.

Il est admis aujourd’hui que les neurones, pris indivi-
duellement ou au sein des circuits complexes qu'ils for-
ment, fonctionnent de maniere similaire chez tous les
animaux. Le transfert de connaissances d'une espece
modele aux autres animaux est rendu possible parla
parenté évolutive — généalogique —entre ces especes.
Les résultats obtenus sur les espéces modéles les plus
simples et faciles a étudier servent souvent d’éclai-
reurs pour guider les recherches sur les organismes
plus complexes, y compris ’humain.

Ce qui est vrai pour les neurones est généralement
vrai pour n'importe quel objet ou processus biologi-
que. On peut méme recréer chez des especes modeles
des conditions pathologiques humaines et ainsi en étu-
dier les bases moléculaires. On sait par exemple indui-
re des diabetes chez une mouche. Belle affaire qu'une
mouche diabétique!

Pourtant, au-dela de leur étude moléculaire, ces
modeles permettent de tester des médicaments poten-
tiels a grande échelle. En effet, si on peut tester quel-
ques dizaines de molécules chez la souris, on peut plus
facilement, et dans le méme laps de temps, en tester
des milliers chez la mouche, afin de présélectionner les
plus prometteuses et les tester ensuite chezla souris,
puis chez’homme.

Les especes modeles permettent donc d’étudier de
maniére expérimentale diverses questions biologi-
ques, des plus fondamentales aux plus appliquées.
C’est de la comparaison des résultats obtenus sur plu-
sieurs especes modeles, chacune apportant un éclaira-
ge particulier, qu'émerge peu & peu une compréhen-
sion générale des mécanismes du vivant.®

Cahier du « Monde » N° 21297 daté Mercredi 10 juillet 2013 - Ne peut étre vendu séparément



4

SeNionde

Mercredi 10 juillet 2013

| SCIENCE & MEDECINE

EVENEMENT

Medicament

Les mirages
des nouveaux
anticoagulants

MEDECINE
La commercialisation de ces molécules, dont I'intérét médical,
I'innocuité et les cotits disproportionnés font débat, illustre les
incohérences de l'encadrement de I'industrie pharmaceutique

FLORENCE ROSIER

es ambiguités de la politique

du médicament francaise ont

la vie dure. En témoigne I'im-

broglio de la gestion sanitaire

d'une famille de meédica-

ments:les « nouveaux anticoa-
gulants oraux» (NACO). Que faut-il penser
de ces produits onéreux, vantés par les
industriels qui les commercialisent comme
un progres important, alors méme que la
Haute Autorité de santé (HAS), a trois repri-
ses, a contesté ce progres?

« Ces médicaments devraient

occasionner pour
I’Assurance-maladie
un surcoiit annuel

de 150 millions d’euros

d’ici 22016 ! »

FREDERIC VAN ROEKEGHEM
directeur général dela CNAM

Premier constat: ces NACO suscitent
depuis présd’unan (depuisleur rembourse-
ment par]’Assurance-maladie) une flambée
de prescriptionsmal contrélées. Leur sécuri-
té d’'emploi « dans la vraie vie » est pourtant
loinde fairel’objetd'unrecul suffisant. D’ou
cetteinquiétude : nefait-on pas courirderis-
ques aux patients? L'inertie du systeme
semble retarder la diffusion de recomman-
dations fortes sur le bon usage de ces nou-
veaux produits.

L'incohérence de certains arbitrages est
aussi saisissante. « Comment ces nouveaux
médicaments ont-ils pu obtenir de tels prix,
alors méme que la HAS juge qu’ils n’appor-
tent aucun progreés?, dénonce Frédéric van
Roekeghem, directeur général de la Caisse
nationale d’assurance-maladie (CNAM). Au
rythme d’augmentation actuel de leurs pres-
criptions, ces NACO devraient occasionner
pour [I’Assurance-maladie un surcotit
annuel de 150 millions d’euros d’ici a 2016 ! »

La question est d’abord médicale. Ces
molécules empéchent le sang de coaguler.
D’ou leur utilisation chez certains patients
pour prévenir le risque de formation de
caillots qui pourraient obstruer un vais-
seau, provoquant une ischémie. Ce manque
d’oxygéne entraine, selon l'organe, un
infarctus, un accident vasculaire cérébral...

Les anticoagulants oraux sont de plus en
plus prescrits parce que la population
vieillitet que leurs principales cibles sont les
personnes agées souffrant de troubles du
rythme cardiaque. Les fers de lance en sont
des médicaments éprouvés depuis plus de
soixante ans: les antivitaminesK (AVK). Ils
agissent en bloquant la fabrication de qua-

tre facteurs de coagulation dans le foie.

Ces AVK sauvent chaque année des dizai-
nesdemilliersdeviesen France. Maisils sont
aussi responsables de 4000a 6000 déces
par an liés a des accidents hémorragiques.
Bien connu, ce risque rend leur maniement
délicat: unajustementdesdoses est nécessai-
re pour chaque patient. Leur fenétre d’ac-
tion, étroite,imposela pratique d'un test bio-
logique régulier de surveillance, dit «INR»,
avec prise de sang - test contraignant pour
les patients et responsable de surcofits.

«Les médecins révent depuis des années
de disposer d’un anticoagulant actif a doses
fixes et sans surveillance. Les NACO répon-
dent en partie au cahier des charges, mais au
prixdeplusieurs écueils », estime Eric Perchi-
cot, cardiologue a Cavaillon (Vaucluse).
Deux molécules de NACO sont aujourd’hui
remboursées en France: le dabigatran (Pra-
daxa, laboratoire Boehringer Ingelheim) et
le rivaroxaban (Xarelto, Bayer). Une troisie-
me le sera prochainement: 'apixaban (Eli-
quis, Bristol Myers Squibb/Pfizer).

Ces NACO, au mode d’action innovant,
inhibentdirectement des moléculesrespon-
sablesdela coagulationsanguine:la throm-
bine (Pradaxa) ou le facteur Xa (Xarelto et Eli-
quis). Leur principale indication est la pré-
ventiondes accidents vasculaires cérébraux
chez les adultes atteints d'un trouble du
rythme cardiaque fréquent: la fibrillation
atriale non valvulaire. Ils sont aussi indi-
qués, en traitement transitoire, dans la pré-
vention des thromboses veineuses apres
posed’une prothése de hanche ou de genou.

«En 2011, environ 1,1million de sujets
étaient traités par un AVK en France », note

oraux (NACO) grimpent en
fleche, pourquoi leur utilisation
n’est-elle pas mieux controlée?

té ne sont-ils pas mieux informés?
La Haute Autorité de santé (HAS)

NACO. Mais elle louvoie quand il
s’agit d’émettre des recommanda-
tions fortes sur leur bon usage.

enbénéficier, indique I’Assurance-
maladie. Les deux premiers NACO
(Pradaxa et Xarelto) ne sont pour-

d’unan. «Ily a eu unlobbying des

préparer 'arrivée de ces nouveaux
médicaments, indique Jean-Paul

I’Agence nationale de sécurité du médica-
ment (ANSM). Mais les NACO sont en train
de se tailler une part croissante du gateau.
Engendreront-ils les mémes errements que
ceux liés a certains médicaments récents de
I'inflammation, de I'obésité ou du diabete?
A vouloir « pousser » leur prescription, trop
vite et trop largement, les laboratoires
avaientfini parlestuer. Les pilules de troisie-
me ou quatriéme génération, elles, ont été
abusivement présentées comme un pro-
gres, et leurs prescriptions se sont avérées

mal encadrées. De ces mésaventures, les
autorités sanitaires, les professionnels de
santé et les industriels ont-ils tiré toutes les
lecons? Enquéte et débat.®

Liens d’intéréts

Hubert Allemand, Lotfi Boudali, Gilles Bouve-
not, Francois Chast, Jean-Paul Hamon, Eric Per-
chicot, Frédéric van Roekeghem, Amine Umlil,
contactés pour ce dossier, ne déclarent aucun
lien d’intéréts avec les laboratoires pharmaceu-
tiques concernés.

Pourquoi les professionnels de san-

s’est montrée tres ferme sur I'absen-
ce de progrés médical global lié a ces

Le nombre de patients sous NACO
s’éleve déja a160 000 en France, sur
un total de 300 000 qui pourraient

tant remboursés que depuis moins

industriels auprés des médecins pour

Hamon, président du syndicat FMF

(Fédération des médecins de Fran-
ce).Ils nous ont dit : “Avec les NACO,
iln’y a pas besoin de prise de sang et
aucunrisque.” Je peux vous dire que
ma meére de 94 ans, sous antivitami-
neK, a pour consigne de continuer a
prendre ce traitement ! »

Evaluation par les industriels

Cette précaution filiale corres-
pond aux messages diffusés, a bas
bruit, par les autorités sanitaires. « Il
n’y a pas d’'argument pour changer
le traitement d’un patient stabilisé
sous AVK », note’Agence nationale
de sécurité du médicament (ANSM).
Pourtant, « il y a énormément de
patients sous AVK qui ont vu ce trai-
tement remplacé par un NACO »,
témoigne Jean-Paul Hamon.

«La Haute Autorité de santé n'a
pas clairement positionné ces NACO
en seconde ligne, chez les patients
quirépondent mal aux AVK, regrette
Hubert Allemand, médecin-conseil

national de I'’Assurance-maladie.
D’autres pays l'ont fait. Bien qu’aussi
efficaces que les AVK, les NACO sont
beaucoup plus dispendieux et leur
innocuité reste mal connue. »

De fait, 57 % des nouvelles pres-
criptions d'un anticoagulant oral se
font aujourd’hui sous NACO. Plus
préoccupant, deux tiers de ces pres-
criptions de NACO concernent des
patients agés de 75a 85ans. Nom-
breux sont ceux qui recoivent
d’autres traitements a visée cardio-
vasculaire, d’'oi un risque d’interac-
tions médicamenteuses.

Président de la commission de la
transprence de la HAS, Gilles Bouve-
not justifie la position de celle-ci:
«Siles NACO ne paraissent pas étre,
pour l'instant, un progres par rap-
portaux AVK, ils ne font pas moins
bien pour autant. Nous les consideé-
rons donc comme une alternative
aux AVK. » De plus, « nous atten-
dions d’avoir finalisé 'avis sur Eli-

Du flou dans I'encadrement des prescriptions

lors que les prescriptions des
nouveaux anticoagulants

quis [le 12juin] pour rédiger une
fiche de bon usage commune aux
trois produits. D’ici fin juillet, nous
publierons cette fiche, puis nous tra-
vaillerons a I'élaboration d’une véri-
table recommandation pour 2014. »
Lotfi Boudali, de 'ANSM, pointe
une autre difficulté : « Ces médica-
ments ont été évalués par les indus-
triels dans des essais ou ils étaient
donnés en premiére intention. Cela
rend plus difficile leur recommanda-
tion en seconde intention. »
L'inertie du systeme ne cesse d’é-
tonner... mais celan’dterien a la res-
ponsabilité des professionnels de
santé: « Le premier bouclier qui doit
protéger les patients, ce sont les
médecins prescripteurs et les phar-
maciens, estime Amine Umlil. Nous
avons eu des messages suffisam-
ment clairs des autorités sanitaires,
méme a minima. A nous de prendre
nos responsabilités! » @

FL.R.
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Des globules blancs et rouges au sein d’une artériole qui achemine le sang vers les capillaires. kesseL ETKARDON/BSIP

Pourquoi un prix aussi éleve ?

nouveaux anticoagulants oraux

(NACO) quelque arnaque de notre
systeme de santé ? « On est prét a payer
pour un véritable progrés, estime Francois
Chast, pharmacologue. Mais pas pour orga-
niser la dérive du systéme de santé avec des
médicaments onéreux qui ne correspon-
dent pas au service médical attendu ! »

Quelques données financiéres permet-
tent de préciser la question. Puisque ces
nouveaux produits, selon la Haute Autori-
té de santé, n’apportent pas de progres glo-
bal par rapport aux AVK plus anciens, pour-
quoi le prix d'un traitement par 'un d’eux
(Pradaxa, par exemple) atteint-il 2 euros
par jour, contre 0,12 euro par jour seule-
ment pour un antivitamine X (Previscan) -
prix hors taxes et marges diverses ? Pour-
quoi un tel montant, plus de seize fois supé-
rieur a celui des « vieux remedes » d'intérét
équivalent?

Méme sil’'on ajoute au prix de cet antivi-
tamineK le cotit des examens de suivi (les
tests répétés d'INR, International Normali-
zed Ratio), cela porte le prix du traitement
par le Previscan a 0,54 euro par jour. Soit
encore un ratio de 3,7 en faveur des NACO!
Pourtant, nous dit-on, le cott (hors taxes et
marges) du Pradaxa en France est le plus
bas d’Europe...

P our le dire criiment, y a-t-il avec ces

Sidérant tour de passe-passe

Ces chiffres nous ont été fournis par
Dominique Giorgi, qui préside I'organisa-
tion interministérielle chargée de fixerle
prix des médicaments en France, le puis-
sant — et trés opaque — Comité économique
des produits de santé (CEPS). Ils révélent un
paradoxe qui, joint a I'essor rapide des pres-
criptions de NACO, a le don de facher sensi-
blement I’Assurance-maladie. « Selon la loi,
les nouveaux médicaments qui n’apportent
pas de progrés médical [qui ont recu une
«amélioration du service médical rendu »
de niveau V] ne doivent pas induire des
colits de traitement supérieurs a ceux des
traitements comparables, releve Frédéric
Van Roekeghem, directeur de I'’Assurance-
maladie. Un surcotit de 150 millions d’euros
par an pour de tels produits, c’est vraiment
cher payer!» Il ne décolere pas : « L’Assuran-
ce-maladie regrette de ne pas avoir de possi-
bilité de recours sur des décisions concer-
nant de tels produits. »

De janviera octobre 2012, les dépenses de
I’Assurance-maladie pour les AVK et pour
les NACO ont été équivalentes: 26 millions
d’euros dans les deux cas. Mais, sur la pério-
de avril 2012-mars 2013, la balance financie-
re a clairement penché vers les NACO:

58 millions d’euros, contre 30 millions d’eu-
ros pour les AVK. Une vraie hémorragie
financiere.

Sauf que «les prix du Pradaxa ou du
Xarelto ne correspondent pas aux cotts réel-
lement supportés par I'’Assurance-mala-
die »,admet a mots comptés Dominique

Les promesses des industriels sont-elles fondées ?

oraux (NACO) reposent d’abord sur les résul-

tats des études « pivots » menées par les labo-
ratoires, puis examinées par les autorités qui ont
accordé a ces trois produits des autorisations de
mise sur le marché (AMM). Ces études ont compa-
rél'utilisation de chaque NACO a celle de la warfari-
ne, un antivitamineK (AVK), médicament plus
ancien, chez 14 0002 18 000 patients atteints de
fibrillation atriale.

Que montrent-elles ? Selon Pierre Droudun,
directeur des affaires médicales des laboratoires
Boehringer Ingelheim, « I'étude RELY a montré la
supériorité du Pradaxa sur la survenue d’accidents
vasculaires cérébraux et d’embolies systémiques
(réduite de 35 %) et de complications hémorragi-
ques intracrdniennes (réduite de 59% a 70%) ». Des
résultats plus ou moins analogues sont obtenus
avec Xarelto et Eliquis, dans leurs essais Rocket-Af
et Aristotle. « Eliquis est le seul a avoir montré un
léger effet sur la baisse de mortalité (-11%) », note
Gilles Bouvenot, président de la Commission de la
transparence de la HAS.

Les laboratoires ont avancé un autre atout présu-
mé des NACO: I'absence de nécessité d'un suivi
thérapeutique régulier, contrairement aux AVK.
Mais a ces arguments, la HAS a opposé un juge-
ment sans appel. Dans ses trois avis (sur Pradaxa
et Xarelto, les 29 février et 14 mars 2012, puis sur Eli-
quis, le 12juin 2013), elle réitére la méme sentence :
une «amélioration du service médical rendu » de
niveauV - soit la moins bonne note.

Enlangage clair, «la HAS a jugé que ces nou-
veaux produits n‘apportent globalement pas de
progrés thérapeutique par rapport aux antivitami-
neskK, explique Gilles Bouvenot. Ce jugement a été
un choc pour les laboratoires ». Ce verdict tres fer-
me, ill'explique: « L’argument des laboratoires :
“Nos anticoagulants sont meilleurs car ils ne néces-
sitent pas de suivi”, nous parait un handicap. Car

I es promesses des nouveaux coagulants

enl'absence de tests de surveillance biologique, le
meédecin ne peut connaitre ni le niveau d’anticoagu-
lation ni le niveau d’observance du patient a son
traitement. Et cela nous inquiéte. »

«Faut-il organiser ou non un suivi biologique
des patients sous NACO? Et lequel ? s'interroge Fran-
cois Chast, professeur de pharmacie clinique. C'est
unvrai débat. En attendant, on fait prendre des ris-
ques aux patients, qui, pour la plupart, ne font 'ob-
jet d’aucune surveillance. Chez des malades ayant
recu un NACO pendant vingt et un mois, on a une
moyenne de 16,5 % d’hémorragies, dont un tiers a
nécessité une transfusion sanguine. C'est trop ! »
Pour Amine Umlil, pharmacien a 'hopital de Cho-
let (Maine-et-Loire), « il y a une baisse de vigilance
face au risque hémorragique des NACO. L'absence
de tests de surveillance en routine est interprétée a
tort comme une sécurité ».

Suivi de pharmacovigilance national

Second écueil : I'absence d’antidotes des NACO,
pour restaurer rapidement un niveau de coagula-
tion normal. Conséquence: « L'attitude thérapeuti-
que a suivre chez les patients devant bénéficier
d’une chirurgie ou d’un geste invasif est mal défi-
nie », note I’Agence nationale de sécurité du médi-
cament. Mais les laboratoires s’attachent a déve-
lopper de tels antidotes.

«Ces handicaps ont pesé lourd dans I'évaluation
de ces produits, conclut Gilles Bouvenot. Cela mal-
gré l'efficacité un peu supérieure des NACO sur le ris-
que d’AVC et peut-étre sur le risque d’hémorragies
intracrdniennes. » La HAS a aussi soupesé d’autres
effets indésirables. Chez les patients insuffisants
rénaux, le risque de surdosage, et donc d’accident
hémorragique, est accru sous NACO - pas sous
AVK. « Avant de prescrire, il faut vérifier trés attenti-
vement la fonction rénale. Et lors du suivi, il faut fai-
re une surveillance rénale trois ou quatre fois par
an, note Eric Perchicot, secrétaire général du Syndi-

cat national des spécialistes des maladies du coeur
et des vaisseaux. Le bon usage de ces NACO nécessi-
te donc une information large - et indépendante -
du corps médical, mais aussi une éducation des
patients pour qu'ils respectent une prise réguliére
de leur anticoagulant. Ces NACO sont une avancée
probable, méme s’il reste des doutes. Il ne faut pas
les galvauder par une utilisation maladroite. »

D’autres alertes se font jour. Des études mon-
trent un surrisque d’hémorragie digestive sous
Pradaxa et Xarelto — pas sous Eliquis. Et une méta-
analyse, présentéele 2juillet en congres a Amster-
dam, pointe un surrisque d’infarctus sous Pra-
daxa. Par ailleurs, « mi-novembre 2011, 256 déceés
par hémorragies imputées au dabigatran étaient
enregistrés dans la base de données de pharmacovi-
gilance européenne », note la revue Prescrire en
novembre 2012. Des chiffres a mettre en balance
avec le nombre de déces par hémorragie sous AVK.

Autre interrogation: « Les essais cliniques sont
conduits sur des populations sélectionnées, qui ne
sont pas tout a fait superposables a celles de la vie
réelle, souligne Lotfi Boudali, de I'’Agence nationale
de sécurité du médicament. Dans la vraie vie, ces
médicaments sont plus largement prescrits chez les
patients dgés souffrant de multiples maladies et les
insuffisants rénaux. Ce sont des catégories de
patients chez qui les NACO sont plus dangereux. »

D’out]la mise en place d'un suivi de pharmacovigi-
lance national, qui s’ajoute au Plan de gestion des
risques européen (un suivi renforcé). « Apres un an
d’utilisation des NACO en France, nous n‘avons pas
de recul suffisant pour juger de leur intérét ni de
leur securite d’utilisation dans la vie réelle, admet
Lotfi Boudali. Avec I'Assurance-maladie, nous allons
mettre en place une étude pharmaco-épidémiologi-
que pour analyser rétrospectivement la sécurité et
Pefficacité de ces produits. » Résultats attendus en
2014.D’icila, faut-il croiser les doigts ? @

FL.R.

Giorgi. Comme partout en Europe, il y a des
clauses de remise, couvertes par le secret des
affaires, négociées entre le CEPS et les grou-
pes pharmaceutiques. L’Assurance-maladie
paie donc beaucoup moins que le prix indi-
qué sur la boite de médicament. Les labora-
toires pharmaceutiques lui reversent une
partie des dépenses engendrées. » Ces ris-
tournes, précise-t-il, sont fonction des volu-
mes de vente. Ce sidérant tour de passe-pas-
se, sil’on y réfléchit, ne pousse-t-ilpasala
consommation? Il y ala comme un parfum
d’omerta... Sollicité, Frédéric van Roeke-
ghem n’a pas répondu. Il est vrai que des
représentants del’Assurance-maladie sie-
gentau CEPS.

Ce systéme révele donc ses contradic-
tions. Dans cette valse-hésitation lente et
dispersée des autorités sanitaires, qui dilue
les responsabilités, les laboratoires n’ont-
ils pas beau jeu de se faufiler pour menerla
danse, du moins dans sa partie financiére?
«En France, trop d’organismes différents
sont décideurs ou influents en matiére de
politique du médicament : I'’Agence nationa-
le de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé, la Haute Autorité de santé, la
Direction générale de la santé, le Comité éco-
nomique des produits de santé, I’Assurance-
maladie... La géométrie variable de leurs
décisions crée un flou qui est du “pain béni”
pour les industriels, déplore Francois Chast.
J'appelle de mes vceux la fusion des autori-
tés sanitaires pour une vision unique et des
décisions concertées en matiere de politique
du médicament. »

«L’innovation thérapeutique est tres diffi-
cile et de plus en plus cotiteuse, plaide pour
sa part Pierre Droudun, directeur des affai-
res médicales des laboratoires Boehringer
Ingelheim, qui commercialisent un des
NACO autorisés en France. Le développe-
ment d’un produit dure huit a douze ans,
cotite de 700 millions a 1 milliard de dollars
[80omillions d’euros). Sur 100 000 molécu-
les passées au crible de I'analyse initiale, une
seule peut-étre deviendra un médicament,
qui peut encore étre retiré du marché aprés
commercialisation. »

Résumons: si, pour ces NACO, les labora-
toires parviennent a mettre au point des
tests de suivi et des antidotes, sileurs béné-
fices en vie réelle sont confirmés dans la
prévention des accidents vasculaires céré-
braux et des hémorragies intracraniennes,
siles craintes concernant les risques d’hé-
morragies majeures, notamment digesti-
ves (et d'infarctus pour Pradaxa), s’avérent
non fondées, si de surcroit les prescriptions
sont mieux encadrées, notamment chez les
insuffisants rénaux, alors oui, 'essai pour-
ra étre transformé... et certains de ces
NACO se métamorphoser en progres tant
attendu du traitement de I'anticoagulation
—justifiant alors pleinement leur cotit éle-
vé. Tous ces conditionnels pourront-ils se
conjuguer au présent ?@

FL.R.

Chiffres

13,3 % des Francais de 65ans ou
plus ont pris un anticoagulant en
2011 (ANSM, Agence nationale de
sécurité du médicament).

160 000 patients ont été mis
sous un nouvel anticoagulant oral
(NACO), Pradaxa ou Xarelto, depuis
leur remboursement en juillet 2012
en France (Assurance-maladie).

150 millions d’euros de sur-
colits annuels estimés d’ici trois ans
pour leremboursement des NACO
par I'’Assurance-maladie.

1,1million de Francais
auraient été traité par antivitami-
nesK (AVK) en 2011 (ANSM).

Des dizaines de milliers
devies sont sauvées chaque
année par les AVK.

De 40002 6 000 morts par
anrésultent d’accidents hémorragi-
ques liés aux AVK—-dont 40 %
seraient évitables, selon la revue
indépendante Prescrire.




