	
	[image: image1.png][ 1GR0PE TSRO TRATENENTS & RECHERGHE THERAPEVTIUET]








A l’attention de Thomas Lönngren

Directeur général 
European Medicines Agency (EMEA)

7 Westferry Circus Canary Wharf 

London

E14 4HB United Kingdom
Copies : Eric Abadie, Committee for Medicinal Products for Human Use de l’EMEA

Jean Marimbert, Directeur général de l’Afssaps

Markos Kyprianou, membre de la Commission Européenne en charge de la Santé

Günter Verheugen, membre de la Commission Européenne en charge des Entreprises et de l’Industrie

Monsieur le Directeur général,

En tant que groupe interassociatif réunissant huit associations françaises de lutte contre le VIH/sida (Act Up-Paris, Actions Traitements, AIDES, Arcat, Dessine Moi Un Mouton, Nova Dona, Sida Info Service, Sol En Si), le TRT-5 a pour objectif de faire valoir les besoins et les droits des personnes infectées par le VIH auprès des acteurs de la recherche et du soin, des institutions et de l’industrie pharmaceutique. 

A ce titre, la récente découverte, en Europe, de la contamination de lots de Viracept® (commercialisé par Roche) par une substance génotoxique, potentiellement carcinogène et tératogène chez l’être humain, l’éthylmésylate (EMS), nous interpelle et nous pose de nombreuses questions. En tant que directeur de l’EMEA, nous souhaitons que vous apportiez à ces questions des réponses précises. 

I - Transparence sur les contrôles effectués et garantie de sécurité des médicaments autorisés par l’EMEA

L’alerte sur Viracept® a été déclenchée le 6 juin 2007 à la suite d’un contrôle provoqué par les plaintes de patients, gênés par l’odeur du médicament ou ayant eu des nausées. Des analyses ultérieures ont montré que la « contamination » des lots de Viracept® avait pris une importance particulière à compter de mars 2007, mais que le produit sorti d’usine durant les années antérieures (1) n’était pas non plus conforme aux exigences de bonnes pratiques de fabrication. La présence résiduelle de l’EMS dans le procédé de fabrication de Viracept® était connue (2). L’utilisation des alkyl mesylates semble d’ailleurs commune à la fabrication de nombreux médicaments. 

Comment expliquer, alors, qu’il n’y ait pas de surveillance stricte du risque, réel et connu, de dépassement des taux autorisés d’EMS ? Quels sont, de manière générale, les contrôles effectués lors des autorisations d’utilisation et de mise sur le marché d’un médicament ? S’agit-il de contrôles sur dossiers, ou des analyses de lots sont-elles effectuées ? Dans le cas précis du Viracept®, des contrôles ont-ils été effectués en cours de commercialisation ? Si oui, à quelle fréquence ? 

Car il nous paraît capital de faire la lumière sur le dysfonctionnement observé, nous souhaitons accéder au rapport établi par les experts en toxicologie mandatés pour inspecter les laboratoires de fabrication du Viracept®. 

Par ailleurs, afin de ne pas reproduire ce dysfonctionnement, nous sollicitons de la part de l’EMEA une réflexion sur le contrôle des processus de fabrication et l’inspection des lots de médicaments. Nous souhaitons nous assurer que les règles fixées par l’EMEA aux fabricants offrent des garanties de sécurité maximale ; en particulier, il nous semble crucial que les analyses soient renforcées, afin qu’elles puissent démontrer l’absence de produits contaminants dans le médicament. 

Chez les patients atteints par le VIH, l’observance dans la prise des traitements antirétroviraux est primordiale. Elle repose notamment sur la confiance qu’ils peuvent accorder à la sécurité des molécules prescrites. Cette affaire jette un lourd discrédit sur la qualité des médicaments autorisés par l’EMEA. En outre, depuis le 6 juin 2007, l’imprécision des informations que nous obtenons de la part des acteurs concernés, et de Roche en particulier, ne fait qu’accroître nos inquiétudes sur la fiabilité des contrôles effectués tout au long de la vie d’un médicament. 

II - Suivi des patients exposés et communication en direction des patients

L’EMEA demande l’instauration d’un suivi concernant les personnes exposées à partir de mars 2007. Ce suivi est étendu à toute femme enceinte ayant pris du Viracept®, ainsi qu’à tout enfant ayant été exposé directement ou in utero au Viracept®, quelle que soit la période de traitement. 
Roche a la responsabilité de ce suivi mais, un mois et demi après l’alerte, le laboratoire n’a toujours pas communiqué son plan d’action. 

Comment, alors, énoncer la mise en place d’un suivi, sans en préciser la nature et sans s’inquiéter de l’anxiété générée au sein de la population des personnes concernées ? Par ailleurs, l’annonce du suivi a été faite sans tenir compte du délai nécessaire aux agences nationales pour adapter l’information à la singularité de la situation locale (nombre de patients concernés, nombre des enfants exposés in utero, spécificités de la prise en charge, interactions avec les associations, etc.). En conséquence, plusieurs jours s’écoulent entre la mise à disposition des personnes d’une information - que nous jugeons anxiogène mais peu informative - par l’EMEA, et la communication des agences nationales. Cela n’est pas souhaitable. Des éléments nous paraissent à améliorer pour aboutir à une meilleure qualité de l’information aux patients.

III - Difficultés liées à la substitution du Viracept®
En France, et sans doute dans d’autres pays d’Europe, des patients ne pourront pas changer facilement de molécule. Or, à ce jour, l’importation de lots provenant d’un autre fabricant (Pfizer ou Cipla) n’a semble-t-il pas été anticipée par l’EMEA : comment expliquer la lenteur des autorités à se saisir du problème ? L’EMEA a-t-elle établi les contacts nécessaires pour accélérer une éventuelle mise à disposition du Viracept® produit par Pfizer ?

Par ailleurs, des échos inquiétants nous parviennent de plusieurs pays d’Afrique. L’information y est diffusée a minima, lorsqu’elle l’est… Le rappel des personnes prenant Viracept® n'est tout simplement pas fait dans de nombreux endroits. Des témoignages concordants font état que des personnes ne changent de médicament qu’à l'occasion du renouvellement mensuel de leur traitement. Et la substitution du Viracept® proposée porte sur des molécules parfois indisponibles, inaccessibles en termes de coût, ou inadaptées aux patients. Cette substitution improvisée désorganise des stocks de médicaments déjà limités, et prive d’autres patients de traitements. Des patients se trouvent donc en situation potentielle d’échec thérapeutique, ou simplement sans traitement, alors qu’ils en ont un cruel besoin. 

Ce continent souffre déjà de manière insupportable du manque de traitements et de soins, sans devoir pâtir des inconséquences de l’industrie pharmaceutique. Nous déplorons que les autorités sanitaires n’aient pas émis d’injonctions publiques et fortes aux laboratoires Roche pour leur demander de répondre à toutes les conséquences des dysfonctionnements constatés, et notamment, mettre à disposition gratuitement des anti-rétroviraux de substitution.

Pour conclure, nous souhaitons que les responsabilités de chaque acteur soient clairement établies et que tout soit fait pour qu’aucun patient, du Nord comme du Sud, n’ait à souffrir des difficultés générées par les erreurs commises. Pour l’avenir, tous les efforts doivent être déployés pour apporter, au plus vite et avec la meilleure transparence possible, les réponses aux questions sur la toxicité potentielle de l’EMS chez les personnes qui y ont été exposées. 

Vous comprendrez qu’il est de notre devoir de suivre avec attention tout nouveau déroulement de ce dossier, et de faire en sorte qu’un tel dysfonctionnement ne se reproduise plus. 

Dans l’attente de votre réponse, nous vous prions d’agréer, Monsieur le Directeur général, l’expression de nos salutations distinguées. 

(1) D’après le communiqué de l’EMEA (http://www.emea.europa.eu), la contamination des lots a été forte en 2007, mais concerne également, à un niveau moindre, les lots libérés durant les années antérieures de commercialisation du produit. 

(2) Valeur seuil : 1 ppm. 
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