La SANTÉ … un droit fondamental ?

Plutôt que droit à la santé,  parler de droit pour toutes les personnes à être dans les meilleures conditions de vie et de système de soins pour avoir la meilleure santé possible ?

I  Inégalités sociales de santé et Inégalités d’accès aux soins 

Inégalités sociales de santé 

Des études de plus en plus nombreuses (1) (2) (3) montrent que les déterminants socioéconomiques ont un rôle majeur sur la santé et que les inégalités sociales de santé ne concernent pas uniquement une population dite précaire, mais suivent en fait le gradient des catégories socioprofessionnelles .

Les « expositions professionnelles du fait de leur répartition sociale inégalitaire, contribuent aux inégalités sociales de santé , non seulement dans les populations en âge d'activité , mais aussi au delà du passage à la retraite (4).

L’espérance de vie et l’espérance de vie sans incapacité sont d’autant plus grandes que la personne appartient à une catégorie socioprofessionnelle plus favorisée (pour les hommes, à 35 ans, un cadre homme peut espérer vivre 6 ans de plus qu’un ouvrier et la part de sa vie sans incapacité sera de 10 ans plus longue) . Ce qui constitue une « double peine » pour les ouvriers : non seulement ils vivent moins longtemps mais mais aussi ils passent plus de temps de leur vie avec des handicaps. Ces différences amènent les auteurs de cette étude (5) à se poser la question : pour qui la retraite sonnera ? Puisque à 50 ans l'espérance de vie des cadres en bonne santé physique est de 23 ans mais celle des ouvriers n'est que de 14 ans ; malgré leur espérance de vie à 50 ans plus longues , les femmes ne présentent pas beaucoup plus d'années de bonne santé que les hommes et les différences d'espérances de vie à 50 ans entre professions sont aussi larges que pour les hommes .

Une étude menée sur 2000 hommes et 2000 femmes de l'enquête Lorhandicap montre que 41% des écarts de mortalité observés entre cadre et ouvriers est lié directement à des facteurs professionnels ( expositions biomécaniques, physiques , contrat temporaire, faible soutien au travail et si les calculs sont restreints à la mortalité avant 70 ans , la part d'explication s'élève à 72% ( 4) 

La surcharge pondérale est le reflet des inégalités sociales : dès l'enfance les filles et les fils d'ouvriers sont plus souvent obèses que ceux de cadre et si l'obésité a reculé entre 2000 et 2006 , ce recul s'est accompagné d'un creusement des inégalités puisque la baisse a été moins marquée chez les moins favorisés (6) 

Ces inégalités sociales de santé sont plus importantes en France que dans d’autres pays européens. De plus, elles s’aggravent : si on considère l’ensemble de la population , les inégalités de santé ont nettement augmenté entre 1968 et 1996 ; les inégalités en matière de surpoids chez l’enfant augmentent également . 

Les inégalités sociales de santé sont le résultat de choix politiques généraux en matière socioéconomique : cela renvoie à l'ensemble de la politique en matière de logement, d'emploi, d'éducation ...

Inégalités d'accès aux soins 

Les difficultés d’accès aux soins ne sont pas la première cause des inégalités sociales de santé, mais elles en sont un des éléments 

Elles  résultent de choix en matière de prise en charge des soins et d’organisation du système de soins

Rappel sur la couverture maladie : 

Différence fondamentale entre prise en charge par l'Assurance maladie obligatoire (AMO) et par les complémentaires AMC) ( qui peuvent être de 3 types : assurantielle, mutualiste , institut de prévoyance ) 

Part obligatoire : celle prise en charge par l'Assurance maladie : taux variable 70% pour les consultations , de 65% à 15 % selon les médicaments , 65% sur la biologie....

Depuis 2000, toute personne résidant depuis plus de 3 mois sur le territoire français et en situation légale a droit à l'AMO ( même s'il est parfois très long de faire valoir ses droits). Les cotisations sont proportionnelles aux revenus et la prise en charge des soins est la même pour tous pour un même problème de santé . Si les personnes entrent dans le cadre limitatif des Affections de Longue Durée , elles sont prises en charge à 100% pour ce qui est en lien avec cette pathologie . 

Au niveau de l'AMC, les cotisations sont les mêmes quelque soit le niveau de revenu ( sauf dans certaines complémentaires de fonctionnaires : MGEN... ou complémentaires d'entreprise) , et même si elle ne dépendent pas de l'état de santé , elles augmentent avec l'âge . Elles sont donc fondamentalement inégalitaires .

Deux dispositifs ont été mis en place pour faciliter l'accès à la complémentaire santé pour les plus pauvres; depuis

2000 , en dessous d'un certain seuil financier ( 634 Epar personne en 2011) a été mise en place la Couverture Maladie Universelle complémentaire ou CMU cpt , c'est à dire la prise en charge par l'Etat de la part complémentaire .Le seuil pour en bénéficier est bas et a été volontairement mis en dessous du seuil des minimas sociaux ( les bénéficiaires de l'AAH, du minimum vieillesse n'y ont pas droit).Entre ce seuil et 26% au dessus de ce seuil a été mise en place une aide à l'acquisition d'une complémentaire santé mais aujourd'hui encore une personne sur quatre seulement qui y aurait droit en bénéficie. 

Les étrangers en situation irrégulière sur le territoire ne bénéficient pas de la CMU , ils peuvent être couverts par l'Aide Médicale d'Etat (AME) , sous conditions de ressources qui sont les mêmes que pour la CMU complémentaire mais avec des conditions d'accès de plus en plus restrictives et mises en place récente d'un forfait d'entrée. Le droit à la santé est particulièrement mis à mal pour eux 

En 2008 (7), 16.5% de la population de 18 à 64 ans a renoncé à des soins pour des raisons financières. Ce pourcentage est en constante augmentation depuis 2002. Ce renoncement concerne pour l’essentiel les soins dentaires (10,7%) et l’optique (4%) mais aussi le recours aux spécialistes (2.30%) et aux généralistes (1.33%). 

Ce renoncement dépend de la couverture sociale des patients :

Il est de 30 % pour les personnes sans couverture complémentaire, 21 % pour les bénéficiaires de la CMU-C, contre 14 % pour les personnes qui bénéficient d’une couverture privée. 

Le fait de ne pas disposer d’une couverture complémentaire santé est directement lié au niveau de revenu : en France en 2008, 4 million de personnes soit 6% de la population sont sans complémentaire santé , avec des différences importantes entre les ménages les plus pauvres ( 870 euros par unité de consommation) où 12 % des personnes ne bénéficient pas d’une complémentaire santé contre seulement 3 % au sein des ménages les plus riches ( 1977 euros et plus par UC (3). Parmi les personnes ne disposant pas d'une complémentaire santé , le motif le plus souvent invoqué est financier . Par ailleurs le niveau de couverture par la complémentaire est très variable depuis la « chirurgicale » qui ne couvre que les dépenses d'hospitalisation jusque des complémentaires qui couvrent les dépassements d'honoraires . 

Choix politique en matière de système de soins : 

Les renoncements aux soins sont en lien avec le recul de la prise en charge par l’Assurance maladie obligatoire et le report sur les assurances complémentaires . 

Entre 1980 et 2008, le « reste à charge » (part des dépenses de soins demeurant à la charge des ménages, qu’ils le financent eux mêmes ou grâce à une couverture complémentaire santé) a plus que doublé (7) Pourquoi ?

· Le montant des dépenses de soin a augmenté

· La part des dépenses de soins prise en charge par l’Assurance maladie, est globalement passée de 80% en 1980 à 75,5 % en 2009. Ce pourcentage cache des différences majeures entre la prise en charge dans le cadre des ALD ( même si les patients en ALD ont aussi un reste à charge qui va en augmentant ) et celle des soins hors ALD, la prise en charge pour ceux-ci n'étant plus qu'autour de 55% pour ceux-ci. 

Les causes en sont multiples : 

· Baisse des pourcentages de remboursement sur certaines dépenses  : les médicaments`

· Mauvais remboursements dans certains secteurs : appareillage : lunettes, auditifs, dentaires , contention... 

· Instauration de forfaits et franchises sur les soins 

· Augmentation du forfait hospitalier 

· Augmentation des dépassements d'honoraires :

· D’après le rapport IGAS de 2007 (8) les dépassements d'honoraires ont connu une augmentation importante, qui est devenue un “obstacle à l’accès aux soins et est, en ce se sens, contraire aux principes fondateurs de l’Assurance Maladie”. Le montant des dépassements était, en 2007, de deux milliards d’euros annuels sur dix-neuf milliards d’honoraires. Ces dépassements pèsent sur les patients directement, pour les deux tiers de leur montant, ou par le biais de l'augmentation des complémentaires. Cette pratique concerne essentiellement les spécialistes. 

· L’alternative de consultations auprès de spécialistes hospitaliers est de plus en plus limitée par l’importance des délais de rendez-vous et la pratique de dépassements d’honoraires à l’hôpital (en particulier pour obtenir des délais moins longs…)

Ex : Monsieur G a une sciatique hyperalgique par hernie discale et doit être opéré : les plannings du CHU sont pleins , c’est l’insistance de son médecin auprès du patron du service de neurochirurgie et la sensiblité de celui-ci aux arguments d’accès aux soins qui lui permettent d’être opéré par un professionnel hautement compétent sans dépassement d’honoraires . Madame B n’a pas eu cette chance et sera opérée rapidement en clinique privée par un excellent chirurgien qui lui demande 300 euros de dépassements d’honoraires . Madame C rencontrée dans la clinique lui dira qu’elle a refusé de payer ces 300 euros et que ce même chirurgien a baissé les tarifs à 100 euros en dessous de table …

· Par ailleurs, le secteur optionnel qui ouvre à tous le droit à des dépassements d’honoraires “encadrés” n’est en rien une alternative souhaitable au secteur 2. L’IGAS constate que “ce dispositif comporte de nombreux inconvénients au regard de l’accès aux soins, de l’équité entre praticiens ou du pilotage du système de santé”

Les renoncements aux soins sont liés aussi à la nécessité d'avance d'argent et à l'absence de tiers payant ( 9)

Ex : 

Madame H qui a perdu 10 kg, tousse et crache beaucoup , et a un examen des seins anormal , repousse la réalisation de sa radiographie pulmonaire et de sa mammographie car elle n’a pas l’argent nécessaire pour avancer l’argent , elle a pourtant une assurance complémentaire , il ne manque que la pratique par le cabinet de radiologie du tiers payant . La radiologue contactée au téléphone lui fera les clichés gratuitement…Loi Hôpital Patient Santé Territoire

Les généralistes constatent dans leur pratique que la dispense d’avance de frais facilite l’accès aux soins de leurs patients et qu’une des raisons du recours direct de ceux-ci aux urgences hospitalières est le tiers payant qui y est pratiqué.

Selon l’étude de l’IRDES de 2000 (10) « S’il est vrai que le tiers-payant augmente la dépense de santé, cette progression ne s’observe que parmi les personnes à bas revenus, leur permettant de rattraper le niveau de dépenses des plus aisés. Plutôt qu’un effet inflationniste, le tiers-payant a donc un réel effet de justice sociale, limitant le renoncement aux soins pour raisons financières » 

Les difficultés géographiques d'accès aux soins recoupent en partie les inégalités sociales 

· Question prégnante au niveau des zones rurales, mais aussi des zones urbaines où une population vit dans des conditions socioéconomiques difficiles. 

· L’étude de la répartition actuelle des professionnels de santé amène aux constats suivants (11) : « Les zones qui sont les plus pauvres pour un type de professionnel de santé sont, en général, également pauvres pour d’autres… La répartition des professionnels de santé ne répond pas spontanément à une logique de « besoins de santé » des populations , mais à un ensemble de déterminants dans lequel le revenu de la clientèle joue un rôle…D’où la nécessité d’une réflexion sur les « besoins de santé »… ». Les zones pauvres en professionnels de santé sont aussi, le plus souvent, les zones défavorisées au niveau socioéconomique 

· C’est la question de la répartition géographique des soignants : par exemple à Paris, au nord d’une ligne Clichy-Vincennes : il y a plus de pauvres, plus de mortalité, moins de médecins généralistes, moins de spécialistes. 

Les inégalités d'accès aux soins et de santé sont aussi liées aux soignants ( 12)

· Refus de soins aux personnes bénéficiant de la CMU ou de l'AME ou conditions d'accueil qui les dissuadent de revenir. A noter que pour la lutte contre les refus de soins, dans la loi HPST le recul par rapport au projet de loi est total : les députés ont inversé la charge de la preuve au détriment des patients et les sénateurs ont supprimé la pratique du « testing ». 

· Mais aussi carence de formation, et d'analyse et de recherche sur ces sujets : carence de la formation initiale et continue sur les questions de pluriculturalisme et de représentations différentes de la santé et des soins, et des inégalités de santé. Et il y a une carence de la recherche en médecine générale sur ces thèmes. Les lieux de stage des internes comportent des inégalités démographiques : à Paris, par exemple, la répartition des stages suit celle des médecins, alors qu’un passage dans des quartiers défavorisés serait indispensable à leur formation et à leur capacité à intégrer la question des inégalités sociales de santé. 

· Une pratique égalitaire pour tous est une pratique inéquitable : des études ont montré que les patients qui font un infarctus ont un plus mauvais prognostic s'ils font partie de CSP défavorisée et que cela n'est pas dû à la prise en charge hospitalière d'urgence ou post IDM mais au fait qu'ils font des IDM plus massifs car leurs symptômes d'alerte n'ont pas été pris en charge par eux ou par leurs soignants 
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II L'étranglement de l'hôpital public

2007 : 30 Millions d’euros de déficit au CHU de Nantes. Mise en place d'une nouvelle direction chargée de réduire les coûts , cette réduction portant essentiellement sur les emplois administratifs et soignants . 

En même temps que celui de Nantes , 30 des 33 CHU français étaient en déficit qu'ils étaient sommés de résorber .

L'APHP de Paris a un plan de fermeture d'hôpitaux et de services et de licenciements de personnel

La liste est longue des services qui ferment ou doivent fermer dans les hôpitaux, particulièrement ceux de petites et moyennes taille 

A côté de cela on assiste à un grand mouvement de rachat concentration de cliniques privées  par des groupes adossés à des fonds d'investissement et des fonds de pension dont certains sont côtés en bourse : rachat de la clinique Brétéché à Nantes par le groupe Védici, groupe adossé à un fonds d’investissement et qui possède déjà plusieurs établissements privés de la région nantaise. 

Alors de quoi s'agit-il ? Il n’y a pourtant pas de fatalité : l’hôpital public n’est pas obligatoirement malade ni les cliniques privées bien-portantes au point de permettre à leurs actionnaires de dégager des bénéfices substantiels. 

Cette situation est la résultante de choix politiques

· en particulier la mise en place du financement des établissements publics et privés par la tarification à l’activité ( T2A) avec convergence prévue pour les tarifs publics et privés . Ceci avantage les cliniques privés qui au sein d’un même groupe de tarification privilégient les actes programmés et rentables, les autres se faisant à l’hôpital

· Sous estimation de la compensation financière versée à l’hôpital public pour les missions d’intérêt général qu’il remplit : avoir des lits disponibles pou faire face aux besoins aigus, pratiquer une partie de son activité en admissions non programmées, accueillir tous les publics, mener des missions d’enseignement et de recherche …

· Vote par le parlement d' Objectif National de Dépenses d’Assurances Maladie ( ONDAM) volontairement bas, asphyxiant ainsi les hôpitaux publics 

· Politique de « complémentarité » pour les créations de lit entre public et privé menée depuis quelques années par les Agences Régionales de l’Hospitalisation :

EX : Madame E n’a pas pu s’inscrire à la maternité du CHU pour accoucher car il n’y a plus de place : l’Agence Régionale de l’Hospitalisation a refusé une augmentation du nombre de lits publics lors de la construction de la nouvelle maternité du CHU car l’offre globale de soins en lits de maternité était suffisante sur la région. Les patientes ayant des grossesses à haut risque médical ou en difficultés sociales sont accueillies en priorité au CHU , les autres vont s’inscrire dans des hôpitaux périphériques ou en clinique privée quand il n’y a plus de place et paient des dépassements d’honoraires

Cette situation a été renforcée par la loi Hôpital Patients Santé Territoire (HPST) (1),  loi Bachelot votée en juin 2009 

Sous couvert de pseudo-avancées dans le do​maine de l’organisation des soins, elle cache une aggravation sans précédent de l’accès aux soins et une dégradation du service public.

Elle réorganise toute l'architecture du système de soins en mettant en place les Agences Régionales de Santé ( ARS) 

Voici les points principaux concernant l'organisation du système de soins

Les Agences Régionales de Santé (ARS), sous pilotage d’un Conseil National, regroupent  toutes les missions d’organisation du système de santé : secteur hospitalier, secteur ambulatoire, secteur médicosocial . Leur directeur est nommé en conseil des ministres. Le gouvernement a ainsi tout pouvoir pour imposer sa politique en matière de santé.

Les regroupements d’établissements sont favorisés par l’attribution de crédits. 

Les communautés hospitalières de territoire ( entre établissements publics) permettent de fermer facilement certains services sur de critères de rentabilité et non de qualité des soins 

Les groupements de coopération sanitaire ( public -privé) ne laisseront subsister sur certains territoires que des activi​tés privées aggravant les problèmes actuels d’accès aux soins à tarif opposable 

L’assemblée nationale avait adopté un amendement donnant aux "Agences régionales de santé" la possibilité d'obliger les cliniques privées à garantir un quota d'actes sans dépassements d'honoraires, quand l’offre à tarifs opposables serait trop limitée dans la région qui a finalement été supprimé sous l’influence du gouvernement a promis 

Réorganisation de la gouvernance de l’Hôpital public 

Tous les pouvoirs sont donnés aux directeurs administratifs (donc aux Agences Régionales de Santé) . Le statut de la fonction publique est remis en cause par l’introduction au sein de l’hôpital d’un nouveau statut contractuel pour les praticiens hospitaliers avec rémunération variable à l’activité, le personnel pourra être intéressé aux résultats.

L’obligation d’équilibrer le budget des établissements, la gestion des hôpitaux comme une entreprise rentable amplifie les diminutions de personnel  administratif et soignant  et aggrave la sélection des patients qui existe déjà 

Ex : Madame D a une maladie d’Alzheimer , la clinique privée spécialisée en chirurgie de la main (avec des praticiens travaillant sans dépassement d’honoraire) refuse de la recevoir au motif qu’elle n’a pas le personnel de surveillance necessaire.

Ce projet de loi prétend agir au service des patients et de la qualité des soins, mais en réalité vise à restreindre le financement de l’hôpital public et à développer le secteur privé.

Il va aggraver  les inégalités tant financière que géographique d’accès aux soins.

Il mènerait à une impasse  : si le secteur privé concentre de plus en plus les actes rémunérateurs , comment l’hôpital public étranglé financièrement pourra-t-il continuer à accueillir et à effectuer des soins de qualité à tous les patients présentant des pathologies lourdes et complexes tant médicales que médico- sociales ? L’hôpital public refusera-til les patients faute de budget , redeviendra-t-il hospice ? 

1) Loi HPST: http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000020879475&dateTexte=&categorieLien=id
III  La politique du médicament sous l'influence des lobbys pharmaceutiques : 

L'histoire du Médiator ° est exemplaire mais il est loin d'être le seul : 

Décembre 1976.

Publicité des laboratoires Servier à propos du Médiator® (benfluorex) (1) 

« Il arrive qu’un nouveau médicament soit une découverte... ».....

« C’est à vous qu’il appartient maintenant de juger du progrès que représente médiator chez vos malades hyperlipidémiques ou présentant un trouble de la tolérance au glucose, donc menacés ou déjà atteints par l’athérosclérose »

Début 1977 : La toute jeune revue Pratiques (2) dans sa rubrique « du côté de l’industrie pharmaceutique » (3) rappelle que le benfluorex (Médiator®), molécule proche de la fenfluramine (Pondéral®) fait partie de la famille des anorexigènes.

«Médiator nous a demandé plus de 10 ans de recherche » nous dit Servier ... Mais pourquoi ne nous dit-il pas que son médiator sur le plan chimique, est un dérivé amphétaminique et un dérivé d’un autre produit de son laboratoire, l’anorexigène Pondéral®. 

Pratiques affirme que, contrairement à ce que dit Servier , « de tels produits pour des indications aussi floues que le diabète, l’hyperlipidémie, l’athérome...ne peuvent être jugés valablement qu’avec une méthode statistique et épidémiologique sur plusieurs années. 

Le Docteur James Larnaque, qui signe l’article , rappelle que la question essentielle avant de prescrire est la suivante : « ce produit est-il utile, est-il efficace »? et conclut : « alors pour médiator, on n’est pas pressé... On attendra encore quelques temps, voir quelques années ...Mais dans quelques années, quand on commencera à savoir un petit bout de la vérité, ça en fera des millions de boîtes de médiator vendues ! ...Et avec tout cet argent, les laboratoires Servier auront bien vécu...... Qui médit a tort... ? Peut-être pas 

En tous cas question information, en l’absence d’organisme d’information indépendant on est loin du compte !... »

Pratiques appelle au boycott de la visite médicale organisée par les firmes pharmaceutiques.

Décembre 76 - Décembre 2010 : 34 ans passent 

2,6 millions de personnes prennent le Médiator®, 145 millions de boîtes de 30 comprimés sont vendues entre 1976 et 2009 remboursées à 65 % par l’Assurance maladie. 

Pourtant au fil des ans, les signaux d’alarme se succèdent (4). La revue Prescrire (5) fait de nombreuses mises en garde sur l’utilisation de la famille des anorexigènes, puis des demandes répétées de suppression du Médiator®.

1995 : En France restriction sur la prescription de la flenfluramine (Pondéral®) et de sa forme dextrogyre, la dexfenfluramine (Isoméride®) 

1997 : Aux Etats-Unis, interdiction de la famille des fenfluramines, en France suspension de l’Autorisation de Mise sur le Marché ( AMM) des deux formes de fenfluramine ; enquête de pharmacovigilance car le Médiator® est détourné comme coupe-faim. 

1998 : La commission de mise sur le marché note « l’absence d’efficacité du Médiator® sur l’hypertriglycéridémie », cette indication ne sera pourtant supprimée qu’en 2007 (6).

1999 : Les premiers cas de valvulopathies sont décrits, d’autres vont suivre.

Février 2009 : Onze cas de valvulopathies sous Médiator® signalés par le CHU de Brest.

Juillet 2009 : Toujours au CHU de Brest, une étude « cas-témoins », menée par la pneumologue Irène Frachon, montre un très net excès de risque de valvulopathies pour les patients sous benfluorex (Médiator®)

Septembre 2009 : L’étude « Régulate », démarrée en 2005 par les laboratoires Servier, montre elle aussi un excès de risque alors que les patients n’ont été suivis que pendant 1 an.

Deux études de la Caisse Nationale d’Assurance maladie (CNAM) suivent : la première montre que les patients diabétiques, qui ont été exposés au Médiator®, ont un risque de chirurgie de remplacement valvulaire multiplié par 3,4 ; la deuxième estime à 500 le nombre de décès de 1976 à 2009 attribuables au Médiator®, chiffre probablement sous-estimé, qui d’après une autre étude serait plutôt situé entre 1000 et 2000. 

Novembre 2009, l’AFSSAPS (Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé) suspend l’AMM de tous les médicaments contenant du benfluorex (Médiator® et ses génériques qu’elle venait d’autoriser en octobre) .

Juin 2010 : Publication du livre du Docteur Irène Frachon Médiator 150mg, combien de morts ? (7). Les laboratoires Servier obtiennent en justice la censure du sous-titre. Le scandale du Médiator® devient public. La presse généraliste enquête et révèle différents documents montrant que de nombreux signaux d’alarme ont été tirés et que les autorités sanitaires et administratives étaient au courant. 

Décembre 2010 : Xavier Bertrand reprend le ministère de la Santé qu’il avait déjà occupé entre 2005 et 2007 et dénonce de « fortes présomptions de défaillances graves dans le fonctionnement du système du médicament ». 

Décembre 2010 : Les mêmes laboratoires Servier mentent encore

Courrier des laboratoires Servier « Médiator est un antidiabétique oral ... De nombreuses études ont démontré son efficacité : diminution de la glycémie à jeun et baisse d’environ 1 point de l’hémoglobine glyquée HBA1C, associées à un effet favorable sur le profil lipidique »

Ce courrier est une nouvelle mystification : 

Médiator® n’a jamais eu l’indication d’antidiabétique, il avait l’AMM comme « adjuvant au régime adapté chez les diabétiques avec surcharge pondérale » : pour être considéré comme antidiabétique, il faut faire baisser les chiffres du diabète indépendamment de la perte de poids. La baisse de l’hémoglobine glyquée est un « critère biologique intermédiaire » qui peut être lié à la perte de poids induite par ce coupe-faim et ne permet en rien de présumer de l’efficacité du Médiator® en termes d’efficacité clinique. L’indication dans les hypertriglycéridémies a été retirée en 2007 (6). Le laboratoire reprend ensuite l’étude « Régulate », pour venter l’efficacité du Médiator® toujours sur des critères intermédiaires et en minimisant les effets secondaires valvulaires. Ce courrier ne fait mention ni de l’étude conduite à Brest , ni de la deuxième étude de la CNAM qui avance le chiffre de 500 décès. 

Aucune confiance ne peut être accordée aux argumentaires du laboratoire. Ceux-ci ont pourtant été largement repris , sans aucun esprit critique, dans une revue telle que le Quotidien du médecin (8) qui se targe d’être « le premier site d’information et de formation destiné aux professionnels de santé ».

Le 15 janvier 2011, l’IGAS remet son rapport sur le Médiator°.

Celui-ci décrit l’indigence dans ce dossier des administrations ayant en charge le médicament, les conflits d’intérêt qui les minent , les mensonges et les pressions du laboratoire Servier. L'indépendance de la Revue Pratiques est soulignée dans le rapport : « …. pendant 33 ans (1976-2009), tous les patients traités par le

MEDIATOR® ont en réalité absorbé de la norfenfluramine à des doses efficaces.

Ce fait, central, était accessible à la condition de raisonner librement, sans préventions ni

entraves. Ainsi, la revue « Pratiques ou les cahiers de la médecine utopique », dans son numéro 13 de février 1977 a consacré un article au MEDIATOR® et aux laboratoires Servier dont le contenu est éloquent … » 

En 34 ans, il y a eu « d’autres médiator » :

Bruno Toussaint, directeur de rédaction de Prescrire en liste quelques-uns (9 ) : « Staltor® ( cérivastatine), Vioxx ® (rofécoxib), Acomplia® (rimonabant), Avandia® (rosiglitazone) ont tous été retirés du marché ces dernières années en raison d’effets indésirables d’une gravité disproportionnée par rapport aux bénéfices qu’ils apportaient aux patients. Dans chaque cas, ces effets indésirables étaient connus depuis longtemps ou prévisibles…. ».

Sans changement profond, il y aura « d’autres médiator » (10)

Le Formindep, dans son récent éditorial, dénonce « une stratégie de lobbying discrète, mais efficace contre laquelle les acteurs de santé semblent étonnamment peu se prémunir » et analyse « l’interférence d’intérêts étrangers à la santé des usagers qui se fait sentir à chaque étape de la vie du médicament et des soins en général » : « Extinction de la recherche publique indépendante qui travaille de plus en plus en sous-traitance des firmes », cette évolution a été facilitée par la loi HPST. 

« Manque d’indépendance des autorités chargées de l’évaluation » : les agences du médicament française (AFSSAPS) et européenne (EMA) sont financées en quasi-totalité par les firmes pharmaceutiques. 

« …Comités d’experts dont la plupart sont personnellement rémunérés comme consultants des firmes dont ils doivent juger les produits…Ces liens sont maintenant pour beaucoup publiés, mais la transparence n’est pas l’indépendance… »

« Pharmacovigilance abandonnée aux firmes » : lors du vote du Parlement européen de septembre 2010 sur les textes relatifs à la pharmacovigilance, la mobilisation de la société civile a permis quelques progrès, mais deux régressions majeures subsistent : la suppression d’obligation de financement public des systèmes de pharmacovigilance par les Etats et le rôle donné aux firmes dans l’enregistrement et le codages des effets indésirables dans la base européenne Eudravigilance (11).

« Absence de transparence des autorités de santé ». 

« Formation et information médicales assurées par les firmes » : l’information des soignants vient pour une grande part des spécialistes leaders d’opinion et c’est sur eux que les firmes font peser leur lobbying. 

Elle vient aussi de la presse médicale qui, en dehors de Pratiques et Prescrire, dépend des subsides des firmes. L’indépendance des sources de formation n’est pas un critère exigé pour que les médecins remplissent l’obligation de formation, ni même pour qu’ils bénéficient des futurs « chèques formation » pourtant financés par les pouvoirs publics. 

« Patients manipulés et complices » : les associations de patients sont en général peu actives sur la question des conflits d’intérêt en santé, leurs associations sont très dépendantes des subsides de l’industrie pharmaceutique. Enfin, la loi HPST a permis l’introduction des firmes dans l’éducation thérapeutique des patients. 

« Lanceurs d’alerte exposés :…des échanges de courriels entre représentants de l’AFSSAPS et les laboratoires Servier démontrent une incroyable convergence d’intérêts pour nuire au Docteur Frachon.. »

« Soignants naïfs qui n’ont toujours pas choisi l’indépendance » : la liste est longue des immixtions des firmes dans la vie des soignants : presse, syndicats médicaux, congrès de médecine générale, sociétés savantes, formation continue en ville et à l’hôpital, la plupart des réseaux de santé et même les actions des pouvoirs publics tels que le dépistage du cancer du colon (12). Il est malheureusement plus rapide de lister là où aucun financement des firmes n’intervient : Pratiques et Prescrire, la SFTG (Société de Formation Thérapeutique du Généraliste (13)) , le Formindep, Le Syndicat de la Médecine Générale (14), certains réseaux et groupes de formation continue… 

Comment éviter « d’autres médiator » ? 

Le Directeur de rédaction de Prescrire liste des propositions qui « n’ont rien d’irréaliste » (9) : 

« Il faut renforcer l’évaluation des médicaments avant leur mise sur le marché, de manière indépendante des firmes 

Renforcer les lois européennes et françaises pour que les nouveaux médicaments aient à démontrer leur intérêt thérapeutique par rapport au médicament de référence », ce qui semblerait aller de soi, mais n’est toujours pas obligatoire. 

« Rendre les agences du médicament indépendantes des firmes pharmaceutiques que ce soit financièrement ou en terme d’expertises trop souvent influencées par les conflits d’intérêt . Renforcer considérablement la pharmacovigilance pour que soient cherchés et analysés plus activement les cas d’effets indésirables. Rendre les décisions de retrait du marché plus rapides. »

Il faudrait y ajouter : 

La mise en place d’une formation de tous les soignants, en soins ambulatoires comme à l’hôpital, indépendante des firmes pharmaceutiques : aucun argent public ne doit aller à des formations qui ne respecteraient pas ces critères. L’interdiction de toute intrusion des firmes pharmaceutiques dans l’éducation thérapeutique. 

Pourquoi tout ceci n’est-il pas réalisable ? 

Pourquoi les patients n’auraient-il pas droit à des soins non guidés par le lobbying des labos ? 

Pourquoi les soignants n’auraient- ils pas droit à exercer dans la sérénité ?

A qui profite la situation actuelle ? 

Notes de la 3° partie 

1) Pratiques ou les cahiers de la médecine utopique février 1977, N° 13 : . 

2) Pratiques est né en 1976 sous les auspices du Syndicat de la Médecine Générale lui-même crée en 1975. La revue est maintenant juridiquement indépendante du syndicat mais garde des rapports étroits avec lui.

3) On peut légitimement considérer cette rubrique comme l’ancêtre de la revue Prescrire : ses rédacteurs ayant fait partie de l’équipe qui a crée Prescrire. 

4) Le Monde : Paul Benkimoun et Marie-Pierre Subtil, contre enquête , 24 novembre 2010. 

5) Prescrire, né en janvier 1981 est avec Pratiques la seule revue d’information sur le soin et la santé, totalement indépendante de l’industrie pharmaceutique et des pouvoirs publics. http://www.prescrire.org/fr/ 

6) AFSSAPS, information professionnels de santé novembre 2009. 

7) Irène Frachon, Médiator 150mg, sous-titre censuré, Editions dialogue.fr. 

8) Le Quotidien du Médecin, 06/12/2010. 

9) Le Monde 11 décembre 2010, rubrique débats. 

10) Ce paragraphe est en grande partie tiré de l’éditorial du Formindep : collectif pour une formation et information médicale indépendantes au service des seuls professionnels de santé et des patients. L’éditorial est à lire intégralement sur le site du Formindep : http://www.formindep.org/ 

11) Collectif Europe et médicament, communiqué de presse du 7 décembre 2010 http://www.prescrire.org/Fr/1/194/46696/754/ReportDetails.aspx 

12) Pratiques N° 43, octobre 2008, p 75

13) SFTG : http://www.sftg.net/

Didier Tabuteau parle de la « politique du salami : on coupe des parts très fines de la Sécu pour que ce soit plus facile à avaler », il souligne que cette évolution n’est pas inéluctable et qu’elle est le reflet de choix politiques qui visent à transférer progressivement sur les complémentaires une part croissante des soins sans qu’aucun débat démocratique de fond n’ait eu lieu sur des choix aussi fondamentaux (1).

Quelles doivent être les missions de l’hôpital public dans un système de soins de qualité accessible à tous ? Cette question doit être débattue collectivement et démocratiquement. 

La question du financement des hôpitaux public et au-delà celle de l’ensemble du système de soins ne peut être dissociée de la question du système de santé publique, de la recherche sur les causes environnementales des maladies et de la mise en place d'une politique publique permettant d’y remédier.

A ce titre un échelon régional de coordination de la politique de santé pourrait être intéressant mais supposerait la volonté politique d’étudier et repérer les causes environnementales des maladies, et de mettre en place des politiques publiques permettant d’y remédier, et ainsi réduire les inégalités sociales et territoriales de santé , mais actuellement rien ne semble prévu en ce sens.

Annexe 1 

Nouvelles franchises sur les soins

Votées par les députés et sénateurs , leur montant est fixé par décret , elles s’appliquent depuis le 1° janvier 2008 

Il s’agit de nouvelles sommes non remboursées par l’Assurance maladie 

Comme les franchises précédentes, elles concernent tous les assurés sociaux : sauf les femmes enceintes (à partir du 6° mois), les enfants de moins de 16 ans et les patients bénéficiaires de la CMU. Elles s’appliquent donc aux patients en Affection de longue durée (ALD) en accident du travail et en maladie professionnelle.

Elles concernent : 

les remboursements de tous les médicaments  : 0,50 euros par boite, sans aucun plafonnement journalier

les actes paramédicaux : Infirmiers, kinés, orthoptistes, orthophonistes, pédicures : 0,50 euros par acte ( par ex pour un passage infirmier  le même jour : 0,50 pour l’injection, 0,50 pour le pansement, 0.50 pour la toilette…) plafonné à 2 euros par jour et par professionnel 

les transports sanitaires : 2 euros par trajet plafonné à 4 euros par jour

Le plafond annuel de ces nouvelles franchises est de 50 euros par assuré.

Elles s’ajoutent aux franchises votées en août 2004 et dont le plafond a été augmenté en juillet 2007 : 

1 euro par acte médical ( consultations de généralistes et spécialistes ) plafonné à 4 euros par jour

1 euro par acte de radiologie plafonné à 4 euros par jours 

1 euro par acte de biologie ( c'est-à-dire par ligne d’examen : ex : glycémie : 1 euro, bilan lipidique : 1 euro) plafonné à 4euros par jour

Le plafond annuel des premières franchises étant de 50 euros par assuré, cela fait 100 euros par an pour l’ensemble de ces franchises. En sachant qu’elles s’ajoutent aux autres dépenses non remboursées dont le montant s’élevait déjà en 2004 à 400 euros par assuré .

Revue Pratiques ou les Cahiers de la Médecine Utopique

Annexe 2 

….La demande en 2005 du CHU de Nantes d’augmenter sa capacité en lits dans le cadre de la réfection de la maternité a été refusée par l’ARH qui avait préalablement autorisé la clinique Brétéché à augmenter ses lits. L’été suivant , des femmes qui voulaient accoucher au CHU étaient déroutées au dernier moment , sur la grande clinique d’accouchement privé nantaise où tous les obstétriciens sont en secteur2 …
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Annexe 3 

Auteure : Marie Kayser, lien d’intérêt : membre du Formindep 

Mots clefs : Médicaments-firmes pharmaceutiques, Information médicale

« Les leaders d’opinion : experts indépendants ou représentants des firmes déguisés ? » (1). Le Formindep remonte au créneau (2)

Les leaders d’opinion sont ces « experts » qui interviennent dans les congrès scientifiques , les formations médicales, les rencontres d’associations de patients, la presse spécialisée ou grand public… 

L’utilisation de certains de ces leaders par les firmes pharmaceutique est bien connue. Cet article récent (1) du très sérieux British Medical Journal relate les propos d’une ancienne visiteuse médicale qui recrutait ces leaders pour l’industrie pharmaceutique. « Ce que nous mesurons, c’est le retour sur investissement en surveillant les prescriptions avant et après leur intervention. S’ils n’atteignent pas les objectifs attendus, nous ne les sollicitons plus. » « (...) Nous en avons désespérément besoin : beaucoup de médecins ne croient plus ce que leur disent les visiteurs médicaux , mais quand ils ont un leader d’opinion en face d’eux qui leur dit la même chose, alors ils le croient. »

En France, l’action du Formindep a obligé le gouvernement à publier en 2007 les décrets d’application de l’article 26 (3); ils obligent tout professionnel de santé qui s’exprime publiquement sur un produit de santé à déclarer ses liens d’intérêts avec les entreprises commercialisant ou fabriquant de tels produits. Cette obligation s’applique aux interventions professionnelles et dans les média grand public, quel que soit le support. S’il n’en déclare pas, il est censé ne pas en avoir.

Un an après, le Formindep lance une action (4) pour savoir quelle est l’application réelle de cette loi.

- Le Formindep a relevé dans divers supports d’information les interventions de plus de 150 professionnels de santé, où ont été évoqués un ou plusieurs produits de santé, sans que ces professionnels ne déclarent de liens d’intérêts avec des entreprises.

Pour certains professionnels, les intérêts qu’ils ont avec des entreprises ont été découverts à travers les déclarations d’intérêts qu’ils ont faites auprès d’organismes officiels où ils sont « experts », ou dans des revues internationales pour lesquelles cette déclaration est obligatoire. L’absence de déclarations d’intérêts dans leurs interventions semble donc en contradiction avec la loi.

- Pour les autres, le Formindep a écrit aux conseils départementaux des ordres professionnels qui sont les dépositaires légaux des contrats professionnels des médecins avec des tiers ainsi que des contrats des firmes pharmaceutiques avec les médecins .Il leur a demandé si l’absence de déclarations de liens d’intérêts des médecins signifiait effectivement leur absence de lien d’intérêt.

La diversité des premières réponses est intéressante : certains ordres précisent les liens d’intérêts du médecin concerné, d’autres répondent sur un mode plus ou moins ironique, d’autres s’indignent que l’on puisse douter de l’honnêteté des médecins jusqu’à celui qui menace de poursuites judiciaires ! (5)

- Le Formindep compte ensuite porter plainte auprès des ordres concernés contre les professionnels qui se sont exprimés sur un produit de santé sans déclarer leurs liens, et pour lesquels le Formindep a eu connaissance de leurs liens avec les firmes.

- Viendra une dernière phase d’information du public sur les résultats de cette action. 

Cette action du Formindep est une action citoyenne qui même avant la publication des résultats nous interpelle tous : soignants, patients , médias et nous incite à la vigilance active.

1) Article de Ray Monihan, BMJ (British Médical Journal), 21 juin 2008, 

2) Formindep : Collectif pour une formation et une information médicale indépendante au service des seuls 

Annexe 4 
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Auteur : Marie Kayser , lien d’intérêt : membre du Formindep

Médecin généraliste

Titre : Transparence de l'information médicale: refus du Parlement 

Mot clefs : Médicaments-firmes pharmaceutiques / Information médicale (à rajouter à mon avis dans l’index) 

Texte :

Le sénat, lors de l’examen du PLFSS 2009 le 19 novembre, avait voté un amendement (1) à la loi sur la transparence de l’information médicale (Article L4113-13 du code de la santé publique) qui prévoyait que les conventions passées entre les médecins et l’industrie pharmaceutique seraient rendues publiques par l’Ordre des médecins (2) Mesure proposée par l'Inspection Générale des Affaires Sociales dans son rapport de 2007 sur l'information des généralistes

Le Formindep (3), association citoyenne de patients et de professionnels de santé, avait lancé une mobilisation pour interpeller les élus afin qu’ils maintiennent cet amendement dans le texte de loi définitif et ne « laissent pas passer cette chance de mettre réellement en place les moyens de la transparence de l’information médicale ». Le Formindep rappelait : « cette possibilité accordée aux citoyens de prendre connaissance des liens d’intérêts des médecins avec l’industrie est une avancée considérable pour la transparence de l’information médicale, pour la qualité et le coût des soins qui en découlent, pour la vie démocratique en général car l’impact des conflits d’intérêts dépasse largement le monde de la santé ». 

Du fait de l’opposition de la ministre de la Santé et de l’influence du lobby pharmaceutique, cet amendement a été rejeté par la commission mixte paritaire des deux assemblées qui s'est réunie le jeudi 27 novembre pour finaliser la loi.

Alors « qu’en matière de santé, l’intérêt des patients et des professionnels de santé doit primer sur celui des firmes et de leurs actionnaires » (1), à travers le rejet de cet amendement, les députés et sénateurs ont dit clairement au nom de quels intérêts ils agissaient.

La mobilisation citoyenne pour l'indépendance de l'information médicale va se poursuivre

1) Amendement déposé par le sénateur François Autain et présenté par la sénatrice Isabelle Pasquet au nom du groupe communiste républicain et citoyen

2) Voir l’article p : « Les leaders d’opinion : experts indépendants ou représentants des firmes déguisés ? » 

3) Voir le dossier complet sur le site du Formindep http://www.formindep.org/spip.php ?article198

Annexe 5
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Rubrique Actu ou magazine 

Auteur : Marie Kayser, médecin généraliste

Lien d’intérêt : membre du Formindep 

Titre : La grippe, 

Les faits, l’analyse, les remèdes

Mots clefs : §Conflits d’intérêt - §Corruption, lobbying - §Médicaments, firmes pharmaceutiques - §Santé publique - §Vaccins 

Texte :

Il y a un an, la « pandémie grippale » à virus A (H1N1) entraînait une mobilisation sans précédent des pouvoirs publics. Pratiques (1) s’est déjà fait l’écho de la crise de confiance d’une grande partie des soignants (2) et des citoyens vis-à-vis des recommandations des autorités sanitaires et des avis des experts officiels. Ce même virus sera présent cet hiver. 

Deux rapports nous aident à comprendre comment et pourquoi cette épidémie est devenue pandémie, le rapport de la commission des questions de santé de l’Assemblée parlementaire du Conseil de l’Europe (APCE) (3) et celui de la commission d’enquête sénatoriale française sur « le rôle des firmes pharmaceutiques dans la gestion par le Gouvernement de la grippe A (H1N1) » (4).

Les faits

Les données chiffrées 

Selon les données du Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire (5), pendant l’hiver 2009-2010, 13 à 24 % de la population française a été infectée par le virus A (H1N1) ; il y a eu 1334 cas graves et 312 décès (dont 260 avec confirmation virologique). La mortalité chez les personnes de plus de 65 ans est restée limitée ; les personnes âgées de moins de 65 ans ont représenté près de 75 % des décès contre moins de 10 % habituellement dans la grippe saisonnière, mais une étude étasunienne récemment publiée fait douter d’un excès de gravité chez les jeunes (6) ; les femmes enceintes ont été considérées comme un groupe à risque, mais le bilan est de trois décès dont un seul chez une femme sans autre facteur de risque ; les personnes souffrant d’affections pulmonaires ou médicales chroniques ont été les plus à risque ; les patients n’ayant pas de facteur de risque connu ont représenté 16 % des décès soit 49 . Au final, il n’a pas été observé de surmortalité cet hiver. 

Ces chiffres de mortalité sont à comparer à ceux avancés pour la grippe saisonnière en France, soit entre 5000 et 6000 morts par an, estimation elle-même à remettre en cause car basée sur la surmortalité en période hivernale. Si on extrapole les résultats de la seule étude faite sur la mortalité de la grippe et qui a porté sur vingt-deux départements français en 2004-2005, on arrive à un chiffre de 700 décès annuels (6) pour la grippe saisonnière. 

Le nombre de décès de cette année n’a en tous cas rien à voir avec la catastrophe annoncée : l’Institut national de Veille Sanitaire (InVS) estimait, dans son avis du 28 septembre 2009, que le nombre de décès varierait « entre 6 400 et 96 000, soit 2 à 30 fois plus que la grippe saisonnière ».

Une évolution rassurante (4)

Les tous premiers cas sont apparus au Mexique vers la mi-mars 2009, puis le 24 avril aux Etats-Unis et début mai en France. Après des premières données alarmantes sur les cas mexicains, l’OMS elle-même, dans son rapport du 9 mai, notait que la plupart des cas de grippe A (H1N1) étaient peu sévères, mais elle préconisait un suivi attentif de la pandémie. Le 22 mai, la directrice du département grippe du Center for Disease Control américain, indiquait que « le virus A (H1N1) ne présentait pas les gènes qui rendirent la souche de la grippe espagnole si virulente ». Pourtant, le 11 juin 2009 la directrice de l’OMS déclarait le passage en pandémie grippale de phase 6.

Se sont ensuite ajoutées progressivement les données rassurantes venues de l’hémisphère Sud. Le 26 août 2009, une étude complète de la situation dans les pays ayant fait l’expérience de la première vague pandémique a été rendue publique par le Département de la Santé des Etats-Unis ; elle établissait clairement la faible virulence du virus ainsi que sa stabilité entre les deux hémisphères. L’analyse des caractéristiques génétiques du virus publiée en août par les espagnols établissait aussi qu’il ne présentait pas de pathogénicité particulière. En France, une étude de l’INSERM du 11 septembre 2009 indiquait que la grippe A (H1N1) allait être majoritairement une affection bénigne en Europe et que sa létalité apparaissait faible, proche de celle de la grippe saisonnière. 

La déclaration de pandémie et les plans nationaux 

La qualification de « pandémie » a été rendue possible par la suppression par l’OMS du critère de gravité pour définir une pandémie. Le contenu des pages Internet de l’OMS a été modifié entre le 1er et le 9 mai 2009, sans changer la date affichée (7).

La déclaration de la pandémie et le passage en phase 6 ont entraîné les mesures prévues dans les plans de l’OMS « appliquer des mesures individuelles, sociétales et pharmaceutiques » et dans les plans nationaux. Le plan français prévoyait des « mesures de santé publique précoces et d’emblée drastiques ».

Les rapports de l’APCE et de la Commission d’enquête du Sénat montrent qu’à partir de 2004 ces plans ont été établis en prenant pour hypothèse la survenue d’une pandémie de type grippe aviaire H5N1, ce qui aurait supposé que ce virus reste hautement létal et deviennent transmissible d’homme à homme. L’ESWI (European Scientific Working Group on Influenza) qui se présente comme un groupe indépendant, mais est en réalité financé par l’industrie pharmaceutique, a eu un rôle de lobbying en faveur de la vaccination, du recours aux antiviraux et de la constitution de stocks. La France avait ainsi en janvier 2009 un « stock national santé » destiné à la pandémie grippale s’élevant à 592,3 millions d’euros (masques, traitement anti viraux). Elle avait aussi conclu des contrats dits « dormants » de préachat de vaccin pandémique qui devaient entrer en vigueur à la date de déclaration d’une pandémie par l’OMS. Au total, les représentants des laboratoires ont fait état d’investissements compris entre 1,5 et 2,5 milliards d’euros par laboratoire, au titre de leur préparation à une éventuelle pandémie ; les gains supplémentaires dus aux vaccins A (H1N1) seraient de 5 à 6 milliards de dollars pour l’ensemble des firmes pharmaceutiques en 2009. 

La vaccination 

En France, de nombreuses instances d’expertise sont intervenues dans la gestion de cette épidémie : Institut de veille sanitaire (InVS), Agence française de sécurité sanitaire et des produits de santé (AFSSAPS), Haut Conseil de la santé publique (HCSP), Comité de Lutte contre la grippe (CLCG) crée en 2008. D’après le rapport sénatorial, « la place de l’expertise dans la prise de décision concernant le nombre de doses à acheter est entourée d’un flou important ». 

Sous la pression des firmes pharmaceutiques (8), les négociations sur les achats se sont déroulées pour l’essentiel avant le 15 mai 2009. Saisi le 8 mai par le directeur général de la santé, le Comité de Lutte Contre la Grippe a rendu sa copie en 48 heures, « se contentant d’effectuer un « copier coller » d’un avis pris par le Haut conseil de la santé publique en décembre 2008 concernant la grippe H5N1 (9) ». 

Le choix de la stratégie vaccinale a été validé le 3 juillet par le Premier ministre : il s’est traduit par la décision de commander 90 millions de doses permettant de vacciner, en fonction d’un schéma vaccinal à deux injections (10), toutes les personnes qui le souhaiteraient dont le nombre était estimé, à environ 75 % de la population nationale. La ministre de la Santé a indiqué que ce chiffre avait été établi sur la base d’une moyenne entre le nombre de personnes désireuses de se faire vacciner contre la grippe saisonnière et celles souhaitant se faire vacciner lorsque des cas de méningite se déclarent dans leur entourage ! Pourtant, le gouvernement avait commandé en mai 2009 une étude disponible en juillet et qui estimait les intentions de vaccination à 30 % de la population. 

Les contrats de vaccination français ont été déséquilibrés et rigides : les commandes étaient fermes et non révisables, ce qui rendait impossible toute adaptation de la stratégie vaccinale, l’Etat français endossait à la place des laboratoires la responsabilité des produits défectueux ; de plus la teneur des contrats était secrète. Les laboratoires quant à eux ne prenaient aucun engagement contraignant en termes de calendrier de livraison : 12,7 millions de dose seulement avaient été livrées au 30 novembre 2009 à la veille du pic épidémique, la vaccination n’aurait donc eu aucune efficacité dans la prévention d’une épidémie grave de masse, alors que c’était au départ le but recherché.

Les différents pays européens ont négocié en ordre dispersé et parfois concurrentiel en fonction de leur stratégie propre. Il semble que l’Espagne ait pu négocier des contrats résiliables et ne pas endosser la responsabilité à la place des laboratoires. En Europe seule la Pologne, qui envisageait de vacciner sa population à risque, a refusé les contrats imposés par les laboratoires. Dans ce pays qui n’a finalement vacciné aucun de ses citoyens, la mortalité grippale par habitant a été moins importante qu’en France (6).

En France, cette vaccination s’est faite hors de tout réseau habituel de soin de premier recours et il y a eu 5,7 millions de personnes vaccinées (11) soit 8,23 % des personnes convoquées, pour un coût total de 602 millions (compte tenu des résiliations finales des contrats et des indemnités versées pour celle-ci). Ce bilan doit être comparé à celui des autres années : 6,31 millions de vaccinés pour un coût de 86,6 millions d’euros. 

Les antiviraux 

Les recommandations au début de l’épidémie réservaient les antiviraux tels que l’oseltamivir (Tamiflu®) au traitement curatif des sujets à risque et au traitement préventif de ces mêmes sujets en cas de contact avec une personne grippée. 

En décembre 2009 les médecins ont reçu une lettre de la Direction Générale de la Santé leur recommandant de généraliser la prescription d’oseltamivir (Tamiflu®) en curatif à tous les syndromes grippaux ou considérés comme tels. 

Ces recommandations n’étaient appuyées sur aucune donnée fiable et transparente. Dans la grippe saisonnière, les antiviraux n’ont pas fait la preuve de la réduction de l’incidence des complications chez les personnes à risque (12) et pour la grippe A (H1N1), aucune étude randomisée n’a été mise en place, malgré la demande des membres de la Collaboration Cochrane indépendante des firmes pharmaceutiques 

Les médecins généralistes 

Sollicités par leurs patients sur la conduite à tenir, les médecins généralistes ont été conscients du décalage entre les discours officiels et ce qu’ils constataient dans leur pratique. Ils ont été nombreux à s’appuyer sur les informations indépendantes apportées par la Revue Prescrire et à échanger à travers listes de discussion et sites (13).

Ce travail d’expertise mené plus particulièrement au sein du Formindep (2) s’est concrétisé par une lettre ouverte signée par plus de 1000 médecins adressée au Directeur Général de la santé en réponse à la recommandation des autorités officielles de prescrire systématiquement de l’oseltamivir dans les syndromes grippaux. Les signataires demandaient que leur soient communiquées les données scientifiques sur lesquelles s’appuyait la recommandation de la Direction Générale de la Santé, ainsi que les identités et les déclarations d’intérêts des experts auxquels elle se référait.

L’analyse 

Les données chiffrées et l’historique de cette épidémie ne peuvent que susciter une analyse critique clairement formulée dans le rapport de l’APCE et, de façon plus feutrée, dans le rapport sénatorial.

Le plan grippe de l’OMS et le plan français se sont révélés inadaptés à la situation du virus A (H1N1), car ils reposaient sur une pandémie d’un virus à forte létalité, ce qui n’était pas le cas. 

Ce même plan serait aussi inadapté aux pays en développement en cas de grippe grave : il est conçu prioritairement pour les pays qui ont les moyens financiers de se payer vaccins, antiviraux et masques et s’intéresse très peu aux mesures barrières simple comme le lavage de mains.

L’accent mis sur la grippe l’a été au détriment d’autres investissements en matière de santé et d’autres risques pandémiques très répandus dans les pays en développement, tels que la rougeole. 

Les pays de l’union européenne ont fonctionné individuellement et subi ainsi les diktats des firmes productrices de vaccins.

Par-dessus tout, la préparation des plans grippes et l’ensemble de la gestion de l’épidémie posent la question de l’expertise auprès des pouvoirs publics, tant au niveau de sa pertinence que de son indépendance. La communauté scientifique travaillait sur l’émergence d’un risque pandémique majeur, cet investissement et les enjeux personnels de chercheurs ont pu fausser l’analyse. 

Au niveau de l’OMS, une enquête journalistique approfondie publiée le 3 juin 2010 dans le British Medical Journal (14) montre que l’absence de publicité des déclarations d’intérêts et de contrôle de celles-ci ont abouti à des déclarations incomplètes ou absentes de la part d’experts qui sont intervenus dans la gestion de cette « pandémie ». Elle montre aussi que des experts ayant des conflits d’intérêts sont intervenus dans la préparation des plans pandémiques et dans les recommandations de l’OMS de 2004, reprises en 2009, sur l’utilisation des vaccins et des antiviraux. Quant à la gestion de la crise elle-même elle a été marquée par une opacité majeure dont l’exemple le plus manifeste a été l’anonymat des membres du comité d’urgence, structure consultative mise en place par le directeur général de l’OMS. 

L’opacité est la même en France, les contrats liant les médecins aux firmes pharmaceutiques doivent être déclarés auprès des conseils départementaux de l’Ordre des médecins mais aucun contrôle de ces déclarations n’est effectué ni par l’Ordre ni par les pouvoirs publics. Le parlement a refusé lors de l’examen du PLFSS 2009 un amendement obligeant l’Ordre des médecins à les rendre publics. Cette absence de publicité empêche tout contrôle réel des conflits d’intérêts au niveau des expertises. Elle rend illusoire l’application de l’article 26 de la loi du 4 mars 2002 qui exige que « les membres des professions médicales qui ont des liens avec des entreprises et établissements produisant ou exploitant des produits de santé ou des organismes de conseil intervenant sur ces produits les fassent connaître au public lorsqu’ils s’expriment lors d’une manifestation publique ou dans la presse écrite ou audiovisuelle sur de tels produits. » 

Les remèdes 

La confiance des soignants et des citoyens dans les recommandations des autorités sanitaires ne pourra être restaurée sans un changement fondamental des conditions de leur élaboration. 

L’Assemblée Parlementaire du Conseil de l’Europe a voté une résolution portant sur la nécessité de la transparence du processus de décision, de la diversification des points de vue et de l’exclusion des prises de décisions sensibles de « quiconque est exposé au risque de conflits d’intérêts ». 

Cette résolution rejoint les revendications portées par le Formindep (2) :

« Une réforme profonde de l’expertise sanitaire doit être engagée pour garantir le caractère scientifique des décisions sanitaires. Il faut instaurer une vraie transparence des liens d’intérêts et des travaux des experts. Les firmes pharmaceutiques doivent publier nominativement les versements effectués aux professionnels de santé, comme elles le font maintenant dans le cadre de la loi HPST pour les associations de malades. Les travaux des comités d’experts doivent être rendus publics. En attendant ces mesures, la législation actuelle doit être appliquée dans toute sa rigueur, en particulier celle sur la prise illégale d’intérêts.

L’expertise sanitaire ne doit plus reposer uniquement sur des spécialistes hospitalo-universitaires dont la formation et la carrière dépendent de l’importance de leurs liens avec l’industrie pharmaceutique. Une expertise tripartite associant professionnels des soins de premier recours et usagers, totalement indépendants de liens avec les firmes pharmaceutiques, à coté des experts leaders d’opinion actuels doit voir le jour. » 

Alors faut-il se faire vacciner contre la grippe saisonnière ? 

Cet hiver le virus grippal A (H1N1) sera à nouveau présent. Cette année encore, le site indépendant Atoute.org (6) nous aide à nous déterminer, tout en nous prévenant que « la seule chose qui est sûre est qu’on ne sait pas grand-chose ». La Collaboration Cochrane, une des sources scientifiques internationales les plus fiables, conclue que si la vaccination permet peut-être d’éviter une grippe sur deux, il n’existe aucune preuve que le vaccin soit efficace sur les complications de la grippe et notamment les décès La revue Prescrire autre source scientifique fiable estimait pour sa part en 2009 que le vaccin de la grippe saisonnière avait une efficacité démontrée chez les plus de 65 ans avec une réduction en valeur relative chez les personnes vaccinées de 80 % des décès liés à la grippe (12).

A quand des études épidémiologiques dans des conditions d’expertise indépendante permettant d’éclairer pouvoirs publics et citoyens et d’utiliser à bon escient l’argent de l’Assurance maladie ? Qui donc à intérêt à ce que rien ne change ? 
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Décembre 1976.

Publicité des laboratoires Servier à propos du Médiator® (benfluorex) (1) 

« Il arrive qu’un nouveau médicament soit une découverte... ».....

« C’est à vous qu’il appartient maintenant de juger du progrès que représente médiator chez vos malades hyperlipidémiques ou présentant un trouble de la tolérance au glucose, donc menacés ou déjà atteints par l’athérosclérose »

Début 1997 : La toute jeune revue Pratiques (2) dans sa rubrique « du côté de l’industrie pharmaceutique » (3) rappelle que le benfluorex (Médiator®), molécule proche de la fenfluramine (Pondéral®) fait partie de la famille des anorexigènes.

«Médiator nous a demandé plus de 10 ans de recherche » nous dit Servier ... Mais pourquoi ne nous dit-il pas que son médiator sur le plan chimique, est un dérivé amphétaminique et un dérivé d’un autre produit de son laboratoire, l’anorexigène Pondéral®. 

Pratiques affirme que, contrairement à ce que dit Servier , « de tels produits pour des indications aussi floues que le diabète, l’hyperlipidémie, l’athérome...ne peuvent être jugés valablement qu’avec une méthode statistique et épidémiologique sur plusieurs années. 

Le Docteur James Larnaque, qui signe l’article , rappelle que la question essentielle avant de prescrire est la suivante : « ce produit est-il utile, est-il efficace »? et conclut : « alors pour médiator, on n’est pas pressé... On attendra encore quelques temps, voir quelques années ...Mais dans quelques années, quand on commencera à savoir un petit bout de la vérité, ça en fera des millions de boîtes de médiator vendues ! ...Et avec tout cet argent, les laboratoires Servier auront bien vécu...... Qui médit a tort... ? Peut-être pas 

En tous cas question information, en l’absence d’organisme d’information indépendant on est loin du compte !... »

Pratiques appelle au boycott de la visite médicale organisée par les firmes pharmaceutiques.

Décembre 76 - Décembre 2010 : 34 ans passent 

2,6 millions de personnes prennent le Médiator®, 145 millions de boîtes de 30 comprimés sont vendues entre 1976 et 2009 remboursées à 65 % par l’Assurance maladie. 

Pourtant au fil des ans, les signaux d’alarme se succèdent (4). La revue Prescrire (5) fait de nombreuses mises en garde sur l’utilisation de la famille des anorexigènes, puis des demandes répétées de suppression du Médiator®.

1995 : En France restriction sur la prescription de la flenfluramine (Pondéral®) et de sa forme dextrogyre, la dexfenfluramine (Isoméride®) 

1997 : Aux Etats-Unis, interdiction de la famille des fenfluramines, en France suspension de l’Autorisation de Mise sur le Marché ( AMM) des deux formes de fenfluramine ; enquête de pharmacovigilance car le Médiator® est détourné comme coupe-faim. 

1998 : La commission de mise sur le marché note « l’absence d’efficacité du Médiator® sur l’hypertriglycéridémie », cette indication ne sera pourtant supprimée qu’en 2007 (6).

1999 : Les premiers cas de valvulopathies sont décrits, d’autres vont suivre.

Février 2009 : Onze cas de valvulopathies sous Médiator® signalés par le CHU de Brest.

Juillet 2009 : Toujours au CHU de Brest, une étude « cas-témoins », menée par la pneumologue Irène Frachon, montre un très net excès de risque de valvulopathies pour les patients sous benfluorex (Médiator®)

Septembre 2009 : L’étude « Régulate », démarrée en 2005 par les laboratoires Servier, montre elle aussi un excès de risque alors que les patients n’ont été suivis que pendant 1 an.

Deux études de la Caisse Nationale d’Assurance maladie (CNAM) suivent : la première montre que les patients diabétiques, qui ont été exposés au Médiator®, ont un risque de chirurgie de remplacement valvulaire multiplié par 3,4 ; la deuxième estime à 500 le nombre de décès de 1976 à 2009 attribuables au Médiator®, chiffre probablement sous-estimé, qui d’après une autre étude serait plutôt situé entre 1000 et 2000. 

Novembre 2009, l’AFSSAPS (Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé) suspend l’AMM de tous les médicaments contenant du benfluorex (Médiator® et ses génériques qu’elle venait d’autoriser en octobre) .

Juin 2010 : Publication du livre du Docteur Irène Frachon Médiator 150mg, combien de morts ? (7). Les laboratoires Servier obtiennent en justice la censure du sous-titre. Le scandale du Médiator® devient public. La presse généraliste enquête et révèle différents documents montrant que de nombreux signaux d’alarme ont été tirés et que les autorités sanitaires et administratives étaient au courant. 

Décembre 2010 : Xavier Bertrand reprend le ministère de la Santé qu’il avait déjà occupé entre 2005 et 2007 et dénonce de « fortes présomptions de défaillances graves dans le fonctionnement du système du médicament ». 

Décembre 2010 : Les mêmes laboratoires Servier mentent encore

Courrier des laboratoires Servier « Médiator est un antidiabétique oral ... De nombreuses études ont démontré son efficacité : diminution de la glycémie à jeun et baisse d’environ 1 point de l’hémoglobine glyquée HBA1C, associées à un effet favorable sur le profil lipidique »

Ce courrier est une nouvelle mystification : 

Médiator® n’a jamais eu l’indication d’antidiabétique, il avait l’AMM comme « adjuvant au régime adapté chez les diabétiques avec surcharge pondérale » : pour être considéré comme antidiabétique, il faut faire baisser les chiffres du diabète indépendamment de la perte de poids. La baisse de l’hémoglobine glyquée est un « critère biologique intermédiaire » qui peut être lié à la perte de poids induite par ce coupe-faim et ne permet en rien de présumer de l’efficacité du Médiator® en termes d’efficacité clinique. L’indication dans les hypertriglycéridémies a été retirée en 2007 (6). Le laboratoire reprend ensuite l’étude « Régulate », pour venter l’efficacité du Médiator® toujours sur des critères intermédiaires et en minimisant les effets secondaires valvulaires. Ce courrier ne fait mention ni de l’étude conduite à Brest , ni de la deuxième étude de la CNAM qui avance le chiffre de 500 décès. 

Aucune confiance ne peut être accordée aux argumentaires du laboratoire. Ceux-ci ont pourtant été largement repris , sans aucun esprit critique, dans une revue telle que le Quotidien du médecin (8) qui se targe d’être « le premier site d’information et de formation destiné aux professionnels de santé ».

En 34 ans, il y a eu « d’autres médiator » :

Bruno Toussaint, directeur de rédaction de Prescrire en liste quelques-uns (9 ) : « Staltor® ( cérivastatine), Vioxx ® (rofécoxib), Acomplia® (rimonabant), Avandia® (rosiglitazone) ont tous été retirés du marché ces dernières années en raison d’effets indésirables d’une gravité disproportionnée par rapport aux bénéfices qu’ils apportaient aux patients. Dans chaque cas, ces effets indésirables étaient connus depuis longtemps ou prévisibles…. ».

Sans changement profond, il y aura « d’autres médiator » (10)

Le Formindep, dans son récent éditorial, dénonce « une stratégie de lobbying discrète, mais efficace contre laquelle les acteurs de santé semblent étonnamment peu se prémunir » et analyse « l’interférence d’intérêts étrangers à la santé des usagers qui se fait sentir à chaque étape de la vie du médicament et des soins en général » : « Extinction de la recherche publique indépendante qui travaille de plus en plus en sous-traitance des firmes », cette évolution a été facilitée par la loi HPST. 

« Manque d’indépendance des autorités chargées de l’évaluation » : les agences du médicament française (AFSSAPS) et européenne (EMA) sont financées en quasi-totalité par les firmes pharmaceutiques. 

« …Comités d’experts dont la plupart sont personnellement rémunérés comme consultants des firmes dont ils doivent juger les produits…Ces liens sont maintenant pour beaucoup publiés, mais la transparence n’est pas l’indépendance… »

« Pharmacovigilance abandonnée aux firmes » : lors du vote du Parlement européen de septembre 2010 sur les textes relatifs à la pharmacovigilance, la mobilisation de la société civile a permis quelques progrès, mais deux régressions majeures subsistent : la suppression d’obligation de financement public des systèmes de pharmacovigilance par les Etats et le rôle donné aux firmes dans l’enregistrement et le codages des effets indésirables dans la base européenne Eudravigilance (11).

« Absence de transparence des autorités de santé ». 

« Formation et information médicales assurées par les firmes » : l’information des soignants vient pour une grande part des spécialistes leaders d’opinion et c’est sur eux que les firmes font peser leur lobbying. Elle vient aussi de la presse médicale qui, en dehors de Pratiques et Prescrire, dépend des subsides des firmes. L’indépendance des sources de formation n’est pas un critère exigé pour que les médecins remplissent l’obligation de formation, ni même pour qu’ils bénéficient des futurs « chèques formation » pourtant financés par les pouvoirs publics. 

« Patients manipulés et complices » : les associations de patients sont en général peu actives sur la question des conflits d’intérêt en santé, leurs associations sont très dépendantes des subsides de l’industrie pharmaceutique. Enfin, la loi HPST a permis l’introduction des firmes dans l’éducation thérapeutique des patients. 

« Lanceurs d’alerte exposés :…des échanges de courriels entre représentants de l’AFSSAPS et les laboratoires Servier démontrent une incroyable convergence d’intérêts pour nuire au Docteur Frachon.. »

« Soignants naïfs qui n’ont toujours pas choisi l’indépendance » : la liste est longue des immixtions des firmes dans la vie des soignants : presse, syndicats médicaux, congrès de médecine générale, sociétés savantes, formation continue en ville et à l’hôpital, la plupart des réseaux de santé et même les actions des pouvoirs publics tels que le dépistage du cancer du colon (12). Il est malheureusement plus rapide de lister là où aucun financement des firmes n’intervient : Pratiques et Prescrire, la SFTG (Société de Formation Thérapeutique du Généraliste (13)) , le Formindep, Le Syndicat de la Médecine Générale (14), certains réseaux et groupes de formation continue… 

Comment éviter « d’autres médiator » ? 

Le Directeur de rédaction de Prescrire liste des propositions qui « n’ont rien d’irréaliste » (9) : 

« Il faut renforcer l’évaluation des médicaments avant leur mise sur le marché, de manière indépendante des firmes 

Renforcer les lois européennes et françaises pour que les nouveaux médicaments aient à démontrer leur intérêt thérapeutique par rapport au médicament de référence », ce qui semblerait aller de soi, mais n’est toujours pas obligatoire. « Rendre les agences du médicament indépendantes des firmes pharmaceutiques que ce soit financièrement ou en terme d’expertises trop souvent influencées par les conflits d’intérêt . Renforcer considérablement la pharmacovigilance pour que soient cherchés et analysés plus activement les cas d’effets indésirables. Rendre les décisions de retrait du marché plus rapides. »

Il faudrait y ajouter : 

La mise en place d’une formation de tous les soignants, en soins ambulatoires comme à l’hôpital, indépendante des firmes pharmaceutiques : aucun argent public ne doit aller à des formations qui ne respecteraient pas ces critères. L’interdiction de toute intrusion des firmes pharmaceutiques dans l’éducation thérapeutique. 

Pourquoi tout ceci n’est-il pas réalisable ? 

Pourquoi les patients n’auraient-il pas droit à des soins non guidés par le lobbying des labos ? 

Pourquoi les soignants n’auraient- ils pas droit à exercer dans la sérénité ?

A qui profite la situation actuelle ? 

Notes 

1) Pratiques ou les cahiers de la médecine utopique février 1977, N° 13 : . 

2) Pratiques est né en 1976 sous les auspices du Syndicat de la Médecine Générale lui-même crée en 1975. La revue est maintenant juridiquement indépendante du syndicat mais garde des rapports étroits avec lui.

3) On peut légitimement considérer cette rubrique comme l’ancêtre de la revue Prescrire : ses rédacteurs ayant fait partie de l’équipe qui a crée Prescrire. 

4) Le Monde : Paul Benkimoun et Marie-Pierre Subtil, contre enquête , 24 novembre 2010. 

5) Prescrire, né en janvier 1981 est avec Pratiques la seule revue d’information sur le soin et la santé, totalement indépendante de l’industrie pharmaceutique et des pouvoirs publics. http://www.prescrire.org/fr/ 

6) AFSSAPS, information professionnels de santé novembre 2009. 

7) Irène Frachon, Médiator 150mg, sous-titre censuré, Editions dialogue.fr. 

8) Le Quotidien du Médecin, 06/12/2010. 

9) Le Monde 11 décembre 2010, rubrique débats. 

10) Ce paragraphe est en grande partie tiré de l’éditorial du Formindep : collectif pour une formation et information médicale indépendantes au service des seuls professionnels de santé et des patients. L’éditorial est à lire intégralement sur le site du Formindep : http://www.formindep.org/ 

11) Collectif Europe et médicament, communiqué de presse du 7 décembre 2010 http://www.prescrire.org/Fr/1/194/46696/754/ReportDetails.aspx 

12) Pratiques N° 43, octobre 2008, p 75

13) SFTG : http://www.sftg.net/

14) SMG: 

Cet article a été écrit avant le 15 janvier, date de la remise du rapport de l’IGAS sur le Médiator°. Celui-ci décrit l’indigence dans ce dossier des administrations ayant en charge le médicament, les conflits d’intérêt qui les minent , les mensonges et les pressions du laboratoire Servier. 

Pratiques ne résiste pas au plaisir de vous faire connaître ce passage du rapport qui souligne l’indépendance de la revue  : « …. pendant 33 ans (1976-2009), tous les patients traités par le

MEDIATOR® ont en réalité absorbé de la norfenfluramine à des doses efficaces.

Ce fait, central, était accessible à la condition de raisonner librement, sans préventions ni

entraves. Ainsi, la revue « Pratiques ou les cahiers de la médecine utopique », dans son numéro 13 de février 1977 a consacré un article au MEDIATOR® et aux laboratoires Servier dont le contenu est éloquent … » 

