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ARTICLE 9 SEPTIES

Supprimer cet article.

EXPOSE SOMMAIRE

L’objectif poursuivi par cet article qui est d’iner les entreprises pharmaceutiques a
conduire plus souvent des essais cliniques comfsaeat vue de compléter leur dossier de demande
d’inscription au remboursement, est louable.

Cependant, il faut avoir conscience de la diffiéulie I'exercice et de la complexité des
développements cliniques.

En tout état de cause, I'évaluation par la Hautéordé@ de santé d'une demande
d’inscription au remboursement d’un médicament faiervenir la question de la place dudit
médicament dans la stratégie thérapeutique. L'alesefétude clinique comparative représente
souvent un facteur négatif dans I'évaluation duicsdent.

Cependant, méme s'il est dans l'intérét des inthistde conduire de tels essais lorsque
cela est possible, la taille du marché francaisnédicament n’est a I'évidence pas suffisante pour
imposer systématiquement de telles contraintesgpaient en outre pour conséquence de retarder
I'admission au remboursement de certains médicankigchelle européenne est en revanche bien
mieux adaptée : c'est la raison pour laquelle lesvalux de révision de la directive
pharmacovigilance renforcent la possibilité, au randu processus d’AMM, de requérir des
études comparatives.
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Par ailleurs, une réflexion est en cours dans ¢kecdes Assises du médicament sur les
conditions d’exigence d’essais comparatifs. Il gent/d’attendre les conclusions des travaux des
assises.

Il est dans ce contexte prématuré de proposer meisere.
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