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ARTICLE 7

Avant I'alinéa 1, insérer les deux alinéas suivants

« . — Apres le premier alinéa de l'article L. 512Hu code de la santé publique est inséré
un alinéa ainsi rédigé :

« Elle est également refusée lorsque le médicam@npas fait la démonstration d’un
progres thérapeutique par rapport aux meédicamerdgs cdmparaison déja autorisés et
commercialisés lorsqu’ils existent. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a éviter que des médicamayipartant aucune valeur ajoutée par
rapport & l'arsenal thérapeutique disponible oo une autorisation de mise sur le marché,
mobilisant ainsi les ressources aux dépends désimrevations thérapeutiques.

L’autorisation de mise sur le marché ne doit pltre @duite a un simple agrément de
commercialisation. Elle ne doit étre accordée quedgue le bénéfice clinique et la valeur ajoutée
thérapeutique par rapport aux traitements existamtsété démontrés par des études versus
comparateur.

Cela est déja le cas pour certains médicaments gesirmalades atteints de cancers
notamment, ou il ne serait pas acceptable de daieecomparaison contre placebo.

Mais de nombreuses autorisations de mise sur leh@aont délivrées pour des nouvelles
molécules sur la base d’une comparaison par rappaes placebos qui sont des substances inertes.
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Il faut introduire le principe des études versusmparateurs lorsqu’il existe des
médicaments de comparaison, les essais contreébplaevant étre I'exception et non la régle.

C’est pourquoi, il est proposé d’'insérer commeecgitde non obtention de I'’AMM la non

réalisation d’études démontrant le progrés théragpea du candidat médicament par des études
réalisées versus comparateur.
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