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Texte de la question

M. Jean Grenet interroge M. le ministre du travail, de I'emploi et de la santé a la suite d'un rapport de I'agence
des produits de la santé (Afssaps) sur la consommation des antibiotiques. En effet, s'il ressort que celle-ci a
baissé de 16 % en France en dix ans, la France est néanmoins toujours 'un des plus gros consommateurs
d'Europe derriére la Gréce. Si le mouvement de baisse sur dix ans a surtout été sensible jusqu'en 2005, une
Iégére tendance a la reprise de la consommation est méme apparue depuis, notamment en 2009. Aujourd'hui,
I'Afssaps, appelle a une relance d'une politique de maitrise de I'antibiothérapie, notamment dans le cadre du
nouveau plan national antibiotiques. De son c6té, I'OMS a fait de la lutte contre la résistance aux antimicrobiens
le théme de sa journée mondiale de la santé pour 2011. C'est pourquoi il lui demande les mesures qu'il envisage
pour atteindre cet objectif.

Texte de la réponse

Le développement de la résistance bactérienne aux antibiotiques constitue aujourd’hui une préoccupation
majeure en termes de santé publique au niveau international et européen. Aussi, cette classe des médicaments
requiert-elle une attention et un suivi particulier en raison du développement de résistances bactériennes. En ce
sens, I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) est trés attachée dans le cadre
de ses missions d'expertise, d'inspection, de contrdle, de surveillance et d'information ciblées sur les produits de
santé, a contribuer au bon usage des antibiotiques en les évaluant avant et pour la délivrance d'autorisations de
mise sur le marché (AMM), de méme qu'en suivi post-AMM, notamment en suivant I'évolution des résistances
bactériennes, en contrélant le contenu des messages publicitaires élaborés par les laboratoires, ou en analysant
leurs chiffres de vente. Dans le cadre de ses missions, I'Agence a publié le 21 juin 2011 un rapport d'expertise
intitulé « Dix ans d'évolution des consommations d'antibiotiques en France » a partir des données quantitatives
provenant des déclarations de ventes recueillies par TAFSSAPS et des données de remboursement de la
Caisse nationale d'assurance maladie des travailleurs salariés. Cette analyse de la consommation
d'antibiotiques en France révéle que les actions favorisant un meilleur usage des antibiotiques ont abouti a faire
baisser leur consommation de 16 % au cours de ces dix derniéres années. Ce mouvement de baisse n'a
cependant pas été continu et, depuis 2005, une légere tendance a la reprise s'est méme dégagée. De surcroit,
le niveau de la consommation d'antibiotiques en France demeure toujours I'un des plus élevés d'Europe, comme
le montrent les données du projet européen ESAC (European Surveillance of Antimicrobial Consumption)
auquel 'AFSSAPS participe. Ce rapport souligne également la nécessité de sensibiliser les prescripteurs a
rationaliser I'usage des antibiotiques et a distinguer les antibiotiques de premiére ligne, de ceux dont l'utilisation
doit impérativement étre limitée, notamment les antibiotiques de recours dits « de réserve », indispensables pour
des infections en derniére ligne de traitement/en cas de résistance aux autres antibiotiques et/ou des
antibiotiques & pression de sélection bactérienne importante. A cette fin, il faut souligner que I'AFSSAPS adopte
des mesures spécifiques en réservant au milieu hospitalier la prescription et, si nécessaire, la délivrance des
antibiotiques concernés. Si une moindre utilisation d'antibiotiques est souhaitable, la solution aux questions
posées par le probléme de la résistance bactérienne doit prendre en compte la problématique posée par le
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nombre trés limité de nouveaux antibiotiques innovants notamment vis-a-vis de bactéries multi-résistantes, et le
faible nombre, voire I'absence de disponibilité de substances actives jugées nécessaires a la prise en charge de
certains patients. A cet égard, les statistiques publiées dans le rapport précité montrent que le nombre de
substances antibiotiques disponibles a diminué de 15 % au cours de ces dix derniéres années. Pour faire face a
cette tendance, 'AFSSAPS participe a la réflexion actuellement menée au niveau communautaire tendant a
inciter les industriels a s'engager dans le développement de nouveaux antibiotiques. De plus, TAFSSAPS établit
depuis plus d'une dizaine d'années, des recommandations dans le domaine de I'antibiothérapie définissant une
stratégie médicale optimale en France en fonction de I'état actuel des connaissances. Ces recommandations
tiennent compte notamment des données de I'épidémiologie microbienne en France, de méme que des
exigences requises pour une évaluation actualisée des médicaments antibiotiques. Elles constituent une source
d'informations complémentaire aux autorisations de mise sur le marché des médicaments antibiotiques, pour
disposer d'une information pertinente tenant compte des spécificités nationales francaises. Les AMM
d'antibiotiques accordées au niveau européen véhiculent une information ayant satisfait a un consensus
communautaire, mais ne peuvent pas toujours rendre compte de facon spécifique d'une singularité nationale
due a I'épidémiologie bactérienne locale. Cette particularité impose I'établissement et I'actualisation de
recommandations de bonnes pratiques relatant une stratégie antibiotique en accord avec la situation nationale.
La complémentarité des messages, libellés d'AMM et recommandations, figure dans le résumé des
caractéristiques de toutes les AMM d'antibiotiques au niveau de la section « Indications thérapeutiques ». Aussi
cette tdche d'élaboration et d'actualisation de recommandations demeure indispensable pour délivrer aux
professionnels de santé une information cohérente, permettant ainsi de contribuer a tout moment au bon usage
de cette classe de médicaments dont l'efficacité peut notamment varier au cours du temps en fonction de
I'évolution des résistances bactériennes dans une région donnée. Par ailleurs, depuis la mise en place en 2009
par I'European Center for Disease Prevention and Control (ECDC) des journées européennes d'information sur
les antibiotiques, I'AFSSAPS a élaboré chaque année deux documents d'information, I'un pour le grand public et
l'autre pour les professionnels de santé. Par ces documents, 'TAFSSAPS contribue au bon usage des
antibiotiques a travers ses différentes missions et a sensibiliser le grand public et les professionnels de santé sur
la nécessité d'un comportement responsable vis-a-vis de I'utilisation des antibiotiques.
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