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Texte de la question

M. Michel Zumkeller interroge Mme la ministre de la santé et des sports sur la décision de I'AFSSAPS de
suspendre l'autorisation de mise sur le marché du médicament Médiator en France. Pour certains diabétiques,
cette association de molécules a permis d'améliorer le taux de glucides dans le sang et donc de réguler leur
diabéte. Les diabétiques souhaitent donc avoir des explications sur cette décision, sans aucun préavis ni
médicament de substitution en contrepartie. Il tient & connaitre les raisons de cette décision et souhaite qu'une
information claire et précise soit transmise aux patients lors de la suspension d'un traitement.

Texte de la réponse

Le directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) a, par
plusieurs décisions en date du 24 novembre 2009, suspendu les autorisations de mise sur le marché de
I'ensemble des spécialités contenant du benfluorex, qui ne sont plus disponibles depuis le 30 novembre 2009.
En France, trois de ces spécialités disposaient d'une autorisation de mise sur le marché Mediator 150 mg,
commercialisé par les laboratoires Servier depuis 1976, et deux médicaments génériques. Cette décision fait
suite a I'évaluation récente de nouvelles données, qui mettent en perspective I'efficacité modeste de ces
médicaments, dans la prise en charge du diabéte de type 2 et confirment le risque d'atteinte des valves
cardiaques. En effet, la spécialité Mediator a fait I'objet, depuis plusieurs années, d'une surveillance active qui a
conduit notamment, en 2005, a renforcer les informations sur ses effets neuropsychiatriques. En 2007, une
nouvelle évaluation a entrainé la suppression de son indication aux personnes présentant une
hypertriglycéridémie (taux élevé de graisse dans le sang). Depuis, les médicaments contenant du benfluorex
étaient uniguement indiqués chez les patients diabétiques en surcharge pondérale, en complément d'un régime
adapté. Dans un premier temps, les quelques observations d'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP)
recensées avaient été jugées trop rares pour constituer un signal significatif. Mais au printemps 2009, la
notification de cing nouveaux cas d'HTAP et de cas de valvulopathies (anomalie des valvules cardiaques dans
leur fonctionnement, pouvant entrainer des rétrécissements ou des fuites par défaut d'étanchéité) a conduit a
une nouvelle réévaluation du profil de tolérance du benfluorex. Les résultats de I'enquéte nationale de
pharmacovigilance ainsi que de deux études, menées par le CHU de Brest et par les laboratoires Servier, ont
mis en évidence une augmentation du risque d'atteinte des valves cardiaques pouvant évoluer vers une
insuffisance cardiaque chez les personnes traitées avec Mediator. Une étude ultérieure menée par la Caisse
nationale d'assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS) est venue plus récemment conforter ces
résultats. Aussi, au vu des données d'efficacité modeste dans la prise en charge du diabéte de type 2 et du
risque avéré de valvulopathie, aprés consultation de la Commission nationale de pharmacovigilance et avis de la
Commission d'autorisation de mise sur le marché, le rapport bénéfice/risque du benfluorex a été estimé
défavorable. Cette évaluation a ainsi conduit 'AFSSAPS a suspendre l'autorisation de mise sur le marché des
trois spécialités contenant du benfluorex. A cette occasion, 'AFSSAPS a diffusé, sur son site internet
(www.afssaps.fr), un communiqué de presse afin, d'une part, d'informer au mieux le public et les professionnels
de santé du retrait de ces spécialités et, d'autre part, de recommander aux patients ayant été traités par ces
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spécialités a base de benfluorex de consulter leur médecin traitant afin d'équilibrer si nécessaire leur diabéte,
mais aussi de dépister d'éventuels symptémes (essoufflement a I'effort) ou signes évoquant une atteinte
valvulaire.
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