Version web : https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/16/questions/QANR5SL16QE3395

ASSEMBLEE NATIONALE

16eme législature

ASSEMBLEE
NATIONALE

Traitement de la maladie de la thyroide et ses effets secondaires
Question écrite n°® 3395

Texte de la question

M. Christophe Naegelen attire I'attention de M. le ministre de la santé et de la prévention sur le traitement de la
maladie de la thyroide et sur ses effets secondaires. De nombreux Francais atteints de cette maladie ont fait
part de leur désarroi quant aux multiples effets secondaires indésirables depuis la prise du nouveau traitement,
qui vient remplacer le traitement du Levothyrox & base de lactose. Actuellement, il existe sur le marché les
médicaments suivants : le Lévothyrox, le L-Thyroxin Henning, le L-Thyroxine Serb (sous forme de gouttes), le
TCAPS, le Thyrofix, un générique du Levothyrox et I'Euthyrox I'ancienne formule du Levothyrox qui ne sera
disponible que jusqu'a fin 2022. Depuis la mise sur le marché des nouveaux médicaments venant remplacer
I'Euthyrox, des milliers de malades avaient témoigné des effets secondaires trés invalidants : fatigue, céphalées,
troubles musculaires, anxiété, vertiges, chute de cheveux. Un rapport avait également été remis a I'Agence du
médicament et évoquait 17 310 signalements a la date du 30 novembre 2017. L'ancienne formule du Levothyrox
a base de lactose ne sera plus disponible en France en 2023, car le laboratoire qui fabrique ce médicament ne
disposerait plus de l'autorisation de mise sur le marché francais. Néanmoins, certains patients souhaiteraient
pouvoir continuer a prendre ce traitement, qui pour une partie d'entre eux, ne causait aucun effet secondaire.
Ainsi, il lui demande d'indiquer les raisons de cette interdiction et si une nouvelle autorisation de mise sur le
marché francais (AMM) de ce médicament pourrait étre envisagée.

Texte de la réponse

En janvier 2020, les autorités sanitaires ont été informées de la fin courant septembre 2020 de la distribution en
France par le biais d'importations de la spécialité Euthyrox — médicament équivalent a I'ancienne formule de la
spécialité Lévothyrox. Dans le contexte de la crise sanitaire mondiale liée a I'épidémie de COVID-19, I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a demandé aux laboratoires MERCK de
mettre tout en ceuvre pour poursuivre les importations sur la base d'autorisations délivrées par I'ANSM au-dela
de cette date, afin que les patients concernés puissent avoir un temps supplémentaire pour amorcer le
changement de traitement vers une alternative thérapeutique pérenne. En ce sens, les laboratoires MERCK
poursuivent & ce jour la distribution d'Euthyrox. Néanmoins, deés lors que la nouvelle formule est
progressivement introduite dans les autres pays et en particulier dans I'Union européenne, l'importation d'un
produit équivalent a I'ancienne formule de Lévothyrox ne pourra pas perdurer. En outre, cette situation
d'importation est inédite et ne concerne que la France. Dans les autres Etats membres de I'Union européenne
comme ailleurs dans le monde ou elle est disponible, le passage a la nouvelle formule du médicament
Lévothyrox n'a pas engendré de vague de déclaration d'effets indésirables et les patients sont traités par cette
nouvelle formule ou par les alternatives thérapeutiques disponibles. Or, selon les différentes données de suivi,
plus de 70 000 patients sont encore traités par ce médicament sur les 3 millions de patients traités par
levothyroxine, y compris avec des initiations de traitement. Dans la mesure ou le nombre de patients ainsi traités
par un médicament importé, qui est un dispositif par nature dérogatoire et temporaire, est un point de vigilance
important, les autorités sanitaires ont suivi de facon rapprochée I'évolution de la situation et, afin d'accompagner
au mieux la substitution du traitement a base de levothyroxine, des recommandations pratiques, a l'attention des
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patients et professionnels de santé, ont été diffusées dés mai 2020 et actualisées en ao(t 2020. Ce document,
disponible sur les sites internet du ministére chargé de la santé et de I'ANSM, élaboré en collaboration
notamment avec les ordres professionnels, prévoit un carnet de suivi du traitement par levothyroxine et
mentionne en particulier les nombreuses alternatives thérapeutiques qui sont & ce jour autorisées de facon
pleine et entiére en France, au terme d'une évaluation scientifique menée par 'ANSM, et dont la prescription doit
étre privilégiée. Une fois que les importations prendront fin, les patients a ce jour sous Euthyrox, pourront se voir
prescrire par leur médecin traitant, parmi ces alternatives thérapeutiques, la spécialité la plus adaptée a leur
situation clinique. Des mesures sont donc effectivement mises en ceuvre afin d'offrir des solutions réelles et
diversifiées aux patients ayant ressenti et ressentant encore des effets indésirables avec la nouvelle formule de
Lévothyrox, les médecins pouvant exercer leur liberté de prescription parmi ces possibilités afin de déterminer le
traitement le plus adapté pour les patients concernés. La spécialité Lévothyrox, dans sa nouvelle formule
disponible depuis mars 2017, est néanmoins largement dispensée a ce jour ; elle a été autorisée parce qu'elle
est mieux adaptée que I'ancienne formule, laquelle était moins stable et donc potentiellement a l'origine d'une
moindre régularité de I'équilibre hormonal chez les patients ainsi que d'effets indésirables. Il est en effet estimé
gue 76,2 % des patients se sont vus prescrire ce médicament au cours du dernier trimestre 2021 (prés de 2 200
000 patients) ; pour les nouveaux patients, sur cette méme période, l'estimation est de 74,7 % (plus de 76 000
patients) (données du SNIIRAM/SNDS).
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