Communiqué du GRIO du 04 février 2011

Le GRIO déplore 'amalgame fait sur la liste de 'A  FSSAPS des 77
médicaments« justifiant une vigilance accrue » entr e médicaments inefficaces et
médicaments trés efficaces, dont le bénéfice est su  périeur aux risques

Le scandale médiatique déclenché par le Médiator a entrainé la publication par 'AFSSAPS
d’'une liste de 77 médicaments « justifiant actuellement d’une vigilance particuliere ».

Dans l'esprit du public, la situation de ces 77 médicaments peut s'apparenter a celle du
Médiator. Déja de nombreux patients traités par 'un de ces médicaments, soit arrétent
spontanément leur traitement, soit appellent leur médecin pour manifester leur inquiétude.

Le GRIO déplore 'amalgame dans cette liste entre des médicaments trés différents. On y
trouve ainsi des meédicaments dont la combinaison d’'un bénéfice non démontré a des
risques d’évenements indésirables graves devrait conduire a la suspension de leur
autorisation de mise sur le marché ; des médicaments tres efficaces mais qui demandent
une évaluation précise et prolongée de leur balance bénéfice-risque.

Le GRIO souhaite informer le public et les patients atteints d’ostéoporose que les
médicaments actuellement utilisés dans ces maladies et présents sur cette liste ont une
balance bénéficelrisque tres favorable, démontrée dans de nombreuses études, justifiant
leur prescription par leurs médecins. Ainsi, les bisphosphonates, le ranélate de strontium
permettent de réduire trés significativement le risque de fractures liées a I'ostéoporose dont
les conséquences sont souvent graves, avec un profil de tolérance satisfaisant.

Cependant, méme si le rapport bénéfice/risque globalement favorable a déja été démontré,
poursuivre I'évaluation de ces médicaments dans les conditions de la vraie vie reste pour les
médecins et les agences de santé une obligation et le GRIO souscrit évidemment a cette
démarche.

Le GRIO s’associe donc pleinement aux décisions de retrait de médicaments peu ou non
efficaces ayant des effets secondaires graves méme rares, mais regrette 'amalgame qui est
fait avec des médicaments trés efficaces, dont le bénéfice est globalement supérieur aux
risques. Cet amalgame risque d’entrainer une perte de confiance, et donc un arrét
intempestif du traitement, trés préjudiciable au contréle de leur maladie osseuse chronique.



