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Enquête sur un fiasco
de notre système
de santé p
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Pendant 30 ans

ll^graala n€sr pis un nrédi.am.nt anodin
ûriis un dérivé du Dogmatili, ncurclqlique
dé.ouven en 1965 et qui, prr h suit€, . é1É
it'ùLs par le laboràtoire S.rroli,..'qri.r laqi€
mflrt conûibutr à son sLr.cès. l.s ncrdep
riques lrairenr cenaines nùl.rdies pslchia
rrqLrcs.omme la schirophrénie. I. l)ognr.rtil!
déborde lte de son indi(arion prin(ipal€ poLf
rire nrissilemcnl pronru duranr les.rnnées 70
pLrr une indi..ùion floue, .clle des ûoubl.s
'psKhosom.Iiqu(r", qui idend dt| ûr,rl dc
dos tL$qu'à lù|.èlc à li'sronù(

I Un dériuÉ d'un...
neurolepthue !

()ù jrpcrçoit alo$ qu ilagir sur le l5tèmr
hoûnon.l cl proloqur unr h)?ell)di.tiné
mir prcdu.tion a.$si\c tar une tcrire
glilldr dù ceneù (h)rroph)sr) d'unc hor
nrone Donmlenrcnl sécré1ée chez ltr lerrrrrr€
.rll.rit,rnte entriirr.rnt un gonncnreru des
seins I\.1à à le pit'scrir€ ch.y lcs lannres q(i
se pl.rig.enr dîn rourde poj(rine jnsrfllsanr,
il n y;r qLrîrn pis à f.rirr.quecen.rins mtrdeci$
- en deho$ de (oule recorùm.rrdariof oil
cÈllf f hésirfnl f,ls i i.r..hir . Il,ri.\ (r'4rif
k ldlrorr,rir.,r irn,rsi'kr .r,rir t,rrf (;r,r, .'r(rri, l/ra
rz/llrrrl,h. (lj( I'hiljp1)(' l'ign.r|'(', ,rn.irn dir..
t.ur d. h oùmnri..rlron dirn l.rbor.rloir.
llrn(iis. //d iisir"rlli|,nlilia l,t ùnli.rl. jlorl
Lr rk,ttr4lrii l. no,rll.l{,f il). itns lt btitt
ùnlt.l lrrulht: Ltu ,hrlùi., Vicjllc rirtiquc
phinnr..utilu. qu i .onsisr. i.hi.H.r la l(tr
muledùne molé.ule à sù...s rour la ru(a(ler
.lans une indiciri{)n nouvell. LID marha.on
nasl iscrb le puisqu.  icn qu.n Imn( t  i
5  nr i l l ions dc leùrnr$ sont  |o tcnr i . l l rnr .nt
concùna€s. Ulgk..|li, fùtcrù.nt concuûcn(

/p .drps' tour Iautr€ ou en.ore "lirr!i. l.
,urirl (lhez lharèse, Mirerlle où l\loniqLre
li\grtali i laisa des ira(es Padois i.délé.
b i lcs Nl i rc i l le  r  subi  une inteneDt ior  .u
(elaeiu pour yrigner ses lrenrblcments
l l l r  bo i l€ ,  nc pcut  p lùs a. r i re , .onnai l  des
problètrres d'équilibrc.

ll^grérit {trn pRscrit ch.quc annae en
|ran.e à plus de200 000 lamtrr$ nrénopaù
sé$.rlln de lu(er cortre les bouilées de chr
leur Son retriir du nlrrché l}) o.robÊ, pras
de ûenle ans après !a co|nrr€rciilis.rli(n)
soDne pouf bon Donrbre d'cnûe ell€s Lr lln
(l un cau(hcnrar 

'lienre.rns po r mesuÊr les
dé9.i6 proloqués pâr un nrédkrmenl I Celi
pose heaucoup de quesrions r la n.rbilit!
de norre syslènr€ de sanlé À conmencer par
lc birn iondé de la nrise sur le marché dc
.€tlc molé.ule en l!79

Des centaines de
milliers de femmes
ont pris de l'Agréal@
pour lutter contre
les bouffées de
chaleur. Auiourd'hui,
alors que ce
médicament vient
d'être retiré du
marché, elles sont
nombreuses à subir
les effets négatifs
liés à leur
traitement.

ur les forums de discussion, lcs
rémoign.rges de ienrmes rinu€r)t" l l rn Ù0iJ l f . , r l , , r r""  pour l 'Lrre,
\1.\ noùlrlaût nt\ nùù tilé\ ùrt\ n)tn

En France.
le marché
potentiel de
I'Agréal@,
c'était de 4
à 5 mi l l ions
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par les triitenrents hofl]ronaùx sùbnitutih
(ltlSl, (onDair uD sùccès linrira. Mais, à panir
de 2002, l{ vcnl roLrrne avec ia publkrlioo
dé[rdes an]éric;rines mcnanr en avanl des
nsquer de cinccr liés aux lllS l€ médicamen(
prouve une seconde ieLrD€ssc (lruncnrhil,
t l ia le  dîne sociéré a l lemande quicn.r  rcpr is
la .omnrercialisalion enrre remts, von son
chiftl€ d afair€s doùbl€ren du ans.

criinenlhâl iÛlànnc 16 généralislcs ùd $n
Éseâu de visil€ ûrédicale. Mair pr€mièrc inco
hérencedrrrs ce dossier, ilne p.écise pas qu'il
s'agn d'ur neoroleptique cenrins mÉdeci s
prescrjvenl doùc t|n tr.rilement contr. l€s
boufiées de .haleur srns vûiûer sùr le vlir,
(NI)l.R r la bible des médic.rûrentt lâ nitùe
réelle d( prod(it et srnout ses conséque ces
negarives. Or l^gréalé peu( avoir des elle{s
se.ondâires redoùrâbles dyskin(ties r,rftli.
les (mouvenr€nls in.onrrôlés de la bou.he
de li lrngue voire cle bùr le.ops), syndi.)
mcs rarkinsonieDs (tremblements), rigidlli,
déI,r€ssion à l'aûê1du lnrlenrenl

lin pratique 16 généra1ist6 De fonl souvenr
qu€ reDouveler l€s pecnplons inili.ts pàr les
snécologu6. Mais deuièm€ incohér€n.e ld
snécoloSares nc reçoiv€nl pis d'infomalnrn

sur le prodùit Crutenùrl e l€s visne pâs.
Inteffogé, le laboratoire bo(e en touche.
. Nora n'.n{rx r.r. qri^!tlorr,1, Épond le scrui.€
connnunicarion. Vd)'r. Sdnrli, .e lotu eu\ qri
t.fdrr ld ù'le , Dillcile pounanr d imputersa
propre polirique comnrercial€à 1a muhina(io-

I Pour le labo, il n'y avait
aucun danger

s€lon d6 $urces intem6, Cûn.nt}lâljùsù
lienil sâ position ainsi l'Agéâlo âan pr.'scril à
des doses plus iiribles qu'un neuroleptique. ll
n€ présrntâil doîc pas d€ dâqer ( Cerr !n
,r, jùrrd /lrlldrt1[\, di1tiùrçoise Ilimnrbutu,
cheftlu srryicc de phâmârwigildoce de I'hôpi
talde PordeaLL\ Un newobptittut Wt Fowguer
ù\ ell.$:.tonûûPl quelk' qtle roi". /pi 1016 rri
lÀa.r , Pouraù1ant, dit+lle cela n'donÈre pas
16 nrédeoDs de lor r6ponsâbililé car . linld-
tùûnn neûalEt jue" jtgtie en taurcs let,l'ù6 dnt6
lL'\)dÀl AuL11 nédecin n,tu 1lit dù I igûoro: ,

PounaDr, les iairs sonr 1à h l'lutan des
mad(ns, ne.onnaisânl pas les propriaés de
118réâl'ù, n'onr pas fair le lieD av€.les elials
négalila provoqués par lr triitem€nt lrFque >

,
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dépressil celui-.il'impure à la ménopause et
non à la molécule. Ln lspagne, I'e\plicâdon
sera même ofii.irlisée pâr deux sommiÉt
auteurs à h demande de sanon quicommer
cialise le produit dans ce pa}ts, d'un r.ippon
sur l€ médicamenl. Du coup, les pmienles
'dépressives" se voienl bien souvenl prescrile
un codlâil daonnanl i neurolepliqu€r anlidé'
prelkuN el Frfois anxiolltiques. De quoi
trânsformer ld boufé6 de chaldr en boua'

"L'effrcaché
modérée

d'Agréalo ne
comPense pas

laQ ncatr rc;t:

d'effets

There$ lair pan a so-i-medecin de 5on errt $drom.'s de la maladiede I'arkinson âprÈs la
pnse d'^gftl@. Mâis ik pamisent an€.dotiques
er ne dftlenchent pas d'âlene Car, c'esr h fré-
quen(e du signâlement quientraineùne pro
.édùle d'enquêle sùr un produir. . Nor6 rdûdnJ
4u'il I ttnù de! problitnts nec æ nùliatnent, dtl
un cheide s€Nice d un cenrre depharmacovi-
Bilar,ce. Midi\ difficile d m nesurer l'rmtbur dùs
lo\ qw Ie no tne de s sisrl'ltx est ilible. ,

11 faul atlendrc 2005 pou. qu€ lAfsçps,
alenee par quelqu6 tas, dedde d enramer une
enquêle (onfiée aur c€ntres de phamacovigi
lanc€ de Bordeaux et dlmiens. I I. Liû audl
ûIn IAgrédL@ et les effpB ind'aitubles ne Jdsd
Suère tla loute, pré.ise l_rânçoise llaramburu
]:n ellet dan\ tt ptupn tu\ us oLlse?t Lx le'ntnes
n anienl pts Ia tres pdr'ologi?J asrd.r?.rr. '
Dès lo$, commem imputerd€s temblemen$
(syndmme Frkinsonien), pffe\emple, à aurre
chos€ qu'au tnitemenl D€orolepdque l

I En Espagne, le produit
est r€tiÉ en 2005

Dans le même lemps, l'F,spa8ne, alenée
par des cas de de|r6sion, â, elle aus\i, €nlrepris
un€ enqùde tâ dé.ision n€ k fail pas ât€ndre.
Ln mai 2005, l€ ptuduit est reùé du mârrhé.
Sano6 r€st€ poùnanl sur ses positions "k

naivnetu en sûr er e/là.ei Lhgréâlo est
.ommercialisé dans cinq aulr6 pâ)s €uro
pe€ns. certains d entre eu (Irance xalie,
l'onogâl ) on1 de.idé de procéder à une réévâ
lua(ion du produn. celle-(i aboutit au main.
ùen sur le mârchédu médicameD(

Iâ Innce comrne l€s aurrer esrinre qL|e les
avaDtnges du lraitemenl Iempo(eDt sur l€s
inconvéni€nG. ll Afssaps nore gue'le bmélice
ims le îait?nvnt .les borflies .le (haleur e:t
conlini pow le! knmes dont la 4u.rtite de tie
eun ( eie par ces Wptôûes et qri nc pouttdimt
po: fetulre d.Irditenmt honlonnL ttbstituif .

El1€ apporle loulefois deu modifications
D'ùne pan, nécessité de renforcer les infor
mations sur les efie$ indésirables du médiûr
ment. L.â nouvelle nodce devra sripulef les
ellels neuropsychiqùes du tnilement. D'âure
pân, limitation du ûailenrent à trois mois.
' Les .JleL\ neurclogiqws grares su iennenl
dÛràrj rà rdl ndir ', se justiûe Cârmen Krefi
lals, directrice nâtionale de la phârmacovigi-

indésirables
psychiatriques et

irréversibles pour
cerEins".

Agence eurspéenne
du médicamen,
21 juillet 2OO7.

f Sads 5 % des efbts
secondaiæs som signalés

Autre cons€quence du manque d'intorma
tion sur le produit : le fâible nombr€ d'effets
ind6irables signâ16 aux llutoritê de sanré.lr
sldàne de pharmacovigilance frânçais €st per-
formÂnt. Mris que faire si les nédecins ne
remontent pâs l€s iniormarions jusqu'aux
cenres dedi6 à c€1te tâche I Or, ils le ionl nre-
ment &)n(emanl l^g!éal@, lAgence tunçaise
de séorilé s.lnilaire des prcduils de san(é
(Afssapt nokle qù'"fl ûnsr supt aru, 226 M de
sunmue àun effet indesitubb clvz un pdtidl
tutiu ant éE tuWrléi. Màis .e chilhe prend
une aut€ dimension quand on sait que 5 0/û

s.tleme d6 €l|ts s€condairG sont signalê
L. virl de 1982 indiqù€ brièlem€Dt qùe

"les tljet: !îonùnes de l,\gtét1l@ sott .tu\ les
neunlEli4rc{. li ùès tô( plusieurs nppont
fnnçaisou étftngen, décrivent l'apparition dr

Prendre un médicamenl quelqu'ilsoit n'estlamais un geste anodin. Tout
médicament est potentiellement dangereux. ll contient une molécule qui
représente sa substance active et un excipientdont le rôle est iuste de
laciliter son absorption. Des réactions impfévisibles (comme des allergies...)
peuvenl parfois suryenir et le risque augmente encore si votre ordonnance
comporte plusieuls prescriptions car des interactions médicamenleuses
à l'origine de complications sont possibles. Ayez toujours le réflexe de lire
attentivemenl la notice où sont précisés la posologie, les etfets jndésùables,
les contre-indications. . . et ce davantage encore si vous êtes partisan
de I'automédicalion. Toute anomalie au cours d'un ùaitementdoit être
impérativement signalée sans délai à votre médecin traitant. Dr M. L.-R. I

;
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lânce à lAfssaps. En coulisses pourtan! l€s
dents grincent. " C'es, h pire da dtitiotLs 4u on
pûnnit Faûn lempone un pharmacologue
QuanÀ uîe Ietnne d des bouflée' de chateut. ce
nestpaswt turlmots ù

I l.a plupaft de6 €tudes
datent des années 80

B€aucoup perçoiwnt .ene décision comme
une demimesur€. Lâ rerue lrr^mre, destinée
aux professionnds d€ santé, la qualifie de
"lanen ùIe"'. Mais e médi,.ament est-il\rai-
nent €fûcâ.e ? Aprà âvoir anallsé les Audes
diniques menées avec ce produit I'rascnÊ
estime que.elâ n'a pas été démontré. ta plu-
pan des études dâtent de; années 80, loir€ Àr-
delà. Une époque où l'on n'ftâil pas suffisam-
ment regardant sur la dgueur d€s tests menê
avec les medicâmen$.

Mais l'Ag€nce européenne dù médicament
(EMEÂ) \â con6mer l'analF€ de l+arre. À la
demande de la Commission €urope€nn€,
I'EMEA prodd€ à son tour à une r€e!"luation
du dossi€r k 2r iuillet 200'l, la sent€nce
tomb€ : la bâlan e benéfi(e/risqu€ est défavo'
râbl€ à l'Agréalo L€ comité scientifique de
I' EMr-\ estime " !4ue I' elfî,ariti turdtu d'Agëap
rc ûntpalse W les risquet delIets ùdétirab|s
Whi^ri4ws et neurowues Ntantialleflenl
iffaersibles Wr ættaitLs". k m&icament est
raiÉ du marché eu.opeen.

I Une centaine d'Espagmbs
ont dejà portê plainte

Pourllléràe Cest un soulagemeîr | 4 le na
barais dquk des nok pw quz les dongn ds
IAgréalù toierlt Mmnrr " Cate femme adi\€ a
bien daû sa peàu, s'€st w pressire le lrâite-
ment en 20tf4. Huit mois d'mfef alr'e(" ûitls de
Iam,a trisl,sse Fofontz 'l/6dsi , Huit mois
alant de fâirc le lien entre le nédrcament €t son
état. Câr son medecin ignore tou! Le selrage
comme pour lânt d âùtres femmes, toume âu
.a!à\enlftr " i']l,�''/,'ni,l, épuLen1al, ',�igniner ,

Iïérèi€, qui livre son témoignaSe sur des
forums de disorssions sur Inteme! est retointe
par des dizain€s d€ femmes aur odriences
similâir€s. tâ parole s€ libèr€. son flo( grossil
ar€ l'annonce des pro.à espagnols. Plus

dtn€ centaine de pâti€ntes ont poné plainte
au civil conme au pénal. La justic€ analFe
chaque .âs. Ell€ retus€ cenains dossieo m
accepk d'aures. Ansi, plulizun fenmes ont
dé'à &é ind€mnisers.

Ên Fnnce l'Asso.iation fiançais€ d€s victimes
de médi.aments (AAAVAM) fait du Ei dans les
dossiers qui s'âccumulent. " DaÆ tW d'.lfe6
sprotulaircs se di:tingurnt. qplique son prési-
d€n! C€ol3es AlqÂndre Inbelr lÂ àr\kittztic!
latirlfx a lÆ dzprersias. ù taso.iation €nvisaSe
un€ aclion goupée en dommages €t intéréts
contre Sanoff-Grtlnmthal. Afaire à suivre

CUY HUGNTTI
l- B.lSique F.ùce ft^lie, IMbourE Ponugal
2 AÂeDÂ ommuiqué du 20 aril 2006
3- hMi4 l" n@ùbr 2006
4. LlAftepc r@nnând. de n€ pd àrrAer bruùlenent

n r
"r";;i.

"Nous savions
qu'il y avah
des problèmes
avec ce
médicament".
Un êhef de serltiæ
d'un centre de
phermacologte.


