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La FDA pressée par la justice
d'accélérer la divulgation

des données d'un vaccin covid-19

L'Agence étatsunienne du médicament prévoyait
de répondre sur une peériode de 75 ans a une
demande d’'information sur les effets indésirables
du tozinaméran (Comimaty®). La justice lui a ordon-
né de le faire en moins d'un an.

Aux Etats-Unis d’Amérique, le vaccin covid-19 tozi-
naméran (Comirnaty®) a été autorisé en aott 2021 par
I'Agence étatsunienne du médicament (FDA). Un col-
lectif & but non lucratif de médecins, scientifiques et
journalistes a aussitoét demandé a la FDA de lui trans-
mettre les données non publigues sur ses effets indé-
sirables. Le vaccin était déja largement utilisé sous
autorisation dérogatoire octroyée en urgence (1).

Ce collectif a pour seul objectif la diffusion des don-
nées sur les vaccins covid-19. Selon lui, la procédure
d’autorisation de mise sur le marché (AMM) accélérée
du tozinaméran, les questionnements notamment sur
le nombre de données alors disponibles ainsi que
I'opacité de la FDA sur cette autorisation contrastent
avec les affirmations des responsables de I'Agence
selon lesquelles ce vaccin respecte les plus hauts
standards d’efficacité et de sécurité (1).

Le collectif a exercé aupres de la FDA le droit des
citoyens a accéder aux documents détenus par les
institutions, le Freedom of information act (FOIA), qui
prévoit une procédure plus rapide en cas de situation
d’urgence (1). Il tablait sur un délai de réponse de
108 jours, par analogie au délai particuliérement court
de traitement de la demande d’AMM par la FDA (2).

Mais I'Agence a réfuté ce caractére d'urgence (1). Elle
a prévu de fournir au collectif 500 pages par mois, soit
un délai de réponse de 75 ans pour 450 000 pages au
total. Pour justifier ce délai, la FDA a invoqué |'insuffi-
sance de personnel, chargé notamment de masquer
certaines données a caractere commercial dans ces
documents qui n'étaient initialement pas destinés a
étre rendus publics (2,3).

Au final, le juge fédéral a ordonné a la FDA de res-
pecter un échéancier de réponses par lots mensuels
de 55 000 pages en moyenne, jusqu'a fin 2022 (4). Fin
octobre 2022, I'Agence a semble-t-il suivi ce rythme.

De son coté, I’Agence européenne du médicament
(EMA) a caviardé de larges passages de mentions
d’'effets indésirables sur des premiers rapports non
publics sur ce vaccin qu’elle a divulgués (5). Ces agences
du médicament se vantent d'autoriser de maniére
accélérée des medicaments présentés comme inno-
vants, mais peinent a reconnaitre l'insécurité et la
meéfiance que certaines de leurs décisions créent dans
la société.
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Audition de Prescrire
par le Sénat francais sur les pénuries

de médicaments

Prescrire a été interrogé par la Commission séna-
toriale des affaires européennes dans le cadre de la
préparation d'un rapport sur I'Europe du médica-
ment et les pénuries.

. Le 16 mai 2022, deux membres de I'équipe
(/fZ==)\\ Prescrire ont répondu aux questions de
Actin;l_s_\ Pascale Gruny et Laurence Harribey,
publiaues  membres de la Commission des affaires

européennes du Sénat francais, dans le
cadre de la préparation d'un rapport sur les pénuries
de medicaments en France et plus largement en Europe.

Le contenu des réponses etait base sur des textes
publiés dans Prescrire et des prises de position sur les
activités et politiques européennes avec le collectif
European alliance for responsible R&D and affordable
medicines.

L'échange a principalement porté sur les sujets sui-
vants :

- les pénuries de medicaments en France et dans
I'Union européenne (1,2) ;

- I'accés aux médicaments : des disparités entre Etats
membres, |'accés aux génériques, les certificats com-
plémentaires de protection (3a6) ;

— le renforcement des obligations d'approvisionnement
continu (7) ;

— le rapatriement de la production de médicaments
stratégiques en Europe (8) ;

- la transparence des chaines de fabrication (8) ;

- le role de I'Agence européenne du médicament (EMA)
dans la gestion des pénuries (9).

Les neuf documents référencés ci-dessous ont été
transmis aux sénatrices. Les sept textes publiés dans
Prescrire sont accessibles via I"Application Prescrire.
Les deux autres documents sont accessibles sur le site
medicinesalliance.eu.

La commission sénatoriale a adopté et publié son
rapport d'information fin octobre. Elle propose diverses
mesures classiques visant a réduire les pénuries de
meédicaments considérés comme critiques, a rendre
les nouveaux medicaments financiérement abordables,
a rendre transparents les colts de R&D, etc. (10).
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