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Tenir compte des données
manquantes

Pour choisir les traitements qu’ils utilisent, les pres-
cripteurs aimeraient tout savoir des thérapeutiques dis-
ponibles, et pouvoir comparer leurs bénéfices, leurs effets
indésirables, leur praticité et leur colt. Mais beaucoup
de ces données leur sont inaccessibles : on parle de “don-
nées manquantes’’.

DES DONNEES HORS DE PORTEE. Certaines données
existent, mais sont hors de portée. Ainsi, arguant du
"secret industriel", les firmes pharmaceutiques peuvent
en bloquer Pacces, en contradiction avec la Déclaration
d’Helsinki (a)(1). Des données demeurent enfouies dans
les archives d’autorités réglementaires peu enclines a la
publication et a la transparence (2). D’autres ont été
rejetées par les revues de publication, surtout s’il s’agit
d’essais négatifs (3a6). D'autres encore ont été publiées,
mais dans des documents mal indexés (ou pas indexés
du tout) dans les bases de données, et difficiles d’acceés
(littérature dite “grise”).

DES DONNEES INEXISTANTES. De nombreuses données
utiles n’existent tout simplement pas. Beaucoup d'as-
pects ne sont pas étudiés lors de I'évaluation d'un médi-
cament en vue de sa mise sur le marché.

Les médicaments anciens n’ont pas toujours été étu-
diés de maniére satisfaisante.

Beaucoup d’essais reposent sur des “critéres intermé-
diaires", alias "critéres de substitution”, qui ne sont pas
forcément définis en fonction des objectifs qui intéressent
directement les patients : mortalité, douleur, réduction
de la durée d’'une maladie, diminution d’un handicap, gué-
rison, etc.

Les dossiers d’évaluation récents comportent de plus en
plus d’essais versus placebo, et de moins en moins ver-
sus médicament de référence.

Des catégories entiéres de patients sont presque sys-
tématiquement exclues des essais, notamment les
femmes (7), les enfants (8) et les patients dgés. Sans par-
ler de ’évaluation des traitements non médicamenteux,
qui est presque toujours rudimentaire.

Les données de pharmacovigilance sont évidemment
tres incomplétes pour les médicaments récemment
commercialisés : on manque alors de recul. On dispose en
général de plus de données pour les médicaments les plus
anciens ou les plus prescrits. Les données d’évaluation
clinique concernant les traitements phytothérapiques
traditionnels sont rares, les médicaments trés anciens
suscitent peu de curiosité et de vigilance, etc.

La praticité des médicaments fait ’objet de trés peu
d’études solides (9), et les données économiques dispo-
nibles sont souvent parcellaires.

EN PRATIQUE. Au moment de choisir les médicaments
de sa liste usuelle (10), gardons a I'esprit que les infor-
mations dont on dispose sont partielles. Exigeons que
les documents de synthése sur I’évaluation des traite-
ments soient fondés sur une recherche bibliographique
aussi exhaustive que possible, datés et mis a jour régu-
lierement (b).

Donnons la priorité aux médicaments dont I’évalua-
tion de I'efficacité a été la plus compléte, notamment
ceux pour lesquels on dispose de données fondées sur
des critéres cliniques pertinents.

Lorsque la balance entre les bénéfices et les risques
semble similaire, donnons la préférence aux médicaments
dont les effets indésirables sont les mieux connus, qui sont
en général les médicaments les plus anciens ou les plus
prescrits.

Lorsque des médicaments sont trés prescrits, alors que
peu de données probantes d’efficacité sont disponibles,
restons méfiants : le poids de la promotion masque peut-
étre la non-publication d’essais non probants.

Décidons ensuite, en connaissance de cause, c’est-a-

dire en connaissant les limites des données du moment.
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a- Il serait utile que soient constitués et entretenus un registre des essais cliniques en
cours et un registre des résultats, afin que chacun ait accés au protocole, puis aux résul-
tats. Ce pourrait étre une condition préalable a la publication des résultats des essais
dans les grandes revues, a leur utilisation dans un dossier administratif (par exemple
de mise sur le marché ou de modification des indications) ou a la publicité (réf. 11,12).
b- En pratique, I'ensemble des vérifications nécessaires ne peut pas étre effectué a
I'échelon individuel. Des moyens documentaires importants et des équipes pluri-
disciplinaires spécialisées et trés organisées, tels que ceux réunis a la revue Prescrire,
sont nécessaires. La revue Prescrire s’est donné pour régle de toujours préciser
ses méthodes de recherche documentaire, et de référencer précisément ses affir-
mations, ses articles faisant I'objet d’un processus explicite d’élaboration (réf. 13).
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