




André Scheen : ses relations avec les médicaments
- Investigateur clinicien de nouveaux médicaments depuis 1976 

- Professeur de pharmacologie clinique et de pharmacothérapie à 

la Faculté de Médecine de Liège Université (2000-2016)

- Directeur scientifique et clinique d’une unité de recherche de 

pharmacologie clinique (phases 1-3) au CHU Liège (2000-2016)

- Investigateur dans des études internationales de phase 3-4 avec 

des médicaments en phase finale de développement

- Initiateur et responsable des rubriques « Comment je traite » et 

« Le médicament du mois » dans la Revue Médicale de Liège

- Plusieurs centaines de publications nationales et internationales 

dans le domaine du médicament

- Membre effectif de la Commission de Remboursement des 

Médicaments (CRM) en Belgique







Plan de la conférence  : répondre à 13 questions-clé

1) Quels sont les multiples sources possibles de vos médicaments ?

2) Comment passer de la connaissance de la maladie au médicament potentiel ?

3) Quel est le long parcours de développement d’un médicament ?

4) Comment évaluer le rapport bénéfice-risque d’un nouveau médicament ?

5) Comment décider qu’un médicament est remboursé et à quel niveau de prix ?

6) Comment surveiller la sécurité après la commercialisation (pharmacovigilance) ?

7) Quel est le devenir d’un médicament une fois administré dans l’organisme ?

8) Quels sont les risques des interactions médicamenteuses ?

9) Quels sont  les groupes de personnes plus à risque (précautions d’usage) 

10) Que penser des génériques, biosimilaires, faux médicaments sur internet, … ?

11) Comment contrer la mauvaise observance des médicaments ?

12) Qu’entend-on par thérapie personnalisée, ciblée ou de précision ?

13) Quels sont les rôles respectifs des médecins, des pharmaciens et des patients ?
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Insuline : de l’insuline animale à l’insuline humaine

Extraite de pancréas animaux

- Insuline bovine : 3 acides 
aminés différents sur 53
- Insuline porcine : 1 seul 
acide aminé différent sur 53
- Insuline humaine semi-
synthétique = remplacement 
de l’acide aminé différent

Génie génétique
Biotechnologie
Insuline humaine biosynthétique 

Avantages
Indépendance des 

animaux
Quantité illimitée
Insuline très pure
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De la maladie … au médicament

Compréhension des mécanismes 
conduisant à la maladie

Recherche d’une cible thérapeutique 
potentielle (enzyme, récepteur, …)

Tester des molécules ciblant 
l’anomalie responsable

Sélectionner la molécule 
« leader »

Médicament 
potentiel

Besoin médical (actuel/futur)
Production à grande échelle
Coût raisonnable/acceptable



Étapes de développement pré-clinique d’un médicament
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Essai contrôlé randomisé
(RCT = « Randomised Clinical Trial »)

Étude expérimentale
- Sélection de patients éligibles pour une intervention 
thérapeutique (critères d’inclusion et d’exclusion)
- Répartition aléatoire (random = hasard) en 2 groupes

Groupe traité Suivi en aveugle

Suivi 
Comparaison 
des résultats
(statistique)

Patients

Groupe témoin
Tirage 
au sort

Témoin : d’abord placebo puis comparateur actif
(médicament déjà reconnu)



Niveau de preuve : sommet de la pyramide
Etudes contrôlées randomisées en double aveugle

Revues systémaitiques
et méta-analyses

Essais cliniques 
contrôlés (en 

accord avec GCP)



Essais cliniques

Patients sélectionnés

Investigateurs formés

Surveillance stricte

Nombre limité

Durée limitée

Vie réelle

Patients « tout venant »

Médecins traitants

Surveillance moins stricte

Nombre très élevé

Durée  prolongée

Tous les cas de figure ne peuvent être testés dans les essais cliniques !
Si pas d’essais, pas de preuve, normalement pas d’indication !

Les manifestations indésirables rares ne peuvent pas être détectées dans 
les essais cliniques (vraie vie : importance de la pharmacovigilance)





La balance bénéfices/risques dépend du médicament lui-même 
…. mais aussi du profil du patient (caractériques individuelles)

Fibrillation 
auriculaire

Anticoagulant 
(anti-vitamine K)

Mettre en balance le risque d’embolie et le risque hémorragique
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1° Obtention de de 
l’AMM (niveau 

européen)

2° Obtention du 
remboursement 
(niveau national)



Critères de l’EMA pour octroyer 
l’autorisation de mise sur le marché 

(AMM)



Evaluation du rapport bénéfices/risques
Pas de notion de coût



Critères pour l’évaluation et le jugement

Autorisation de mise sur le 
marché (AMM)

1. Centralisée Européenne

2. Evaluation basée sur 
▪ Qualité 

Pharmaceutique
▪ Sécurité
▪ Efficacité

3. Balance Bénéfice/risque du 
médicament lui-même

Décision de Remboursement (CRM) 

1. Par état membre

2. Evaluation va AU DELA des
éléments de l’autorisation de 
mise sur le marché :

+ Efficacité relative
+ Confort
+ autres

3. Valeur thérapeutique relative en 
comparaison aux alternatives

4. Valeur économique relative par 
rapport aux alternatives ∆C/ ∆E

Europe (EMA) Belgique (CRM)



Donne 
l’AMM

Différentes étapes de la CRM



Chapitre de remboursement des médicaments 

(concerne le médecin prescripteur)

Chapitre 1 : pas de restrictions pour le remboursement

Chapitre 2 : restrictions aux indications reconnues par l’EMA et la CRM

avec contrôle possible a posteriori 

(le médecin doit garder les preuves dans le dossier médical du patient)

Chapitre 4 : restrictions à des indications bien précises :

- soit en termes de catégories de patients

- soit en termes de catégories de prescripteurs (spécialistes)

avec contrôle obligatoire a priori 

(document à remplir par le médecin et à transmettre à la mutuelle par le patient, 

accord transmis au pharmacien, prolongation conditionnelle)



Catégories de remboursement des médicaments

(concerne le patient)

- Catégorie A : spécialités d’importance vitale. Par exemple, médicament 

destinés au traitement du diabète ou du cancer.

- Catégorie B : spécialités pharmaceutiques importantes sur le plan 

thérapeutique. Par exemple, antihypertenseurs.

- Catégorie C : médicaments destinés au traitement symptomatique. Par 

exemple, substances pour liquéfier le mucus (bronchite chronique)

- Catégorie D : médicaments (de confort) pour lesquels aucun 

remboursement n’est prévu. Par exemple, tranquillisants ou somnifères.

Remboursement 
total

Remboursement 
nul

Remboursement 
partiel (2/3)

Remboursement 
partiel (1/3)
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Chacune des étapes ADME est susceptible 
d’influencer la concentration sanguine du 
médicament (PK : Pharmacocinétique ) et 
donc ses effets (PD : Pharmacodynamie)







Concept de marge ou fenêtre thérapeutique
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Risque d’interactions médicamenteuses





Risques liés aux interactions médicamenteuses
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Médicaments et populations à risque accru

- Enfants (immaturité, petit poids, moins d’études)

- Personnes âgées (comorbidités, polymédication)

- Femmes enceintes (ou allaitantes) (risque fœtal/bébé)

- Patients avec insuffisance rénale (moins bonne élimination)

- Patients avec insuffisance hépatique (moins bonne métabolisation)
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Avantages :
- réduction des coûts
- évite rupture de stock

Désavantages :
- erreur d’administration
- confusion des noms (boîtes, couleur)
- risque de double emploi



Postulat : s’il s’agit de la même molécule et que la bioéquivalence 
est démontrée, les effets (bénéfiques ou toxiques) seront les mêmes 

avec  le générique qu’avec le médicament original.
Possibilité de substitution par le pharmacien

Questionnement et risque de confusion chez le patient







Concerne 
toutes les 
classes 
thérapeutiques

Problèmatique 
en nette 
augmentation 
récemment
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Défaut d’observance, un problème majeur en pratique clinique
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La médecine personnalisée : une évidence …

Est-il crédible que le même médicament agisse de 
la même façon chez ces différentes personnes 
apparemment atteintes de la même maladie ?



Réponse souvent mitigée
Bons vs mauvais répondeurs







Le bon médicament pour le bon patient !
(à la bonne dose, au bon moment et pour la bonne durée)

Médecine de précision : déjà le présent mais surtout le futur !
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Médecins : 
- Poser le bon diagnostic
- Prescrire le bon médicament
- Informer et motiver le patient
- Interroger sur l’observance 
- Rechercher les effets indésirables
- Importance du dossier médical global

Pharmaciens :
- Délivrer le médicament prescrit
- Interagir avec le médecin SN
- Informer et conseiller le patient
- Interroger sur l’observance 
- Rechercher les effets indésirables
- Pallier les ruptures de stock

Patients :
- Bien comprendre le message médical
- Eviter le « shopping » médical
- Etre fidèle à son pharmacien
- Respecter une bonne observance 
- Comprendre le rapport bénéfices/risques
- Répercuter les effets indésirables
- Etre prudent vis-à-vis de l’automédication

Rôles 
respectifs 

des 
médecins, 

des 
pharmaciens 

et des 
patients



Le patient reçoit un médicament prescrit par son médecin délivré par son pharmacien



Patient

Médicament

Médecin Pharmacien

Médicament

Patient

Médecin Pharmacien

Rôles respectifs des médecins, des pharmaciens et des patients





Un grand merci pour votre attention !


