
39LE JOURNAL DU MEDECIN Vendredi 13 janvier 2015 N° 2394

D
ans le Journal du médecin n°2387
(du 5 décembre 2014), des ophtal-
mologues écornent le point de vue

de l’Agence du médicament sur le traite-
ment de la dégénérescence maculaire liée
à l’âge. Selon ces ophtalmologues, cette
affection peut être traitée par Avastin,
moins cher que Lucentis [NDLR : et Eylea de
Bayer]. Lucentis [et Eylea] sont cependant
les seuls médicaments autorisés sur le
marché pour cette maladie, au contraire
d’Avastin. La question est donc de savoir si
l’anticancéreux Avastin - une molécule dif-
férente de Lucentis [et d’Eylea] - peut être
utilisé dans le traitement d’affections oph-
talmiques pour lesquelles seuls Lucentis
[et Eylea] sont approuvés. C’est tout le pro-
blème de l’utilisation dite « off-label », où
des médicaments sont prescrits dans des
indications pour lesquelles ils n’ont pas
été approuvés. Cette question a donné lieu
à d’intéressantes discussions politico-phi-
losophiques et budgétaires. Toutefois, le
débat ne peut faire fi du cadre juridique.

L’usage off-label de médicaments est
une exception à l’obligation d’obtenir une
autorisation de mise sur le marché pour
les médicaments que l’on souhaite com-
mercialiser dans une indication précise.
On ne peut tout de même pas oublier que
le système d’octroi d’autorisations de mise
sur le marché des médicaments (établi au
niveau européen) existe précisément pour

garantir aux patients la sécurité et la qua-
lité de ceux-ci. L’usage off-label de médica-
ments dans des indications pour lesquelles
ceux-ci n’ont pas été autorisés entre en
conflit avec ce système. C’est la raison pour
laquelle l’utilisation en off-label n’est auto-
risée en Belgique (et également en Eu-
rope) que pour des raisons de santé pu-
blique. Ceci signifie qu’un médicament ne
peut être utilisé dans une indication pour
laquelle il n’est pas approuvé que dans des
cas individuels et lorsque cela est rigou-
reusement nécessaire à la santé du pa-
tient, et ce dans des conditions très strictes.

Erosion du système d’autorisation
Il ressort d’articles parus précédemment

dans le Jdm-AK que des voix s’élèvent en
Belgique pour permettre un usage off-label
des médicaments à plus grande échelle
pour des raisons financières - lisez budgé-
taires -, où l’utilisation de médicaments
moins chers - mis sur le marché pour une
autre indication - serait incitée comme une
alternative meilleure marché. Les écono-
mies - également au sein de la santé pu-
blique - figurent à juste titre en bonne
place dans l’agenda, mais l’on doit toute-
fois se garder de faire des économies au
détriment de la sécurité et la qualité des
médicaments. Une chose est sûre : le dé-
bat mérite plus d’attention. En plus d’une
application correcte du cadre juridique, il

convient également de mettre en garde
contre l’érosion du système d’autorisation
qui ne pourrait plus garantir la sécurité et
la qualité des nouveaux médicaments.

Le législateur belge a donc toujours li-
mité l’utilisation off-label des médicaments
à des cas de santé publique qui justifient
une exception à l’obtention d’une autorisa-
tion de mise sur le marché (article 6quater
de la Loi sur les médicaments). L’utilisa-
tion off-label n’est permise que dans les li-
mites prescrites par la loi. Toute autre utili-
sation, telle que sur base de considérations
purement financières, est interdite d’un
point de vue juridique. Ceci a déjà été
confirmé par la Cour constitutionnelle. De

telles balises légales strictes de l’utilisation
en off-label, combinées à une interpréta-
tion rigoureuse des exceptions faites à l’obli-
gation d’obtenir une autorisation de mise
sur le marché, sont absolument indispen-
sables pour protéger la santé publique.
Ceci est en effet l’objectif suprême et juste
de la législation existante sur les médica-
ments, à laquelle aucune exception ne peut
être admise. En résumé, le débat sur l’usage
off-label exige une approche plus large où il
convient d’éviter à tous égards que le bébé
ne soit jeté avec l’eau du bain.

Jurgen Figys avocat et master 
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Jouer avec les limites de l’usage off-label?

L’Avastin pourrait-il être utilisé off-label dans le traitement de la DMLA ?
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Février 2015
Vendredi 13 février à 12 h 30 
CONFÉRENCE DE MÉDECINE

Lieu : Auditorium de médecine, bâtiment K1,

1020 Bruxelles

Thème : Pharmacothérapie de l’alcoolisme :

quand et pour quoi ? (P. Verbanck, psychiatrie –

CHU Brugmann)

Accréditation : demandée (rubrique 6)

Informations : secrétariat du service de méde-

cine : 02/477 26 01(Mmes M. Lemaire, A. Housni

et N. Godderis)

Mardi 17 février à 19 h 00
CONGRÈS

Lieu : Clinique Edith Cavell, rue Edith Cavell, 32,

1180 Bruxelles, Forum 1, bât A-2

Thème : La gestion des anticoagulants en salle

d’accouchement. Dr M. Oulad

Renseignements : mohamed.oulad@chirec.be

Mercredi 18 février à 13 h 15
MINI-SYMPOSIUM PÔLE EPID IREC

Lieu : UCL, site Woluwe, auditoire 42 A, Jardin

Martin V, 1200 Bruxelles.

Thèmes : Problèmes de santé chez des étudiants

en médecine français au cours d’un stage d’été,

hospitalier ou humanitaire, à l’étranger (Pr Jean

Delmont et Pr Georges Soula ; centre de forma-

tion et de recherche en médecine et santé tropi-

cales, Aix-Marseille Université)

Morsures de tiques et risques de Borreliose de Lyme

(Pr Lise Gern, Université de Neuchâtel, Suisse)

Ebola en Afrique de l’Ouest : de la catastrophe à

l’espoir (Pr Yves Van Laethem, CHU St-Pierre

Travel Clinic)

Réunion organisée en partenariat avec Rily

Emporiatrie asbl UCL et la Travel Clinic du Bois

de la Pierre 

Infos : Dr Victor Luyasu: victor.luyasu@uclouvain.be;

Danielle Thone : danielle.thone@uclouvain.be ; Pr

Annie Robert : annie.robert@uclouvain.be

Mars 2015
Jeudi 5 mars à 19 h 00
SOIRÉE GOURMANDE

Lieu : Musées Royaux des Beaux-Arts de

Belgique, rue de la Régence, 3, 1000 Bruxelles

Thème : Balade gourmande autour de Chagall

Fondation Chiran, Chirec Action for Nursing

Renseignements : www.chirec.be – rubrique évé-

nements

Informations : 

Isabelle.wynen@chirec.be 02/434 40 89

Isabelle.cambier@chirec.be

Vendredi 6 mars à 12 h 30
CONFÉRENCE DE MÉDECINE

Lieu : Auditorium de médecine, bâtiment K1,

1020 Bruxelles

Thème : Dégénérescence maculaire liée 

à l’âge (L. Postelmans, ophtalmologie, CHU

Brugmann)

Informations : secrétariat du service de méde-

cine : 02/477 26 01(Mmes M. Lemaire, A. Housni

et N. Godderis)

Du 11 au 14 mars
CYCLE COMPLET D’ENSEIGNEMENT 

EN MÉSOTHÉRAPIE

Lieu : Hôtel Ibis Styles Louvain-la-Neuve, bd de

Lauzelle, 61.

Diplôme de mésothérapie

En 2 modules :

Le locomoteur : du 11 au 14 mars

Non-locomoteur : du 14 au 17 octobre

Enseignement : Collège des Enseignants de la

SSBM (Société Scientifique Belge de

Mésothérapie)

Inscription : www.mesotherapie-ssbm.be

Coordinateur général : Dr Christian Strepenne :

christianstrepenne@skynet.be

Accréditation : demandée

JDM2394-038  11/02/15  14:19  Pagina 39


