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Affaire​ ​Cytotec®​ ​:​ ​et​ ​si​ ​on​ ​se 
posait​ ​les​ ​bonnes​ ​questions​ ​? 
 
Depuis l’annonce par le laboratoire Pfizer du retrait du Cytotec® du marché français à partir de                
mars 2018, l’affaire Cytotec® connaît une nouvelle vague de médiatisation et soulève diverses             
questions​ ​dans​ ​les​ ​domaines​ ​de​ ​la​ ​gynécologie​ ​et​ ​de​ ​l’obstétrique.  
 
Le Ciane, avec l’association Timéo et le Autres, souhaite apporter sa contribution au débat et               
s’interroge​ ​sur​ ​l’arrivée​ ​d’un​ ​nouveau​ ​médicament. 
 
IVG​ ​médicamenteuse​ ​:​ ​l’alternative​ ​existe 
 
L’utilisation hors Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) du Cytotec® la plus répandue              
concerne l’IVG médicamenteuse. On peut donc légitimement se préoccuper de la disparition            
du​ ​Cytotec®,​ ​et​ ​de​ ​ses​ ​conséquences​ ​quant​ ​à​ ​l’accès​ ​à​ ​l’interruption​ ​volontaire​ ​de​ ​grossesse. 
 
Rappelons à ce propos qu’il existe un médicament autorisé pour l’IVG : le Gymiso®. La               
production de Gymiso® va être augmentée d’ici mars 2018 afin de prendre le relais et d’éviter                
les​ ​ruptures​ ​de​ ​stock.​ ​La​ ​disparition​ ​du​ ​Cytotec®​ ​ne​ ​devrait​ ​donc​ ​pas​ ​entraver​ ​le​ ​droit​ ​à​ ​l’IVG​[1]​.  
 
Une​ ​molécule​ ​inadaptée​ ​pour​ ​le​ ​déclenchement​ ​de​ ​l’accouchement 
 
En ce qui concerne le déclenchement de l’accouchement, le problème majeur posé par le              
Cytotec®, quelle que soit la dose utilisée, est l​’impossibilité de réguler les contractions car sa               
molécule (le misoprostol) ​a une durée d’action beaucoup plus longue​[2] que ses concurrentes             
(ocytocine​ ​ou​ ​dinoprostone).  
 
En cas d’hypercontractilité utérine sous misoprostol, on est obligé de procéder à une             
césarienne en urgence, alors que les autres molécules permettent de réguler les contractions,             
et​ ​d’aboutir​ ​soit​ ​à​ ​un​ ​accouchement​ ​par​ ​voie​ ​basse,​ ​soit​ ​à​ ​une​ ​césarienne​ ​sans​ ​précipitation. 
 
Retrait​ ​du​ ​Cytotec​ ​:​ ​de​ ​fausses​ ​bonnes​ ​raisons 
 
A​ ​cet​ ​égard,​ ​le​ ​retrait​ ​du​ ​Cytotec®​ ​est​ ​une​ ​bonne​ ​nouvelle.  
 
Toutefois, les spécialistes qui s’expriment actuellement dans les médias semblent se réjouir de             
l’arrivée prochaine sur le marché d’un nouveau médicament à base de misoprostol,            
l’Angusta®,​ ​récemment​ ​autorisé​ ​au​ ​Danemark​[3]​. 
 
Si l’Angusta® présente l’avantage d’être dosé à 25µg (contre 200µg pour le Cytotec®), le              
problème de la durée d’action n’est pas réglé, puisqu’il s’agit de la même molécule. En termes                
d’efficacité, le misoprostol dosé à 25µg n’est pas supérieur à la dinoprostone​[4]​. Par ailleurs,              
des​ ​incidents​ ​graves​ ​ont​ ​déjà​ ​été​ ​reportés​ ​avec​ ​du​ ​misoprostol​ ​dosé​ ​à​ ​25µg​ ​​[5],[6]​​ ​​ ​​ ​. 
 
On peut alors se demander ​comment et pourquoi ​un médicament qui n’offre aucun avantage              
par rapport aux produits de référence et qui présente un inconvénient majeur en termes de               
sécurité​ ​​a​ ​pu​ ​obtenir​ ​l’AMM​ ​au​ ​Danemark​ ​en​ ​février​ ​dernier. 
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Des conflits d’intérêt qui sèment le doute sur la validité de l’AMM                       
danoise  
 
Le dossier de demande d’AMM de l’Angusta® se base essentiellement sur une revue de la               
littérature publiée par Cochrane en 2014​[7],[8]​. Un des auteurs de cette revue, Zarko Alrevic, a               
coordonné des essais cliniques pour des firmes impliquées dans le développement de            
produits à base de misoprostol​[9]​. Un autre, Andrew D. Weeks, est conseiller scientifique chez              
Azanta,​ ​le​ ​laboratoire​ ​danois​ ​qui​ ​commercialise​ ​l’Angusta​[10]​.  
 
Dans de telles conditions, l’obtention de cette AMM et son étendue au niveau européen              
relèvent de la mascarade et nous espérons que l’agence française du médicament montrera             
plus​ ​de​ ​discernement​ ​que​ ​son​ ​homologue​ ​danoise. 
 
Analyser​ ​les​ ​besoins​ ​avant​ ​de​ ​se​ ​précipiter​ ​sur​ ​les​ ​produits 
 
Peut-être serait-il opportun, avant de chercher un nouveau produit, de se demander à quel              
besoin on veut répondre. La seule situation pour laquelle on manque d’alternatives est             
l’interruption médicale de grossesse (IMG) au 2​e trimestre. Dans cette indication précise, un             
nouveau​ ​médicament​ ​disposant​ ​d’une​ ​AMM​ ​serait​ ​bienvenu. 
 
En ce qui concerne l’accouchement à terme, seuls 1,9% des accouchements ont été             
déclenchés au Cytotec® en France, en 2016. Si le Cytotec® disparaît du marché, cela ne               
représente un problème, dans le déclenchement à terme, que pour une minorité de praticiens              
pour​ ​lesquels​ ​la​ ​solution​ ​passera​ ​par​ ​le​ ​respect​ ​des​ ​recommandations.  
 
En tant que collectif d’usagers, nous attendons du débat sur le misoprostol toute la              
transparence​ ​nécessaire​ ​et​ ​nous​ ​suivrons​ ​ce​ ​dossier​ ​avec​ ​la​ ​vigilance​ ​qui​ ​s’impose.  
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