Académie nationale de Pharmacie

Fondée le 3 ao(it 1803 sous le nom de Société dendba de Paris
Reconnue d'utilité publique le 5 octobre 1877

Séance académique
mercredi 3 février 2010 a 14 h 00

Compte rendu

1. ACTIVITES ADMINISTRATIVES DE L’A CADEMIE

Approbation du proceés verbal de la séance du 2 démbre 2009
Informations du Président:
Déces
v' Henri REVEILLIERE : le 18 décembre 2009 a I'age de 85 ans, membrespmndant national depuis 1992 ;
Professeur de cryptogamie a la faculté de pharndechantes. Il était le neveu de SuzanagRIN .

v' Claude SANTINI: le 21 décembre 2009 & I'age dea8, Membre Titulaire *4° section depuis le 7
décembre 1994. Secrétaire général adjoint de 20D 3 et Président en 2008. Pharmacien indusirégita
diverses responsabilités au SNIP, UPSA, Bouchaph&tex. Un hommage particulier lui sera rendusdan
le courant du 2**semestre 2010.

v Jean Paul RET : le 20 décembre 2009 & I'age de 58 ans. Memhrdaire ™ section depuis le 7 avril
2004. Directeur du département de Chimie Pierred-ab il a fait toute sa carriére : scientifiqugorireux,
innovant, curieux, spécialiste d’analyse instruraEn(RMN, SM, IR, etc..) et passionné des Pyrénées.

v Jacques BucHOL : le 31 décembre 2009 a I'age de 86 ans. Membree§mondant national depuis le 2
décembre 1987. Pharmacien d’officine : 1948 - 1&5Bharmacien inspecteur de la santé : 1955 - 1987.
Autres déeces
v Paul ASTIER: le pére d’Alain ATIER
v' Madame Pierre MLANGEAU.

v' Jacques de EAURRIZ : a I'age de soixante ans, directeur du départedenanalyses de I'’AFLD laboratoire
national de lutte contre le dopage. Jacques E&®IRRIZ était 'une des grandes personnalités de la lutte
contre le dopage francaise, si ce n'est internatlenC’est a ce pharmacien de formation, nommé &n m
1997 directeur du Laboratoire national de dépisthgelopage (LNDD), que I'on doit la mise au point e
2000 du test de détection de I'EPO. Je tenais @esal cet homme intégre ayant toujours fait face au
pressions, ayant toujours travaillé pour le respisd sportifs ». Espérons qu’il en reste d'autriegre
nombre.

Eloges 2010:  André RBRE par Frangois BURILLET
Gabriel MAILLARD par Pierre LY
Claude &NTINI par Martine AACH
Distinctions & des membres de I'’Académie nationdéePharmacie
= Elevé ala Dignité de Grand Croix de I'Ordre natibde la Légion d’Honneur :
o Pierre RBRE (Présidence de la République)
= Chevalier de I'Ordre national de la Légion d’Honneu
0 Jean-Luc AIDHOUI
0 Marie-Daniele @GMPION

Distinctions & des pharmaciens
= Chevalier de I'Ordre national de la Légion d’Honneu
o0 Jean Charlesc3wWARTz, Professeur émérite a Paris Descartes, Membréckdémie des Sciences
o M™ Dominique EBIAIS, Directeur des Affaires Gouvernementales d’Amgeméea
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Conférence Hygia 2 juin 2010 a 17 heures
Patrice MOREL, Dermatologue a I'H6pital Saint Louis : Biothérapies en Dermatologie
Séance délocalisée a Montpellieoprganisateur Pierre-AntoineORNET
17 mars 2010
Joél BbCcKAERT (Académie des Sciences) Récepteurs couplés aux protéines G
Jean M\RTINEZ (Université) : «pharmacologie de la Ghreline
Jean Marie BvOISSELLE (Université) : «Matériaux multi-échelles comme formes pharmaceateu

Jacques DUCHON (Université) : «e point sur les bases pharmacologiques des reblerde traitements
contre la maladie d’Alzheimer

Jacquie BRTHE (Dir. Scientifique Sanofi-Aventis) : Rartenariat public - privés.
18 mars 201G

Visite du Laboratoire de Contréle de I'Afssaps sl@uBirection d’Alain NCOLAS
Nouveau site Internet de I'Académigprésentation le 17 février 2010 par BrunoNBIEMAIN

Rencontre :Frangois CHAST et JacquesBRUNOT
Jacques BUNOT est médecin général inspecteur, médecin chefatgigas hors classe a été nommé a compter
du 21 novembre 2009, inspecteur général du sedéd@cmanté des armées, Il a été élevé au rang diaiopede
médecin général des armées.
Au cours de cet entretien il a été convenu un Eg@ment entre le SSA et '’Académie. Francaing a
proposé de consacrer, en 2010 ou 2011, une séank&cddémie au rdle de la Pharmacie militaire dkns
Défense nationale.
- Lecture de la correspondance et informations du Seétaire Général
v Déclaration de vacance d’'un poste de Membre Titulaé Résidant pour la4*™ section
v Prochaines séances :
o mercredi 17 février séance ordinaire
mercredi 3 marsséance ordinaire AG
mercredi et jeudi 17 et 18 marséance délocalisée a Montpellier
mercredi 7 avrit séance ordinaire
mercredi 21 avril séance thématiqueRaludisme : nouvelles stratégies thérapeutigues

v Les responsabilités de I'Académie Vétérinaire den€e pour 201Geront portées par HenriRBGERE
comme Président et Pierr@iRER comme Vice-Président.

v' Par décret daté ddu 15 janvier 2010, JeanA®IMBERT, conseiller d’Etat et directeur général de I'Afssa
a été renouvelé dans ses fonctions.

v Lancement du site internet du Cesphamwww.cespharm.file 27 janvier 2010.

v' Ouvrages :

0 Luc CYNOBER a le plaisir de nous annoncer la sortie, le 1tiéévde son livre publié par les Editons
Odile Jacob et intitulé La vérité sur les compléments alimentaisefa présentation sera faite par P.
BOURLIOUX.

o L’Office Parlementaire d’évaluation des choix stiféues et technologiques nous a fpérvenir un
rapport sur«l'expérimentation animale en Europerédigés par Michel EJEUNE député de Seine
Maritime et Jean LouisGURAINE député du Rhéne.

0 Les éditions du musée de UL®niversité Libre de Bruxelles) nous font part desortie de la 9*

édition « Plantes d'autrefois, médicaments d’aujourd’liauteurs M. MNHAELEN et R. VANHAELEN
FASTRE Cet ouvrage sera présenté ultérieurement parMedrel KAUFFMANN.

o O O O

+ Information de Frangois BOURILLET

Journée scientifique du Groupe de Concertatiomanggiémique pour les Sciences de la Vie et derfeéSa
le 25 mars a I'Ecole du Val-de-Grace, 1 place Lane75005 Paris

«Aliments de demain et Santé : réalités et fantasmes
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. Election : Membre Titulaire non résidant en fle-de-France 1*"® Section
60 votants, 3 bulletins nuls, 57 bulletins expriebulletins blancs marqués d’une croix
Jean BERNADOU : 39 voix,élu
Pierre-Antoine BNNET:. 7 vOix
Jean-Louis BRGOT: 6 voix

2. TRAVAUX SCIENTIFIQUES & PROFESSIONNELS

LECTURE

« Succes et limite de I'épidémiologie

Pr André AURENGO, Professeur de Biophysique a la Faculté de méddRieee et Marie Curie (Paris 6) et Chef
de Service de Médecine nucléaire du Groupe HoggitRitie-Salpétriere (AP-HP),

Membre de I'Académie Nationale de Médecine,

Président du Comité d'Ethique EDF, Membre du Haon€®il de la Santé Publique (HCSP)

Science de « ce qui s’abat sur le peuple », I'épididgie tient un réle central dans I'analyse qitative des
phénoménes pathologiques touchant une collectetitdans I'évaluation de la réalité et de I'ampldarrisques
avérés ou suspectés. Elle a ainsi une influenceur@pur la prise de décision médicale et surriegtations des
politiques de santé.

La premiere force de I'épidémiologie est de tougopartir de questions claires et explicites : aqstlle rble de la
distribution de I'eau & Londres dans la propagationcholéra ? (John Snow 1854) ; comment explidaer
croissance de l'incidence des cancers du poum@of? {950) ; comment expliquer celle des lymphomes
hodgkiniens ? (Pas encore de réponse... en 2008).

Une autre grande force est de recueillir de marsgseematique des données sur des effectifs padaisidérables,
ce qui permet de lisser de nombreuses particidamtdividuelles. Il en résulte des études dont ugsgance
statistique est élevée. Des études plus modesteemeparfois étre regroupées en « études confointel « méta-
analyses » pour renforcer leur puissance statistiqu

Enfin, si I'épidémiologie est une science d'obséora son impact sur les pratiques médicales erptafois une
science expérimentale. Ainsi a-t-on pu suivre aig=tnis I'impact sur 'incidence du cancer du s#gn’abandon
massif des traitements substitutifs de la ménopause

L'épidémiologie présente certaines faiblessesngétjues. Ainsi, pour I'analyse étiologique de makadares, on a
trés souvent recours a des études cas-téemoinspéttives. La premiére difficulté est le choix dé&soins. Se
pose ensuite le probleme de I'évaluation rétrosgeae I'exposition, parfois ancienne, aux factedesrisque
suspectés et aux éventuels facteurs de confusemtdahniques permettent de prendre en comptacesiiudes ;
elles sont malheureusement rarement mises en ceuvre.

De méme, la quantification précise d’'un facteurcdefusion dont le risque est bien supérieur a ahlufacteur
étudié est indispensable mais peut étre trés itkffielus graves car pratiguement impossibles adeecen compte,
sont les biais de réponse différentiels qui se yismht par exemple quand les cas ont tendanceux rséerappeler
les expositions que les témoins.

D’autres faiblesses relevent de la mise en ceuvteadwmiques inadaptées. Les études épidémiologigfilesent
souvent des modéles dose-risquepriori comme les modéles linéaire ou logistique. Cesiquras sont une
faiblesse potentielle si la relation dose-risqueessréalité différente. Il en est de méme de ldthgse fréquente
selon laquelle le nombre de sujets atteints parisque aléatoire suivrait une loi de Poisson. Dansadre des
erreurs méthodologiques on doit également citecteglusions fondées sur de nombreux tests stptestiainsi
que la confusion entre un résultat inattendu saueune hypothese (a confirmer par une autre éttda) résultat
établi.

I ne faut pas sous-estimer les faiblesses « sugimples ». Trop d'études cas-témoins rétrospects@s
entreprises pour obtenir un résultat rapide magsib@up moins fiable qu’une étude de cohorte enrgébhéaucoup
plus longue. Mais, la principale faiblesse de d&wniologie est le risque de sur-interprétationutiés isolées, ce
qui peut conduire a des mauvaises décisions.

Dés ses premiers succes, il y a cent cinquante lssdémiologie est devenue un domaine scientdiqu
indispensable a la santé publique. L'impact deésedes dont les résultats sont souvent relayés aomplifiés par
les médias lui confere un réle majeur pour I'oréion des politiques de santé, I'analyse de ristigealuation de
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la dangerosité et I'acceptabilité des techniquesvelles. Ce pouvoir implique le devoir d'une gramitueur
méthodologique et d’une interprétation pondéréeréagltats.

Questions / Commentaires / Réponses

Yves WILLET (Q) : Certaines études dont les conclusions nepamjustifiées entrainent cependant une attitiede
principe de précaution, comment pourrait-on I'évite

(R) : la mise en place d’'une échelle de validité desedalec une notation de validité des conclusioratagne
réponse.

(Q) un consensus sur cette approche est-il en deunsise en place ?

(R) la difficulté réside dans la nécessité d’'une re@ssance internationale

Francois BURILLET (Q) : existe-t-il un organisme en charge de amite en place ?
(R) un rapport de I'Afsset mentionne que 50% des caimhs ne sont pas justifiées

Jean-Roger QADE (Q) : certaines études ne font que reproduirestledes déja conduites, par exemple I'étude de
cohorte Francaise sur une population de 9000 sédjetde visant a déterminer les risques cardioVaises, n'a pas
apportée de connaissance nouvelle ou pertinentergpgoort aux travaux antérieurs si ce n’est lerenéh
Paradox » et ceci pour un codt relativement élPeét-on considérer que cela est justifiable ?

(R) : l'intérét de telles études peut résider dans laemis évidence du role de certains facteurs liéses d
spécificités locales ou régionales, par exemple Habitudes alimentaires dans I'exemple que vouszeale
mentionner ou des différences liées a I'usage déicattons non similaires comme dans la substitutiormonale
chez la femme ménopausée. Par contre la répétiietudes présentant des biais ou dont la puissaxte
insuffisante ne se justifie pas.

Alain ASTIER (Q) : comment se fait-il que ces études de maevgislité puissent étre publiées dans des revues de
qualité ?

(R) : Les compétences nombreuses et multidisciplinaiéesssaires pour réaliser de telles études, de nugree
pour les évaluer sont probablement la raison durpentage important d’études non valides mais réafset de
publications mal évaluées et publiées.

EXPOSE

« Le rble de la Pharmacopée a I'hneure de la mondiatisn »
Dr Susanne KEITEL,
Direction Européenne de la Qualité des Médicamé&nBoins de SantéConseil de I'Europe

La pharmacopée exerce de nos jours un réle mages leé processus réglementaire et le controle éeécaments

et des ingrédients qui les composent. La mondiaisale 'industrie pharmaceutique et des industt@nexes se
traduit par un besoin accru de normalisation, @msurer une qualité homogéne des produits indépendat de

leur provenance. La pharmacopée doit établir désifspations garantissant la protection de la spotdique sans
restreindre inutilement le choix des sources d@appionnement, et faciliter ainsi lI'accés a des ioadents
abordables de bonne qualité. Elle doit développes théthodes adéquates et robustes, reposant sur de
technologies modernes mais accessibles a l'ensediblenonde, tout en restant dans des limites de co(t
raisonnables. La mondialisation met par ailleurtuemere la nécessité de I'harmonisation des phaopées. Pour
étre aujourd'hui en mesure d'assumer son rélehdanmcopée doit étre capable de s'adapter a Iltéwoldes
techniques et des pratigues médicales et, toutéénigsant des normes juridiguement contraignarfesant
référence en cas de litige, elle doit laisser plaome flexibilité suffisante pour ne pas étoufienovation. Enfin,

elle a également un réle important a jouer en matde lutte contre la contrefacon et la falsificatides
médicaments.

Questions / Commentaires / Réponses

Francois BURILLET (Q) : évolue t-on vers une Pharmacopée Internaliéogui serait reconnue ?
(R) : Au sein de la Pharmacopée Européenne nous nousymg a favoriser une reconnaissance mondiale.

Jean-E&ERNADOU (Q) : dans le cadre des monographies Européehmedgsie une procédure de certification de
conformité, peut-on envisager une évolution ves extension internationale ?

(R) : Le Canada utilise ces certifications dans son cadglementaire ainsi que 'OMS dans sa procédure de
qualification, un élargissement serait évidemenisitable

Anne (RPENTIER (Q): Une reconnaissance mutuelle des Pharmacofaeslle partie des possibilités
envisagées ?
(R) : Des réflexions dans ce sens sont en cours.

Agnés ARTIGES (C): je suis trés impressionnée par I'ensemble deancées récentes de la Pharmacopée
Européenne, notamment le développement d’'un prodiapitre se situant dans le cadre des nouveacepts
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de qualité élaboré par ICH (tel ‘PAT’ Process AmiaBl Technology) ; le rapprochement avec I'USP rpou
I'élaboration de monographies communes sur de reawerincipes actifs encore sous brevet. est aaussi
souligner :un accord sur les substances de réestdl en voie de solution ?

(R): oui, j'en ai la conviction !

COMMUNICATION

« Les textiles bioactifs
Pr Jean FRENEY, PU-PH, Institut des Sciences Pharmaceutiques db@igues de Lyon

Depuis leur invention il y a presque 10 000 ans,téxtiles ont bien évolué. Les premiéres fibrassées pour
I'habillement étaient végétales : le lin (7 500 &vC.), le chanvre et le coton (3 000 av. J.4&k fibres animales,
la laine et la soie, sont aussi apparues a peu restte époque. La fibre viscose qui est untulosk
chimiguement modifiée appelée rayonne lorsqu'efie tissée a été mise au point en 1884 dans lamréigo
Grenoble par Hilaire de Chardonnay. L'une des peeasi fibres entierement synthétigues comme le Nylas au
point en 1937, a vu ses premieres applications aparachute et les bas pour femme. Ensuite semisvies
polyesters, I'acrylique, les chlorofibres (isoléim¢rmique), I'élasthanne, le téflon (goretex), keviar et le Nomex.
Plus techniques, les fibres de verre ont été siivdes fibres de carbone et des fibres polylactiques
(biocompatibles).

Néanmoins, ces fibres sont passives. Actuellememtmet au point des fibres actives dont les donsaine
d’application sont tres nombreux.

On distingue les textiles antibactériens et argtiwk et leurs applications dans le domaine hosgpitet le grand
public, les textiles anti-odeur, les textiles aattariens pour leur réle dans la prévention desgidle, les textiles
anti-insectes, anti-UV et thermorégulateurs pretest de la peau. Dans le domaine médical, les pemde
antibactériens actifs sont couramment utilisés. demiers concepts actuels sont ceux des « coswéles » et
des « texticaments ». Ces textiles ont en commuprdaence de microcapsules ou de nanocapsulesebailg
produit actif libéré par friction ou diffusion. llappartiennent au domaine de la cosmétologie (pasudouce,
effets amincissant, anti-fatigue, micromassant rémgoht, anti-stress. lls trouvent des applicatidass l'industrie
de la beauté et de la mode (textiles chargés derps). Les texticaments ne sont pas encore encagiplh mais la
recherche et développement dans ce domaine gdeiae expansion comme l'atteste I'organisatior2688 du
premier congres de cosmétologie a Tours. Ceséexdijiraient comme d’immenses patchs recouvramaembre
entier par exemple. L'exemple souvent cité esticdlutennisman souffrant d’un « tennis-elbow » lanti une
coudiere chargée d’anti-inflammatoire. De nombrdugvets sont déposés sur des applications antjbaxi
hormones (insuline...), vitamines, antidotes pouniEgments militaires, etc. Les professionnelsatgésrelévent
'absence de réglementation actuelle dans ces desai

Nous ne ferons qu’évoquer le cas des textiles hipetibles : compatibles avec le vivant ou substitt vivant
(organes vaisseaux, muscles...).

Questions / Commentaires / Réponses

Monigue ADOLPHE (Q) : pouvez vous commenter I'évaluation du bémegfisque de ces textiles en particulier au
regard de la sécurité de leur usage ?
(R) : pour ce qui est des textiles a action bactéritigtee il faut respecter la flore résidente, de noeukx tests sont
utilisés.
Monigue EILLER (Q) : quelle est la réglementation a laquelle nglemt les cosmétotextiles et les autres textiles
nouveaux ? Quelle est I'action de I'Afssaps pounoeest des risques allergiques, de I'évaluatier’idnocuité

2

(R) :une vigilance est en cours.

Francois CosTRE (C) : rappelons que le terme Nylon correspond iaitiales des femmes des ingénieurs de
DuPont de Nemours qui ont mis au point ce textNancy, Yvonne, Louella, Olivia, Nina.

Alain ASTIER (C) : Il est clair qu’une activité bactéricide p@uésenter un intérét médical.

Monigue EILLER (C) : Attention aux applications fantaisistes.
(R) : Les applications externes sont a différencier deglieations a usage cutané, a titre d'exemple &diles
bactéricides sont principalement développés pounsage militaire.

Jean-Paul @IRON (Q) : Existe-t-il un niveau minimum requis d’'aétésbactéricide, par exemple une décroissance
de 5 logarithmes de la concentration bactérienne ?
(R) : il n’est pas précisé de niveau requis, ni de lseumimal, la décroissance peut atteindre®0
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QUESTION D'ACTUALITE - Patrick FELLERIN

Le rapport de I’Assemblée Nationale sur la révisies lois de bioéthiquefavoriser le progrés médical, respecter
la dignité humaine> qui est paru récemment, reprend 95 propositbmnsconduit principalement la loi actuelle, on
retrouve parmi ces propositions : la finalité doows a I’AMP qui est d’ordre médical et n’est nedgle que pour
un couple (homme-femme).

Le maintien de l'interdiction de I'inséminatigqost mortem
Le maintien de 'anonymat des gametes.

L’addition du dépistage de la trisomie 21.

La suppression de I'agrément des praticiens.

Un r6le de veille donné a I’Agence de la Biomédeduar les applications scientifiques qui ouvrerst de
perspectives d’amélioration des performances hugsain

Le projet de loi devrait étre soumis au parlemeni@n 2010
Questions / Commentaires / Réponses

Francois GIAST (Q) : L’Agence de la Biomédecine est-elle en coinsar ce point avec I’Agence frangaise contre
le Dopage ?

(R) :la performance, telle que mentionnée dans le rapporrespond a un intérét en neuroscience, etaane
performance de type dopage physique.

Monique ADOLPHE (Q) : Concernant le risque de suppression dedassété d’un agrément pour les centres de
procréation médicale assistée, avons-nous desatem@eec I'’Académie de Médecine ?
(R) : L'Académie de Médecine est concernée, elle apasicette éventualité

Francois GIAST (C) : Des contacts sont a initier avec I’Académadionale de Médecine afin de proposer une
recommandation commune.

Fin de la séance : 16 h 35
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