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L’agence américaine des médicaments a annoncé lundi 7 juin autoriser
un nouveau traitement contre la maladie d’Alzheimer, pour la première
fois depuis 2003. La communauté scientifique demeure toutefois divisée
sur son efficacité.

Cela faisait près de deux décennies que les États-Unis n’avaient pas autorisé un nouveau

traitement contre la maladie d’Alzheimer, rappelle le Wall Street Journal. Lundi, l’agence

américaine des médicaments (FDA) a approuvé l’Aduhelm, un médicament qui offre une

lueur d’espoir pour des millions de malades.

Produit par l’entreprise pharmaceutique Biogen, le traitement est le premier du genre à agir

contre le mécanisme de la maladie même, à savoir la présence de plaques bêta-amyloïdes

dans le cerveau, et pas seulement contre les symptômes qu’elle entraîne.

Accueillie lundi avec enthousiasme par certaines associations de malades aux États-Unis,

la décision de la FDA n’en demeure pas moins “controversée” au sein de la communauté
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scientifique, note CNN. En novembre, un comité d’experts s’était prononcé contre une

autorisation de ce traitement, estimant qu’il n’avait pas suffisamment fait preuve de son

efficacité. Les scientifiques avaient étudié les données de deux études : un grand essai

clinique avait conclu que le médicament des laboratoires Biogen était efficace, tandis qu’un

autre avait donné des résultats négatifs.

“Risque d’hémorragie cérébrale”

Le médicament fait aussi courir un “risque d’œdème cérébral ou d’hémorragie cérébrale,

constatés chez environ 40 % des personnes ayant participé à l’essai de phase 3 qui avaient

reçu une dose élevée, précise le New York Times. La plupart étaient soit asymptomatiques,

soit avaient des maux de tête, des étourdissements ou des nausées. Mais de tels effets ont

incité 6 % des participants prenant de fortes doses à arrêter l’essai.”

La FDA a toutefois estimé que les bénéfices surpassaient les risques de la prise de ce

médicament car il existait “des preuves substantielles que l’Aduhelm réduit les plaques bêta-

amyloïdes dans le cerveau”. L’agence américaine des médicaments a utilisé une procédure

accélérée qui ne confère au produit qu’une autorisation conditionnelle, une possibilité qui

n’avait pas été étudiée par le comité. L’entreprise pharmaceutique Biogen est maintenant

tenue de mener des études pour vérifier que le traitement a un avantage clinique, faute de

quoi la FDA pourrait retirer le médicament du marché, précise CNN.

“Ni médicament miracle ni remède contre Alzheimer”

“Nous devons garder les pieds sur terre. Ce n’est ni un médicament miracle ni un remède

contre la maladie d’Alzheimer, mais c’est le premier traitement qui s’attaque au mécanisme

cérébral qui provoque la destruction des neurones”, estime de son côté le journaliste de la

BBC Fergus Walsh. Ce spécialiste des questions médicales pointe néanmoins du doigt le

prix du médicament, qui, au Royaume-Uni, pourrait coûter “des dizaines de milliers de livres

par patient chaque année”.

Aux États-Unis, le coût du produit reviendra à environ 56 000 dollars par an pour un

Américain de poids moyen, ont annoncé les laboratoires Biogen lundi. Son remboursement

dépendra de la couverture santé à laquelle le patient a souscrit.
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