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compte de la qualité de vie dans l’éva-
luation de l’efficacité, par exemple.

L’équivalence 
des traitements

Le critère de moindre coût pose peu de
difficultés quand on sait que deux trai-
tements sont équivalents. Toutefois, bien
que les études cliniques détectent les dif-
férences entre deux traitements, l’éga-
lité des efficacités cliniques de deux
traitements n’implique pas forcément
leur équivalence. Malgré les précautions
prises, l’interprétation des résultats d’une
étude d’équivalence laisse souvent sub-
sister bien des interrogations.

Ainsi, l’essai international INJECT,
publié en 1995, a comparé deux stra-
tégies antithrombose dans le traitement
de l’infarctus aigu du myocarde : le
traitement habituel à la streptokinase
et le traitement avec un activateur tis-
sulaire du plasminogène, nommé tPA.
Les organisateurs de l’étude voulaient
vérifier si le traitement expérimental
était au moins aussi efficace que le trai-
tement classique : ils avaient décidé de
chercher si la différence de mortalité
était inférieure à un pour cent.

La mortalité au cours du premier
mois a atteint 9,5 pour cent dans le
groupe traité à la streptokinase et 9 pour
cent dans le groupe traité au tPA, soit
une diminution moyenne de 0,5 pour
cent. Toutefois, ces mesures sont incer-
taines (les décès peuvent être dus à
d’autres causes que l’infarctus, par
exemple), et l’on a mesuré le degré d’in-
certitude : on sait seulement que la dif-
férence de mortalité est comprise entre
une diminution de deux pour cent et
une augmentation de un pour cent. Le
plus mauvais résultat possible est donc
inférieur à l’augmentation de un pour
cent de la mortalité prise comme cri-
tère d’équivalence dans le protocole de
l’étude. Ce résultat est encore meilleur
si l’on ne considère que les patients à qui
le traitement a effectivement été admi-
nistré : l’excédent maximum de la mor-
talité du groupe traité au tPA par rapport
au groupe traité à la streptokinase n’est
plus alors que de 0,7 pour cent. Les
auteurs concluent à l’équivalence des
deux traitements.

Un risque supplémentaire de un
pour cent (voire de 0,7 pour cent) est
toutefois considérable et difficilement
acceptable, parce qu’il concerne un évé-
nement dont l’incidence est de neuf
pour cent et une maladie largement
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répandue dans l’ensemble de la popu-
lation. Cela revient à admettre l’équi-
valence entre le traitement standard
actuel et celui qui, appliqué aux 500 000
cas d’infarctus enregistrés chaque année
en Italie, épargnerait près de 10 000 vies,
mais risquerait d’en sacrifier 5 000
autres. La fiabilité de chaque traitement
soulève également des interrogations :
plus de 6 000 patients du groupe traité
au tPA, contre 5 000 du groupe traité à
la streptokinase, pourraient être vic-
times d’une attaque cérébrale immé-
diatement consécutive à l’infarctus.

Cette comparaison suscite plusieurs
questions. Le sacrifice des besoins indi-
viduels à l’intérêt collectif est-il tou-
jours justifié? Si l’on considère le
rapport entre le coût et l’efficacité, doit-
on soigner les personnes atteintes de
la maladie d’Alzheimer, par exemple,
dont les traitements qu’elles reçoi-
vent ont un coût mais à peu près
aucune efficacité? Faudra-t-il traiter
les maladies rares avec des médica-
ments qui resteront coûteux parce que
les laboratoires feront peu d’économie
d’échelle? Quel rôle doit jouer le méde-
cin s’il intervient comme médiateur

et arbitre entre les intérêts, souvent
divergents mais tout aussi sacrés, de
son malade et de la collectivité?

Les malades aussi choisissent, et ils
peuvent ne pas suivre les avis de leur
médecin. Si un risque, si minime soit-
il, est au moins en partie évitable, pour-
quoi ne se paieraient-ils pas le traitement

quand ils en ont les moyens? Habitués
à s’assurer contre les risques les plus
variés, y compris sur la vie, pourquoi ne
s’assureraient-ils pas une possible sur-
vie en investissant dans les statines
s’ils le peuvent? Cela créerait un élé-
ment de disparité supplémentaire entre
classes sociales.

Au-delà d’un conflit d’intérêt entre
individus et collectivité, il existe aussi
un conflit plus large entre des intérêts
collectifs différents : l’aisance matérielle,
le bien-être, une longévité qu’il paraît
difficile d’augmenter et des besoins
essentiels toujours insatisfaits. La com-
munauté scientifique et les autorités sani-
taires, nationales et internationales,
doivent dépasser une conception indi-
vidualiste de la santé et éviter les
égoïsmes nationaux.

À cette fin, il serait utile d’élaborer
des outils de mesure de l’efficacité glo-
bale afin d’évaluer l’efficacité réelle
d’une intervention dans un pays com-
me le nôtre, en tenant compte des
besoins qui ne sont pas satisfaits dans
les pays en développement. On don-
nerait ainsi une dimension mondiale
aux calculs que nous réalisons pour des
populations restreintes. Satisfaire
d’autres besoins que ceux éprouvés par
la majorité, trop attentive à des risques
mineurs et circonscrits, serait d’une effi-
cacité (et d’un rapport coût sur effica-
cité) extrêmement avantageuse par
rapport à celle, si difficilement calcu-
lable, des interventions envisagées chez
notre sujet-modèle d’âge moyen et tout
compte fait en bonne santé, même s’il
est un peu stressé et a un léger excédent
de cholestérol.
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ACTION PHARMACOLOGIQUE
• biochimique
En inhibant l’hydroxyméthylglutaryl coenzyme A, les statines restreignent la synthèse du
cholestérol par le foie : elles réduisent ainsi de 20 à 25 pour cent les concentrations en
cholestérol dans le sang.
• biologique
Elles réduisent les plaques athéroscléreuses.

EFFICACITÉ CLINIQUE
Les statines diminuent d’un tiers les accidents coronariens :
– de 8,5 à 5 pour cent en prévention secondaire
– de 7,9 à 5,5 pour cent en prévention primaire
Elles réduisent d’un tiers la mortalité générale :
– de 11,5 à 8,2 pour cent en prévention secondaire
– de 4,1 à 3,2 pour cent en prévention primaire

EFFICACITÉ ÉPIDÉMIOLOGIQUE
Augmentation de quatre mois environ de l’espérance de vie (74,5 ans) d’un homme de
59 ans dont les concentrations sanguines en cholestérol se situent dans la moyenne
haute (2,6 grammes par litre).
Administrées à 30 patients pendant cinq ans, elles permettent d’éviter :
– un accident coronarien
– un décès en prévention secondaire
Administrées à 110 patients pendant cinq ans, elles permettent d’éviter :
– un décès en prévention primaire

COÛT/EFFICACITÉ
Pour un homme de 59 ans dont la concentration de cholestérol est dans la moyenne
haute, une année de vie supplémentaire revient à un peu plus de 32 000 francs.

Un parcours modèle : le cas des statines




