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Texte de la question

M. Henri Cuq appelle I'attention de M. le secrétaire d'Etat a la santé sur les conséquences du retrait du
médicament appelé Staporos et destiné au traitement de I'ostéoporose. Ce médicament prescrit pendant
plusieurs années et qui convenait a de nombreux patients a été remplacé par un nouveau produit appelé «
calcitonine de saumon ». Or, ce dernier médicament suscite des effets secondaires particulierement pénibles
pour les patients. Il lui demande donc s'il entend faire réexaminer cette question et reconsidérer la décision du
retrait du Staporos.

Texte de la réponse

Compte tenu de problémes rencontrés dans l'approvisionnement en calcitonine de porc d'origine extractive, le
laboratoire Cassenne, qui commercialise la spécialité Staporos, a souhaité modifier la composition de celle-ci en
remplacant la calcitonine de porc obtenue par extraction par de la calcitonine de saumon obtenue par synthése
chimique. Dans le cadre de la procédure dite de « validation » des spécialités pharmaceutiques mises sur le
marché avant le ler décembre 1976, prévue par une directive européenne du 20 mai 1975, I'évaluation
scientifique du dossier fourni par le laboratoire concerné n'a pu aboutir a la validation de l'autorisation de mise
sur le marché de la spécialité Staporos. Celle-ci a donc été abrogée par décision du directeur général de
I'Agence du médicament. A l'issue de cette procédure, le laboratoire Cassenne a déposé deux nouvelles
demandes d'’AMM pour des spécialités plus fortement dosées en calcitonine : Staporos 50 Ul/1 ml, solution
injectable et Staporos 100 UI/1 ml, solution injectable. Il s'agit de spécialités essentiellement similaires a d'autes
spécialités disponibles sur le marché depuis plus de dix ans. Par suite, la calcitonine de saumon obtenue par
synthése chimique répondant a la monographie de la pharmacopée européenne, et le dossier fourni a I'appui
des demandes apportant toutes les garanties de qualité, de sécurité et d'efficacité, des AMM ont été octroyées a
ces deux spécialités le 14 mai 1997. Il est, par ailleurs, précisé a I'honorable parlementaire que la calcitonine de
saumon étant d'origine synthétique, et non extractive comme I'était celle de porc, la modification susvisée ne
peut apparaitre que positive en terme de sécurité virale. Au vu de ce qui précede, un réexamen du dossier de la
spécialité Staporos « ancienne formule », qui ne pourrait d'ailleurs étre fait qu'a la demande du laboratoire,
risquerait d'aboutir aux mémes conclusions pour des raisons de santé publique. Comme tout médicament mis
sur le marché, les deux nouvelles formules font I'objet d'une surveillance par le réseau de pharmacovigilance.
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