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Communiqué par le Centre de Pharmacovigilance
RETRAIT DU MARCHE DU RIMONABANT (ACOMPLIA®)

Le 23 octobre 2008, l’Agence européenne 
des médicaments (European Medicines Agency 
ou EMEA) a recommandé à la Commission 
européenne la suspension de l’autorisation de 
mise sur le marché du rimonabant (Acom-
plia®) en raison d’une balance bénéfice/
risque jugée négative. Ce médicament a été 
commercialisé en Belgique en janvier 2008 
pour le traitement de l’obésité. 
Les effets indésirables neurologiques et psychia
triques (incluant dépression et tendances suici-
daires) étaient déjà bien connus [voir Folia de 
septembre 2006, février 2008 et mai 2008] et 
ont fait l’objet à plusieurs reprises de modifica-
tions dans la notice (entre autres mention d’une 
contre-indication chez les patients dépressifs).
La recommandation de  l’EMEA repose sur 
les éléments suivants.
-	 Des données récentes montrent que, dans la 
vie quotidienne, les patients ont tendance à ar-
rêter rapidement leur traitement, entre autres 
en raison de la survenue d’effets indésirables.

-	 Des données récentes en provenance 
d’études en cours et de notifications depuis 
la commercialisation indiquent que les ef-
fets indésirables psychiatriques pourraient 
être plus fréquents que ce qui a été observé 
dans les études cliniques effectuées avant 
l’enregistrement.
-	 Il n’est pas possible de prévoir quels sont 
les patients qui ont un risque accru de déve-
lopper des troubles psychiatriques.
Le retrait d’Acomplia® illustre le fait que les 
études cliniques réalisées avant l’enregistrement 
ne permettent pas de déterminer de façon dé-
finitive le profil de sécurité des médicaments. 
Il est donc indispensable que l’on continue à 
recueillir des données après la commercialisa-
tion des médicaments, par la pharmacovigilan-
ce spontanée et les études « post-marketing » 
[voir aussi Folia de juillet 2003, d’octobre 
2006 et de janvier 2008]. 
La firme a entre-temps décidé d’arrêter le dé-
veloppement du produit.
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