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La guerre du biosimilaire est déclarée

SANTE La ministre veut un plus large usage de copies de médicaments biologiques

» Les spécialistes
hospitaliers s'émeuvent
contre un « diktat ».
» lIs craignent pour
la sécurité du patient,

« gentlemen’s  agree-

O ment », un aceord qui sa-

tisfait toutes les parties. La mi-
nistre de Ia Santé publique, Mag-
gie De Block (VLD), a signé avec
I'industrie pharmaceutique, mais
aussi les hopitaux et les sociétés
rassemblant les médecins qui
prescrivent des « médicaments
biologiques », une conventicn
qui veut promouvoir 'emploi de
médicaments biosimilaires. En
fait des «copies» de médica-
ments biclogiques. L'objectif est
clairement pécuniaire : « Le sec-
teur médical et Vindustrie phar-
mareutique sengagent & utiliser
plus de biostmiletres au ey des
médicaments biologigues origi-
neux dans les hopitawr. Cest né-
eessatre pour powpotr continuer @
payer nos sotns de santé, pournos
ettayens, mats qusst pour les pou-
voirs publics », explique la mi-
nistre. Qui a des arguments
farts : « Contraivement i ce qu'il

fficiellement, c'est un

se passe ailleurs en Europe, les
biosimilaires n'ont pas été adop-
tés par les hipitaua belges. Et cest
regrettable, car nous perdons wne
Jormidable occasion defaire bais-
ser les dépenses de médicaments.
Lintroduction des biosimilaires
est wn levier inportant powr faire
haisser les priz des médicaments
biologiques. »

1] faut dire que ces médica-
ments, qui ne peuvent étre fabri-
qués par chimie, mais deivent
« pousser » longuement dans de
complexes bioréacteurs, sont
particuliérement coliteux: les
deux médicaments qui cotitent le

PROCESSUS

Que sont
les biosimilaires ?

Les « biosimilaires » sont des
copies de médicaments biclo-
giques dont le brevet est arrivé a
échéance. Les médicaments
hiologiques sont une nouvelle
génération de médicaments
surtout utilisés pour les maladies

plus & la Sécu sont des « biclo-
giques ». Etil yen a 7dansle top
25 des plus cofiteux. Un «dis-
eount » en utilisant des copies ga-
ranties aussi efficaces et siires
queles originaux est toujours ben
4 prendre. Des pays comme la
Suéde ou PAllemagne les utilisent
déja de maniére plus intensive.
En Lurope, la part des biosimi-
laires varierait entre 40 et §0 %.
Pour Joris Van Aasche, directenr
général de Febelgen, la fédéra-
tion des producteurs de géné-
riques et de biosimilaires, I'utili-
sution de ces médicaments ne
pose aucun probléme de sécuri-
té : « Ils ont déja été utilisés pour
Léguivalent de 400 millions de
doses journaliéres sans un seul
inctdend rapporté. »

Car les hopitaux belges
semblent avoir « coincé » jusqua
présent pour choisir cette solu-
tion. Sur les quatre hiosimilaires
qui seront désormais régulés, une

étude montre que la Belgique uti-
lise 0 % et 2 % de deux molécules
en « similaire ». Un ffrelin. La
ministre veut que cela aug-
mente : « Le scepticisme des mé-
decins et pharmaciens n'est pas
Justifié, les biostmiluires doivent
satisfaire awr mémes normes
strictes que tous les aartres médi-
caments. »

« On va nous forcer & fuire
ce qui est théoriquement
strictement interdit »

D* ANME PERETZ, BRUGMANN

Reste que la réticence des spé-
cialistes 4 se voir imposer une co-
pie de médicament a amené fa
ministre, « pour respecter In li-
berté thérapeutique des méde-
cing », & proposer que les méde-
cins ne sengagent i « envisager
de choisir » le similaire que pour
tout nouvean patient, sans impo-
ser un changement systématique

graves et chroniques, comme le
cancer, la sclérose en plaques ou
I'arthrite rhumatoide. lls sont
fabriqués & base de protéines
naturelles , alors que les médica-
ments « classiques » sont prépa-
rés chimiquement. Ce long pro-
cessus de production rend les
biclogigues trés onéreux.

Les biosimilaires sont donc aux
biologiques ce que les génériques

anx patients déja sous médica-
ments. Avec, toutefois, une me-
nace : 5i, en juillet, une partie ap-
préciable des prescriptions n'a
pas évolué vers les biosimilaires,
elle I'imposera par laloi,

Mais du cité des spécialistes
concernés, on sément : « Une li-
herté  thérupeutique officielle-
ment préservée alors guon nous
menace déja d'imposer ce change-
ment de médicament, cest une li-
herté hien appawcerie, explique

Anne Peretz, professeur de rhu-
matologie 4 'ULB. Ce gue lon ta
nous forcer a fuire, cest-g-dire
employer une molécule pour un
usage gui nest pos prevn dans
lautorisation du médicament,
nous est interdit strictement pour
les molécules originales, méme
qu.ri.nd TS SOMINES CONTAENLUS
de lutilité pour le patient. I faut
une autorisation spécifigue du
comité déthique de Uhipital, Et
tei, on v multiplier cette pra-
tique au nom des coupes budgé-
taires et en prenant des risques
avec lu sécurtié du patient. Ces
médicamenls Mostinilaives de-
vralent étre testés de la méme ma-
niére gue des médicaments origi-
naux. Aujourd hui, comme spé-
clalistes, nous ne disposons pas
des mémes garanties que pour un
médicament original. Bien en-
tendu, nous sommes parfoite-
ment eonscients du potds que ces
médicaments font peser sur la sé-
curité sociale, mais il y a, selon
nous, dautres voies pour faire
butsser les priz, comme des négo-
clations au nivean ewropéen ».
Mais les sociétés scientifiques
concernées n'ont-elles pas adopté
la convention proposée par la mi-
nistre ? « Quel rchoiz avaient-
elles vraiment ? Cétait evla ou
une loi contraignanle tout de
suite. Cest la peste ou le cholé-
... » A
FREDERIC SOUMOIS

sont aux médicaments clas-
siques. Officiellement, ils sont

présentés comme équivalents sur
le plan thérapeutique a leur origi-
nal, mais leur codt de production
est mains élevé. Selon une étude
du Centre fédéral d'expertise
publiée en 2013, ils peuvent col-
ter de 20 & 34 % de moins que le
produit original.

FR.SO
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I'expert « On doit mieux vérifier
I'efficacité de ces médicaments »

ENTRETIEN
& professeur Anne Pervtz est

L chef de clinique en rhuma-

tologie au CHU Brugmann.

Vous contestez que les biosimi-
laires soient des copies
exactes des médica-
ments biologiques qu'ils
[mitent.

Ce ne sont pas des co-
pies, puisque ces médi-
caments, dont le prin-

de fabrication sont complexes et
un ne peut jumeis parler dune
copie parfuaite. 11 faut étre certain
gue le biosimilaire fasse le méme
effet béndfigue que le médicament
dorigine. Les mots sont
duillenrs explicites : si-
milaire, ce nest pas
identique. Car, dans ce
domaine, on peut avoir
de mauvaises surprises.
On a par evemple dé-
»  couvert gue sur trois

cipe de fabrication est Anne Peretz. anticorps monoclo-
trés différent des médi-  cor e, qui sord des « an-
caments ordinaires, Li-TNF », efficaves

dotvent faire prevve de leur effi-
cactté par une étude clinique spé-
cifigue avant détre aceeptés sur
e marché. Ce que je conteste, c'est
gu'on w'utilise gu'une seule étude
clinigue par médicament en pen-
sant, & tort, que ces résultats
valent pour le méme snédicarnent
appliqué i dautres maladies. Se-
lon moi, il est crueiul de faire au
préalable dautres études cli-

niques pour chagque moeladie.

Mais si c'est une copie...

Un médicament biologigue est
constitid dune protéine ou d'une
partic dentre elles, les procédés

contre la polyarthrite rhuma-
toide, un des trois n?tait pas effi-
cace du tout contre Ia maladie de
Crohn. Parce que levr mode doe-
tion est différent. Orn, en n'impo-
sant pas un essal clinique spéci-
[fique aux biosimtlaires pour une
nuvvelle application, on franchit
ce seutl de présumer que ces mé-
dicaments seront aussi e¢fficaces
el sans cffets toxvigues complé-
trentaires. Ce mest pas rigou-
reux. Kt ces médicamenls ne sont
pas anoding puisqu'ils modulent
la réaction immunitaire exces-
sive du corps. Il sugit de sécurité
du patient.

Vous aver d'autres craintes ?

Le fait de présumner gue purce que
les premiers biosimiloives murant
passé les tests, tous les autres se-
ront de méme gqualité est une er-
reur. Les affaires de trafics et de
qualités compromises sont assez
nombreuses dans le passé récent
que pour exiger gue ces médica-
ments présentent la méme sécuri-
té gue les médicaments origi-
navx. Les firmes qui les pro-
duisent ne pewvent pas se conten-
ter de faire du profit.

Les producteurs traditionnels ne
sont-ils aussi avides de profit 7
Nous ne sommes pas naifs. Nous
savons gue si les grands produc-
teurs de médicaments sont atten-
tifs i la séeurité du patient, cest
aussi pour le coiit financier po-
tentiel 3'ifs étaient impligués
duns un seandale de sfeurité
pharmaceutique. H fout que cette
responsabilité soit de haut ni-
veau et partagée par tous les ac-
teurs de lu fubricutior di médi-
cament. Iri, an s'écarte des régles
de bonne pratique indispen-
sables & la sécurité du patient. &
Propos recusiilis par
Fr.50




