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La guerre du biosill1ilaire est déclarée
SANTÉ La ministre veut un plus large usage de copies de médicaments biologiques

••• Les spécialistes
hospitaliers s'émeuvent
contre un ({ diktat ».
•. Ils craignent pour
la sécurité du patient.

Officiellement, (:'est un
«gentlemen's agree-
ment », un accord qui sa-

tisfait toutes les parnes, La mi-
nistre de la Santé publique, Mag-
gie De Elock (VLD), a signé avec
l'industrie pharmaceutique, mai!;
aussi les hôpitalLx et les sociétés
rasselllblan t les médecins qui
prescrivent des « médicaments
biologiques », une convention
qui veut promouvoir l'emploi de
médicaments biosimilaires, En
fait des {< copies» de médica-
ments biologiques. L'objectif est
clairement pécuniaire: «Le sec-
teur médicul ct l'industrie phur-
l~elltiqlle s'engagent à utilisé1'
plus de biosimilaires au lieu des
médicaments biologiques origi-
nau:r dt.lns les hôpi tt.llI.1:.C'est né-
cessaire pal/t'pouvoir continu cr à
pa!lernfJ.~,~fJi1tsde santé, pm11'JUl8
cito,yens, mais aussi pour lespou-
voirs publics », explique la mi-
nistre. Qui a des arguments
forts: «C(J1ltrairement à ce mâl

se passe ailleurs en Europe, les
biosimilaires n \Jnt pas été adop-
téspar les hôpitaux belges,Et c'est
reg7·e.ttalJle,Cal'lUl1J.Ç jle'/'dmtR une
fonnidable occaûon defaire bais-
ser les dépenses de médicaments.
L'introdw:tirm. lks biosimilaires
est un levier impO'rtant pO'urfaire
~aù;ser l~sprix d~s médicamentR
biologiques. »

11 faut dire que ces médica-
ments, qui ne peuvent être fabri-
qués par chimie, mais doivent
« pousser» longuement dans de
complexes bioréacteurs, sont
particulièrement coûteux: les
denxmédkaments qui coùtent le
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Que sont
les blosimilaires ?
Les « bicsimllaires )l sont des
copies de médicaments biolo-
giques dont le brevet est arrivé à
échéance. Les médicaments
biologiques sont une nouvelle
génération de médicaments
surtout utilisés pour les maladies

plus à la Sécu sont des « biolo-
giques ». Et il Yen a 7 dans le top
25 des plus coûteu.x. Un «dis-
count }}cn utilisant des copies ga-
ranties aussi efficaces et sûres
que les origina ux est toujours bon
à prendre. Des pays comme la
Suède ou l'Allemagne les utilisent
déjà de manière plus intensive,
En Europe, la part des biosimi-
laires varierait entre 40 et 80 %.
Pour Joris Van Aasche, directeur
général de Febelgen, la fédéra-
tion des producteurs de géné-
riques et de biosimilaires, l'u tili-
sation de ces médicaments ne
pose aucun problème de sécuri-
té :«Ils ont dejà été utilisés pour
l'équivalent de 400 millwn.s de
doses j01l'f"1!(!lière.~san.'! un srul
incide1l1 rapporté. »

Car les hôpitaux belges
semblent avoir« coincé» jusqu'à
présent pour choisir cette solu-
tion. Sur les quatre biosimilaires
qui seront désormais rêgulé,~,une

étude montre que la Belgique uti-
lise 0 % et 2 % de deux molécules
en «~imilaire ». Un fifrelin. La
ministre veut que e1!la aug-
mente: « Le scepticifim,e rlR.~mi-
decin.s et pharmaciens n'est pas
jU8tifié, les biosimilaires doivent
satisfaire aux rnêmes normes
floicte,ç que tOI1.~les autres m.édi-
cam.ents. »

« On va noWlf~r àfaire
ce qui est thioriqUf!ntent
strictement interdit Jo>

D'ANNE PERET.l, BRUGMA'IN

Reste que la réticence des spé-
cialistes à se voir imposer une co-
pie de médicament a amené la
ministre, «prrnr respecter la li-
berté thérapeutique des méde~
cina », a proposer que les méde-
cins ne s'engagent à « envisager
de choisfr» le similaire que pour
tout nOUVefillpatient, sans impo-
ser lin changement systêllliltique

graves et chroniques, comme le
cancer, la sclérose en plaques ou
l'arthrite rnumatoïde. Ils sont
fabriqués à base de protéines
naturelles, alors que les médica-
ments ({classiques)} sont prépa-
rés chimiquement. Ce long pro-
cessus de production rend les
biologiques très onéreux.
Les biosimilaires sont donc aux
biologiques ce que les génériques

am patients déja sous médica-
ments. Avec, toutefois, une me-
nace : si, en juillet, une partie ap-
préciable des prescriptions n'a
pas évolué vers les biosimilaires,
elle l'imposera par la loi.

Mais ~u côt~, des spéei~liste,s
concernes, on s cmeut: «lin/! h~
herti thérapeutique officielle-
ment préservée alors qu (m nous
menace déjà dlmposer ce change-
ment fie rnédicmnent, c'est une li~
berté bùm appa.lœrÎR-, explique

Anne Peretz, professeur de rhu-
matologie à l'ULB. Ce que l'on va
nous forœr ci faire, c'est-à-dire
employer une molécttle pO'UT un
w"age qui lI'e.~tpa~ préV1I dam
l'autorisation du méduament,
nous est interdit strûtem.€1It pour
les moléclllcs originale.B, même
quand 7l0r1.8~()mm.e8 cml.7Ja:inCIlB
de l'utilité pour le patient. Il,faut
une autorisation spécifique du
comité d'éthique de l'hôpital. Et
ici, on va multiplier cette pra-
tique au nom des crrnpes budgé-
taires et en prenant des risques
avec la sécttrité du patient. Ces
médial1nenls biosimilaÙ'es de-
vraient être testés de la même ma~
nière que des médit;aments origi-
naua:. Aujourd 'hui, comme spé-
cialistes, rwus ne disposons pas
de.~même,~gam.nties que pmir nn
médicament orip;inal. men en-
tendu, nous sommes parfaite-
men t eonsLients du poids qll1~ces
mMicament.~fil11t peser mIT la 81-
curilé sociale, mais il ,if a, selon
nous, d'autres t'oies pour jàire
baisser les pria:, comme des négo-
ciatiolls ml niveau eU7'Opéen».

Mais les sociétés scientifiques
concernées n'ont-elles pas adopté
la convention proposée par la mi-
lIistre? «Quel choi-r alJaient-
elles vmimen.t P C'était cela mL

une loi contraignante tout de
suite. Cest la peste ou le cholé-
ra... ».
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sont aux médicaments clas-
siques. Officiellement, ils sont
présentés comme équivalents sur
le plan thérapeutique à leur origi-
nal, mais leur coût de production
est moins élevé. Selon une étude
du Centre fédéral d'expertise
publiée en 2013, ils peuvent coù-
ter de 20 il 34 % de moins que le
produit original.
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l'expert « On doit mieux vérifier
l'efficacité de ces médicaments »
rnTRmEn _

Le professeur Anne Perdz est
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
fmitent.
Ce ne sunt pa;,. des l'/J-

pies, puisqu.e ces médi-
canumts, dont le prin-
cipe de jabrkation est Anne Perelz.
trÈlJ dijJàent deg médi- .".DR.

ca.rrumtli (J'lYlinaÙ'e.~,
doiventfairc preuve de leur 4fi-
cacité par une étude clinique spé-
cifique avant d'étre acceptés sur
le marché. Ce que je C(m.te.~te,c'ed
qu'on n'utilise qu'une seule étude
cliniq'l1epar médicamrnt en pen-
sant, à tort, que ces résultats
valent pour le mêml! médicament
appliqué à d'autres maladies. Se-
lon moi, il est crudal defaire au
préalable d'autres études cli-
niques puur chaque maladie.

de fabrication sont complexes et
on ne peut jamL1ÎH parln d'une
enpie parfaite. nfaut être certain
que le biosimilairefasse le même
effet bénéfiq'l1eque lemédicament

d'origine. Les 71W/8sont
d'aillerJ:r.~,~r,plicil.e.~:si-
milaire, ce n'est pm!
identique. Car, dans ce
domaine, on peut ut10ir
de muuvuuœs surprises,
On a par exemple dé-
couvert que sur trois
anticorps monodo-
1lirllX,qui sout des « a'n-
ll:- TNF », e,flicacc.JI

contre la polymthrite rhuma-
toïde, un des trois n'était pas iffi-
cace du tout contre la maladie de
C1'Ohn. Parce que leur mnde d'ac-
tion est diffél'en.t. Or, en n'impo-
sant pas un essai clinique spéci-
fique aux biosimilaires pour une
noU'velle IIp'plication, rmfrunchit
ce seuil de priswner que ces l1Ii-
dicamen/8 seront aU<lsiefficaces
et sans çffe/8 toxiques complé-
mentaires. Ce n'est pas rigou-
reux. Rt œil midicam.enM ne .~cmt
pCM anodim puisqu'ils modulent
la réaction immunitaire exces-
S'ive du carps. Il s'agit de sieurité
du patient.

Mais si c'est une copie ...
Un médicament biologique est
c01l8titui d1wfL protéine ou d'une
partie d'entre elle.~,uw pmcédrf&

Vous avez d'autres craintes?
Lefait de pré/JUmer que parce q'Ul'
le.spre.mierll bÙ)RùnilaÙ'e.~ Ul1:mnt

passé les lests, tous les autres se-
ront de même qualité est une er-
reur. Le.')affaires de trafics et de
qualités compromille.~ .~ont a..~,~l'.z
nombreuses dnns le passé récent
que paul' exiger que ces médica-
menta présentmt la même sécuri-
té que les médicaments origi-
naux. Les firm.es qui les pro-
duisent nepeuvent pas se conten-
ter dejaire du profit.

Les producteurs traditionnels ne
sont-j Is aussi avides de profit?
Nous ne sommes pas naïfs. Nous
sm!o7UIque si les grarul.~prodl1l'-
tm/.1·.~de médirflllU'.nl.~ .~cmtatten-
tifs à la sécurité du patient, c'est
aussi pour le cout financier po-
tentiel s'ils étaient impHquf9
dans un sCllndalc de sécurité
pharmaceutique. I(faut que cette
respon<lubilité soit de h.aut ni-
veau et partagée par taus les (l/'-

t/J'UTS de la fabricutum du médi-
cament. Ici, on R'écarle de.~l-èglR~
de bonne pratique indispen-
sables à la sécurité du patient. _
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