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Meédicaments : comment
sortir de la pénurie

Incitants fiscaux pour relocaliser en Europe, amendes pour les fraudeurs
et exigence de transparence sont au menu des solutions envisagées.

ue faire contre la pénurie
de meédicaments? 413
médicaments manquent

en Belgique. Certes,
pour certains d'entre eux, on dis-
pose d’un générique ou il n'est pas
compliqué de trouver une molé-
cule quiale méme effet. Mais cer-
tains sont des vaceins, anticancé-

reux ou antibiotiques essentiels
pour guérir voire pour maintenir

en vie des patients. Si certaines
indisponibilités peuvent étre
compensées par des stocks, cer-
taines pénuries s'étendent jus-
qu'a trois ans ! Linterruption des
traitements peut entrainer des
dépenses supplémentaires pour

la Sécu, les médicaments de rem-
placement étant facturés au prix
fort. Le Sénat frangais vient de
préconiser notamment de recou-

rir aux pharmacies de larmée ou
de briser les monopoles des
firmes pharmaceutiques en leur
imposant une fabrication par une
autre firme, en reversant aux pro-

priétaires un droit d'auteur « rai-
sonnable », Une solution mal vue
par certaines firmes, certaines
s'octroyant des marges de mille
pour cent ou davantage !

Notre enquéte révéle aussi

l'autre face du monde pharma-
ceutique, oil menaces, chantage,
corruption ou malversations se

rencontrent plus fréquemment
que nelelaisse deviner une image
policée sur papier glacé. Un seul
objectif semble surmonter tous
les autres: gagner des parts de
marché et accaparer un profit
maximun. m

Médicaments en pénurie :
briser le monopole du pharma

» Plus de guatre cents
médicaments manquent
en Belgique,

» Engendrer des risques
sanitaires graves, mais
aussi des dépenses
supplémentaires.

» Le Sénat francais vient
de préconiser une série
de solutions. Applicables
dans notre pays ?

ue faire contre la pénurie

de médicaments ? 413 mé-

dicaments manquent ac-

tuellernent en  Belgique.
Certes, pour certains d'entre eux,
on dispose dun générique ou il
n'est pas compliqué de trouver une
molécule qui a le méme effet. Mais
certains sont des vaccins, des anti-
cancéreux ou des antibiotiques es-
sentiels pour guérir voire pour
maintenir en vie des patients. Si
certaines  indispenibilités  ne
durent que guelques semaines et
peuvent étre compensées par des
stocks, certaines pénuries

sétendent parfois jusqua deux ou
trois ans! Linterruption des trai-
tements peut engendrer des
risques sanitaires graves, voire la
mort de patients. Mais aussi des
dépenses supplémentaires pour les
hépitaux et la Séeu, les médica-
ments de remplacement étant fac-
turés au prix fort. Le Sénat fran-
gais vient de rendre un rapport qui
préconise une série de solutions.
Sont-elles applicables dans notre

pays?

Briser le monopole du fabricant.

1l s'agit tout simplement de ne
plus respecter les licences (NDLR :
le droit d'auteur) des firmes phar-
maceutiques sur le produit en pé-
nurie. On appelle cela délivrer une
« licence obligatoire », Comme
I'indique I'OMC, « i y ¢ délivrance
d'une licence obligatoire lorsque les
powvoirs publics autorisent un
tiers a fabriquer le produit breveté
ou 4 utiliser le procédé breveté
sans le consentement du titulaire
du brevet ». En dédommagement,
I'innovateur recevra une compen-
sation adéquate: le plus souvent
un pourcentage sur le prix de
vente du générique produit sous li-

cence obligatoire. Toutefois, de-
mande 'OMC, avant l'octroi d'une
telle licence, il faut que des efforts
aient été faits pour obtenir l'auto-
risation du détenteur d'un brevet
et négocier les termes commer-

ciaux raisonnables d'une licence
volentaire. Le détentewr du brevet
n'est donc pas lésé puisquil regoit
une juste eompensation qui lni
permet de récupérer ses investisse-
ments en recherche. En contrepar-
tie, les pratiques anticoncurren-
tielles, qui portent atteinte a l'ac-
cessibilité, c'est-a-dire la disponibi-
lit¢ large de médicaments de
qualité sur un territoire, cessent.
Certains pays du sud, comme la
Thailande dans sen combat contre
le VIH, ont déja utilisé cette tech-
nique, mais de maniére unilaté-
rale. Les firmes ont hurlé au sacri-
lége, prédisant la fin de la re-
cherche si des copies de médiea-
ment  pouvaient ainsi  étre
preduites sans leur consentement.
Mais la situation socio-écono-
mique et la fragilité grandissante
des systemes de sécurité sociale
pourraient pousser certains pays
occidentaux a adopter cette tech-
nique.
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Faire fabriquer des molécules

par l'armée. Cela peut faire
sourire, mais l'armée produit déja
des stocks essentiels de certaines
molécules ou s'assure de disposer
de stocks suffisants de médica-
ments aptes & contrecarrer des
épidémies « naturelles » ou provo-
guées (bioterrorisme). Pourquoi ne
pas étendre cette capacité ? « Dans
létat actuel des choses, ros capoci-
185 sont adaptées a quelques pro-
duits clés. impossible de produire
des centaines de molérules, il fau-
drait des investissements de Vordre
de dizaines de milliards, cest ir-
réaliste », commente un haut res-
ponsable sanitaire de larmée
belge.

Fixer le juste prix de la re-

cherche. Les sénateurs sou-
lignent que le contribuable paie
souvent son médicament denx fois.
Une fois en financant la recherche
universitaire de haut niveau, puis
une seconde fois en payant le pro-
duit fini au productenr qui s'est
approprié les recherches publiques
pour y arriver. Recherches pu-
bliques, mais profits privés. « il
nest pas normal gue le citoyen
paie dewy fois. IT est normal que
les montants investis par le public
induisent un prix plus modéré lors
de la mise sur le marché. 11 funt te-
nir compte aussi des réductions de
taxe accordées pour stimuler la re-
cherche au secteur pharma. En Bel-
gique, elles sont probablement trés
conséquentes, mais hélas  pas
transparentes, explique Martine
Van Hecke, expert santé pour las-

sociation de consommateurs Test-
Achats. En faif, les organismes pu-
blics qui financent les recherches
doivent imposer des conditions ga-
rantissant le caractére aborduble e
la disponibilité des médicaments
auxquels ces recherches ont contri-
hué. »

Exonérer fiscalement le retour

d'unités locales de production.
Les chiffres sont alarmants. La
mondialisation de la production et
la demande globale croissante ont
provoqué l'externalisation de la
production. Selon I'Agence euro-
péenne du médicament, 40 % des
médicaments commercialisés en
Europe proviennent de pays non
européens. Pire: 80 % des fabri-
cants des substances actives (le
ceeur du médicament)  utilisées
pour les médicaments utilisés en
Europe sont situés en dehors de
I'Union. Un tiers des substances
proviennent d’Inde, de Chine et
des Etats-Unis. Tout conflit poli-
tique ou douanier peut amener des
ruptures de stock catastrophiques.

Il reste quelques centaines de sites
de production en Europe conire
des milliers dans ces trois pays.
Mais une aide fiscale, ce serait un
nouvean cadeau a une industrie
qui est déja trés aidée par les aides
publiques. Sans transparence de
ses colits, ce serait acheter un chat
dans un sac.

Rendre publics les historiques

de rupture des médicaments.
Aujourd’hui, le public sait seule-
ment quand un médicament
mangque. Mais gqu'est-ce qui a pro-
voqué précisément cette rupture et
que fait le producteur pour la pal-
lier? Les sénateurs proposent de
publier ce que fait chaque produc-
teur. Car ceux-ci sont loin d'étre a
mettre dans le méme sac. Certains
sont surpris par un imprévu (inon-
dation d'un site de production, par
exemple) et font le maximum pour
redémarrer la production. Ou as-
surent une capacité de production
sur plusieurs sites. Ils méritent
que leurs efforts soient reconnus.
D'autres, par contre, ne re-

cherchent que le profit maximum,
quitte i laisser les malades en

Le Soir

plan. « En raison des conséquences
patentictles e ses décisions en
termes de santé publigue et de son

Sinancement largement assuré par

la contribution de lo solidarité na-
tionale, il apparait légitime de i
associer des exigences particu-
liéres », tonnent les sénateurs,

« La transparence peut aider @
responsabiliser les actenrs du mé-
dicament, La liste des médica-
ments manquants publiée par
[Agence belge du médicament est
incompléte, souvent dépassée, ef
elle n'éelaive pas sur les cawuses
exactes de la pénurie, ni sur ce qui
est entrepris pour la solutionner.
Munifestement, nous nuvons pas
le méme définition de la rupture
dupprovisionnement. Pour
lagence, cest quand il y a un gros
prabléme de fabrication. Pour le
consommeleny, cest quond il ar-
rive ches son pharmacien de fa-
mille quec une prescription et gu'dl
ne peut pas obtenir le médicament
dant il a bespin », souligne Mar-

tine Van Hecke, pour Test-Achats.
D'autres pistes existent, comine
l'interdiction de l'importation pa-
ralltéle du médicament ou la sub-
stitution automatique du médica-
ment par le pharmacien. Ou la
mise en marché public des médi-
caments délaissés par les proprié-
taires de la licence. Aucune n'est
aisée & mettre en place au sein

d'un marché mondializé. m
FREDERIC SOUMOIS

« Les firmes
ont hurle, pre-
disant la fin
de la recherche
st des copies
pouvaient étre
produites

a leur insu »




Parlement de la Fédération Wallonie-Bruxelles Communauté francaise

12/11/2018

Matiéres fédérales - Santé

distribution
Pour le pharmacien,
un vrai casse-téte

énurie de produits anesthé-
P siques dans les hopitaux a
cause dune inondation d'une
usine italienne qui produit l'es-
sentiel des produits du leader du
marché mais aussi... de son prin-
cipal concurrent, menace sur le
traitement de milliers de pa-
tients parkinsoniens faute de ca-
pacité suffisante, la liste des
exemples est innomkbrable. Selon
un rappert de 'Inspection fran-
caise des affaires sociales (Igas),
60 % 4 80 % des matieres actives
a usage pharmaceutique sont fa-
briqués dans des pays hors
Union européenne {UE), contre
20 % il y & 30 ans. Et la mondia-
lisation représente un danger en
sol : suite a une inspection d'une
agence du médicament euro-
péenne, des irrégularités dans
des documents de la société in-
dienne dessais cliniques GVK
Bin, l'Agence européenne des
médicaments (EMA} a suspendu
les autorisations de mise sur le
marché de spécialités dont les
essais de bioéquivalence avaient
été réalisés par cette société. Ce-
la a conduit 4 33 suspensions.

« Initiative louable, mais... »
D'aprés une récente enquéte
de Test-Achats, environ 60 %
des patients dont le médicament
€tait venu 4 manquer ne savaient
pas quand leur médicament se-
rait 4 nouvean disponible. Les
pharmaciens sont bien embar-
rassés car ils ne peuvent pas
informer suffisamment leurs
clients. De plus, le manque de
clarté complique la gestion des
stocks de médicaments dans les
hopitaux. Certes, I'Agence des
meédicaments publie sur son site
web la liste des médicaments
indisponibles. « Ifne initiative
lneable, sauf que la liste est in-
compléte, et que réguliérement,
elle ne donne pas d'informations
ou des infos incorrectes sur la

date a laquelle le probléeme pren-
dra fin, et quelle tait réguliére-
ment la cause de la pénurie »,
asséne Test Achats.

Selon une enquéte récente, pas
moins des trois quarts des phar-
maciens flamands disent qu'ils
sont confrontés a des pénuries
quotidiennes de médicaments.
C’est ce que montre une these
défendue par Eline Moars de

I'Université  d’Anvers.  Elle
montre que plus de la moitié des
pharmaciens consacte 1 &
5 heures par semaine a trouver
une solution a la pénurie pour
leurs patients. « Ils confactent les
grossistes, les entreprises phar-
maceutigues el des collegues
pour essayer de se procurer les
médicaments indisponibles. Ils
essayent de  déterminer  s'ils
pruvent le commander a l'étran-
ger, de voir il ny a pas de ver-
sion générique qui est disponible
ot sils pewvent préparer cir-
mémes une préparation magis-
trale pour remplacer le médica-
ment manguant. » Malheureu-
sement, il n'est pas toujours pos-
sible de résoudre le probléme.
Pres de 80 % des 268 pharma-
clens interrogés ont connu un
probléme de pénurie pour lequel
aucune solution n'a pu étre trou-
vée. Les patients ont di reporter
leur traitement ou l'arréter com-
plétement avec des consé-
guences parfois graves.

Certes, les autorités ne restent
pas sans réaction. Depuis le dé-
but de cette année, un groupe de
travail se penche sur ce pro-
bleme a I'Agence fédérale du me-
dicament et du produit de santé,
y compris celni do contingente-
ment. « Les pistes proposées
passent notamment par la rapi-
dité de l'information sur lindis-
ponibilité dun produit, mais
aussi d'un meifleur arbre déci-
sionnel afin de donner des pistes
elaires d alternatives ou d'action.

Le Soir

Le probléme d'indisponibilité
des médicaments est un pro-
bleme mondial lié en grande
partie & la rationalisation des
Jhur et des sites de production.
Dés quun grain de sable se pro-
duit dans cette machine, plus
contrilée que tout autre quec
parfois la mise en exergue de cer-
taines failles. lindisponibilité
est I car la chaine de production
ne peut redémarrer quuprés
apoir prouvé son aplitude @ res-
pecter les standards qualitatifs
trés élevés. On la encore vu ré-
cemment avec le valsartan », ex-
plique Alain Chaspierre, pré-
sident de I'Association pharma-
ceutique belge.

Le valsartan est une substance
active trés utilisée dans la prise
en charge de I'hypertension arté-
rielle, de I'insuffisance cardiaque
et en post-infarctus du myo-
carde récent. Des dizaines de
millions de patients sont concer-
nes,

Substance cancérogiéne
Un défant de qualité a été
identitié I'été¢ dernier sur cer-
tains médicaments a base de val-
sartan commercialisés au niveau
mondial. Une impureté, la N-ni-
trosediméthylamine (NDMA) a
été retrouvée dans la substance
active valsartan fabriquée par les
sociétés chinoises Zhejiang Hua-
hai Pharmaceutical et Zhejiang
Tianyu. La NDMA, que I'on pent
également retrouver dans lenvi-
ronnement {(aliments, ainst que
dans une moindre mesure dans
I'eau et l'air) est une substance
classée par 'OMS comme proba-
blement cancérogéne chez
I'homme. Ainsi, a titre de pré-
caution, tous les lots des médica-
ments contenant du valsartan
provenant de ces deux sociétés
chinoises ont été rappelés au
début du mois de juillet. m
Fr.50
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marché Insécurité, chantage, secrets : la face cachée

C oté face, les firmes sont toutes
propres sur elles. Elles vous le
disent dailleurs via papier glacé
oll tous les patients sourient, en
famille, sous un soleil de prin-
temps. Coté pile, c'est autre chose.
Ces vingt derniéres années, la plu-
part des majors du médicament
ont déplacé la plupart de leurs
unités de fabrication dans des
pays 4 bas revenus. Officiellement,
c'est pour produire 14 ot de plus
en plus de patients ont besoin de
leurs produits. Dans la réalité,
c'est surtout pour gagner davan-
tage. Quitte & provoquer pazfois le
déces de patients. Le marché des
molécules est globalisé, des ac-
teurs ne s’y pointent que pour le
profit.

Les exemples abondent. Martin
Shkreli est devenu l'une des per-
sonnalités les plus détestées des
Etats-Unis. Et pour cause.
Lhomme de 32 ans a la téte du
fonds d'investissement Turing
Pharmaceuticals a acquis les

droits sur le Daraprim et il s'est
empressé daugmenter le prix de
ce médicament important pour les
patients atteints de VIH. La pla-
quette de Daraprim est ainsi pas-
see de 13,50 dollars (12 euros) ini-
tialement & 750 dollars {670 eu-
ros), soit une augmentation de...
5.450 %, en l'espace d'une nuit!
Le coiit de production de ce traite-
ment est pourtant faible : il ne dé-
passe pas un dollar. Shkreli a été
condamné en mars 2018 a verser
7.36 millions de dollars et & une
peine d'emprisonnement de 7 ans.
Mais pour d'antres escroqueries,
pas pour avoir fixé le prix du Dara-
prim.

du secteur

Hausse de 1.117 %!

On peut aussi citer le cas Aspen.
En 20049, la firme racheéte 4 GSK
une série de médicaments contre
le cancer plutdt anciens. Puis ré-
clame une augmentation du prix
aux autorités. « Il fout admettre
guune certaine augmentation

navait rien de déraisonnuble »,
explique Martine Van Hecke, pour
Test-Achats, qui avait demandé
l'ouverture dune enquéte contre
Aspen. Car Aspen demande des
augmentations faramineuses :
118 euros au lieu de 10, soit une
augmentation de 1.117 % pour le
Leukeran, un anticancer indispen-
sable. Pour six médicaments, As-
pen facture donce 3 millions d'eu-
ros a4 notre Sécu au lien de
28B.000 euros. Si la Belgique
n'avait pas pavé, «/lapprovision-
nement des patients belges aurait
6té mis en péril », éerit cynique-
ment la firme. Mais la firme a été
condamnée en Italie pour les
mémes faits et le Beuc, organisa-
tion faitiére européenne des orga-
nisations de consommateurs, a ob-
tenu que la Commission euro-
péenne entame une enquéte sur
ces pratiques. D'aprés une étude
de I'hépital universitaire de Gand,
plus de la moiti¢ des médicaments
indisponibles « étaient importants

pour des soins aigus » Pour plus
d'un cinquiéme, une procédure
d’urgence a di étre enclenchée,
notamment par des achats a
'étranger, souvent au prix fort.
Combien de patients « dégradés »,
combien de morts supplémen-
taires ? Les autorités ne se posent

réponse ?

Le prix accepté d'une vie
D’autres pénuries ont des causes
encore plus scandaleuses. Ia
sacro-sainte libre circulation des
biens induit que n'importe quelle
société agréée peut acheter un
stock de médicaments au prix bas
pratiqué par exemple dans des
pays de l'est de I'Eurcpe ou les
firmes ont adapté le prix aux reve-
nus locaux. Puis les revendre
(apres reconditionnement) dans
les pays qui paient le maximum.
Et empocher la différence. Cest 1é-
gal. Mais est-ce bien éthique ? Du
coup, les firmes se protégent de

cela en établissant des quotas par
an pour chaque pays... créant a
I'oceasion de nouvelles pénuries.
Kafkalen ? Glauque? Il v a
mieux : les firmes imposent aux
Etats des clauses de confidentiali-
té pour I'achat de certains médica-
ntents, souvent les plus innovants
et les plus chers. Elles sadressent
done aux quelques pays qui
seriblent les plus disposés a payer
cher, parfois parce qu'ils sont par-
ticuliérement exposés a la maladie
que le médicament traite. Elles
coneluent un marché juteux en ar-
guant que ces pays seront les pre-
miiers a pouvoir utiliser la molé-
cule. Puis utilisent ce prix de réfé-
rence aupres du reste du marché
afin de vendre 4 un haut niveau de
prix, sans aucun rapport avec le
prix de revient et des marges qui
peuvent atteindre trois chiffres...
Il y a quelques années, un produc-
teur américain avait d'ailleurs fixé
son prix aprés une étude de mar-
ché sur ce que le citoyen estimait

pas la question. De peur de la -
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«normal » pour sauver une vie.
Cétait autour de 70.000 euros par
an. Mais le public est souvent d'ac-
cord de maonter plus haut pour
une maladie infantile ou particu-
ligrement invalidante. Quand il
agit ainsi, le pharma obtient la
rancon des larmes de sang, Jeudi
dernier, a la Chambre belge, Test
Achats, Médecins du Monde et
Kom op tegen Kanker, associa-
tions de patients et de consomma-
teurs ont répété leur demande que
cessent en Belgique les «articles
81 », des contrats secrets que seuls

ENTRETIEN

ont pu lire le boss de la firme ven-
deuse et le cabinet de la ministre
de la Santé. Méme les patrons de
I'Tnami ne savent pas le prix qu'ils
paient & la pilule...

Les sénateurs ({rangais pro-
posent que l'Agence du médica-
ment évalue les modalités de la
répartition de leurs stocks par les
différents laboratoires entre les
grossistes-répartiteurs, Et
puissent sanctionner financiére-

ment tous les industriels qui
nassureraient pas un approvision-

tion aux médicaments indis-

Le Soir

nement « approprié et continu »
du marché en médicaments dits
« essentiels » (dont on ne peut se
passer). Et de sanctionner les la-
bos si leurs réponses aux causes
d'une pénurie sont jugées insuffi-
santes, Et d'exiger la transparence
immédiate sur les « premiéres
causes » des ruptures, certaines
firmes attendant la rupture de
stock pour alerter les autorités.
Vaste programme, comme disait le
genéral de Gaulle. m

Fr.50

tiefles de prix Etat par Etat.

« Jouer cartes
sur table »

Muriel Gerkens est ex-prési-
dente de ia commission
Santé de la Chambre.

Que pensez-vous des solu-
tions avancées par le Sénat
francais ?

D'abord, cette pénurie ne peut
pas étre résolue a I'échelle
d'un seuf pays, mais au niveau
europden au moins. Bien
entendu que des mesures,
comme celles prises par le
gouvernement de signaler les
risques de ruptures et d'exiger
des stocks suffisants dans les
pharmacies pour pallier des
ruptures de quelques se-
maines, sont utiles. Mais ce
n'est pas suffisant. On ne
recourt pas assez 4 ia procé-
dure autorisée par 'UE de In
licence obligataire. Elfe permet
a un Etat, s'il estime un médi-
cament trop cher ou fourni en
quantité insuffisante, de de-
mander & une autre firme,
comrmea aux generiqueurs, de
praduive des quentités suffi-
santes pour que fe citoyen de
ce pays ait accés sans restric-

pensables. Cela ne spolie pas
le détenteur de la licence
d'origing, puisqu’ll percoit des
royalties sur son produit, Sa
recherche est valorisée mais
on refuse sa stratégie du
profit,

On peut découpler le fait de
produire une molécule et le
fait de Favoir découverte. La
découverte doit recevoir un
prix proportionné avec les
dépenses engagées pour cela,
majoré d'une marge raison-
nable pour financer les re-
cherches futures. Mais pas des
marges 4 trois chiffres. Ni une
obscurité totale sur les vraies
dépenses engagées. Les firmes
ont tendance & surévaluer
Finvestissement réel ou & y
inclure des postes qui n'ont
riem @ voir avec la recherche.
Je suis d'accord pour un juste
prix, mais il faut jover cartes
sur table, L4, elles en gardent
beauroup trop dans leurs
manches, L'exigence de base
pour une maftrise des prix et
de l'accds aux médicaments
est une transparence des
toiits. Les Etats dpivent sortir
des négociations confiden-

413 médicamants en souf-
france, c'est énorme...
C'est incampréhensible, inac-
ceptable. La mondialisaticn et
la géantification des industries
pharmaceutiques mettent
aufourd’hui les petients en
danger. Les firmes, pour at-
teindre des bénéfices mons-
trueusx, ont délocalisé en Inde
et en Chine pour que la main-
d'oecivre feur colite moins,
mais les contréles n'y sont pas
& la hauteur. Plusieurs scan-
dales récents l'ont révéié. Or,
si une sevle usine fabriguant
un ingrédient essentiel 4 fa
santé de millions de patients
est bloguée & cause d'une
irrégulorité de qualité, les
ronséquences se chiffrent en
douteur, en inconfort, en apé-
rations et méme en décés.
Nous devons nous prémunir
tontre ces dérives. Et I'UE
pourrgit s'inspirer du position-
nement récent du gouverne-
ment indien conscient de
Vimportance de son marché
intérieur ; fa firme pharma qui
refuse de pratiquer des prix
accessibles se voit refuser le
droit de vendre en Inde.

FR.SO




