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cines Directive, NDLR), #patientsafety et
cette phrase : « L'impression qu’on a laissé
la porte arriére ouverte. Qui explique ? »

Allons-y...

Ces médicaments nous viennent d'Eu-
rope. De Tchéquie, Pologne, France, Rouma-
nie, Espagne, Irlande, Slovénie, etc., via
deux sociétés belges : PI Pharma et Impexe-
co. Au nom du libre marché, elles achétent
des médicaments & un grossiste intermé-

Et donc, certaines de ces molécules ve- et des produits de santé confirme : « La com-
nues d’ailleurs ont des atomes crochus avec  binaison génériques [originaux est autorisée
les bals masqués. Devinez, devinez, devinez par la législation européenne. » Mieux (ou
qui je suis ? En juillet 2012, comme le pire, c'est selon), « un refus d’'une autorisa-
montre la photo ci-dessous, PI Pharma, une tion d’importation paralléle par le simple
des deux sociétés qui pratiquent l'importa-  fait que deux médicaments ne sont pas fabri-
tion paralléle en Belgique, a donc obtenu qués par le méme fabricant est contraire
lautorisation d’acheter du Valsartan San-  [a libre circulation des biens ».
doz 160 mg pour le réemballer en Diovane Cette bénédiction européenne n’empéche
Novartis 160 mg. Soit le produit d’'une pas les critiques virulentes du secteur. Ma-

Deux sociétés belges sont
championnes de '« importation
parallele » de médicaments.
L’intérét direct pour le patient ?
Selon les experts, aucun. Huit
fois sur dix, ces médocs sont
aussi chers que les originaux.

Ce business discret cofiterait de
10 a 15 millions d’euros annuels
a la Sécu. Et en « grattant » plus
loin, vous découvrirez 'autre
face de la pilule...

uvre armoire. Saisis ta pharma-
cie. Prends un médicament au
hasard. Ouvre la boite, sors une
plaquette. Retourne-la. Tu vois
cette feuille d’aluminium argen-
tée, y a-t-il une deuxiéme couche collée sur
la premiere ? Oui. Alors, gratte-la délicate-
ment. Avec une piéce de monnaie, avec un
petit couteau. Et apparait alors un autre

diaire dans un pays d’Europe, les réem-
ballent via des sociétés en France, en Irlan-
de, en Belgique et surtout en Roumanie. Ils
sont stockés en Irlande et vous les achetez
enfin en Belgique. Un vrai tour d’Europe.
Afin que le patient belge retrouve ses re-
peéres sur les petites boites blanches, I'im-
portateur doit reconditionner le médica-
ment dans un emballage familier, le renom-
mer si nécessaire ainsi que traduire la
notice dans les trois langues nationales.
Tout est 1égal et réglementé.

Si vous prenez des médicaments pour ré-
duire le cholestérol, pour gérer votre ten-
sion, ou soigner une dépression, vous avez
peut-étre consommé une pilule issue de ce
commerce. Pour vendre leurs produits sur
notre territoire, les importateurs déposent
une demande d’autorisation de mise sur

firme générique (Sandoz) pour un médica-
ment original (de Novartis). Opération répé-
tée en octobre 2016 ainsi qu'en février et
avril 2017. Selon les données de TAFMPS
de 2010 4 2017, le Femara, le Plavix, la Rila-
tine, le Viagra, I'Arava, le Solian, 'Actonel,
le Stilnoct, 'Exelon ou le Lipitor ont égale-
ment été autorisés sous marque générique
(Sandoz, Zentiva, etc.) ou sous le nom de la
molécule active dans un pays européen,
pour étre revendus comme des « originaux »
en Belgique.

Cela dit, pas de quoi mettre les menottes
aux fournisseurs. L'échange marque généri-
que/produit original est minoritaire dans
les 347 autorisations d'importation paral-
lele. Et PAgence fédérale des médicaments

zette ! C’est méme pire qu'évoquer le nom
du PS en plein congrés de la N-VA : « Un
systéme délirant », « cela ne sert & rien »,

« personne n’y gagne ».

UNANIMITE CONTRE EUX...

Pourquoi tant de haine ? Plusieurs re-
proches pleuvent sur 'importation paral-
lele. Du reconditionnement sauvage. « Pour
vendre ces médicaments d’importation pa-
ralléle en Belgique, il faut modifier la boite,
la notice et méme parfois le nombre de com -
primés, commente Pierre Duez, chef de ser-
vice en chimie thérapeutique et pharmacog-
nosie a I'Université de Mons. Des boites de
25 comprimés sont enregistrées @ 20 compri-
més et les importateurs découpent le blister.
Ca, je Uai vu. Et done je me dis : acheter la

nom que celui indiqué sur la boite. Tu le marché aupres de ’Agence fédérale des * 160G -' boite, changer la boite, changer la notice, dé-
croyais acheter du « Diovane » ? Tu as médicaments et des produits de santé e se couper le blister, remettre le blister, la notice
acheté du « Valsartan Sandoz ». Tu croyais  (AFMPS). En juin 2017, 347 autorisations mg Valsartan et finalement ils gagnent encore de 'argent

acheter un médicament original ? Raté. Tu
as acheté une marque générique. Et cela
fait (au moins) cinq ans que cela dure.

En juin dernier, Thomas De Rijdt, a la
téte du département de pharmacologie de
la KULeuven, président de ’Association
belge des pharmaciens d’hépitaux, a fait ce
méme test. Il a publié sur Twitter des pho-
tos de médicaments au blister gratté, décou-
vrant un autre nom que celui du médica-
ment dit « princeps » (I'original). Il inter-
pelle alors 'TEMA (’Agence européenne des
médicaments) et la ministre belge de la
Santé Maggie De Block. Avec les hashtags
#traceability, #FMD (pour Falsified Med; -
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étaient en cours. Le rythme des demandes
d’importation parallele s’accélere : 24 dos-
siers en 2010, 178 en 2016.

En dépenses Inami, ce marché représen-
tait 6 millions d’euros en 2004, 36 en 2014
et 45,5 en 2016. C’est peu sur un marché
global de quatre milliards d’euros. Mais
rien que la vente via les importations paral-
leles de la molécule « atorvastatine » (de la
famille des statines, pour diminuer le taux
de cholestérol) concerne chaque année
60 000 patients. Les quantités vendues via
ces importateurs sont passées de 0,52 % a
0,96 % du marché belge en un an (de 2014 a
2015, derniers chiffres disponibles).
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sur la vente ? Moi cela me sidére. Cest un
systéme qui est complétement délirant. »

Autre attaque fréquente : en achetant
des stocks dans les pays a bas prix, les im-
portateurs provoquent des ruptures de
stock. « Un vrai probléme de santé publique,
selon Matthieu Montalban, professeur a
I'Université de Bordeaux. Je suis trés hos-
tile aux stratégies des Big Pharmas, mais je
suis aussi trés hostile au principe de libre
circulation des médicaments au niveau euro-
péen. L'autoriser entre des marchés diffé-
rents, avec des prix des remboursements,
des accords Etats-entreprises différents d’un
pays @ lautre, c’est absurde. »



Les importateurs se défendent. Ils in-
sistent sur leur processus de controle de
qualité, sur la responsabilité de ces « Big
Pharmas » — les grands noms du secteur —
qui par leurs quotas nationaux provoque-
raient les pénuries. Mais rien n’y fait. Dans
un milieu aussi divisé que celui de la santé,
les médicaments d’'importation parallele
réalisent une performance remarquable :
faire 'unanimité. Contre eux. De I'avis des
Mutualités chrétiennes, « 'importation pa-
ralléle n’apporte aucun avantage aux pa-
tients ni a lassurance maladie. De plus,
pour le patient et le prestataire de soins, il y
a un manque de transparence par rapport
au médicament qui est réellement importé ».
Sous ces conditions, les Mutualités chré-
tiennes trouvent cette pratique « inadmissi-
ble ».

Alors, voila, Médor a voulu rencontrer
un de ces parias du pharma : la société PI
Pharma, protagoniste principal de ce mar-
ché en Belgique. Et Médor a rencontré
Leon Van Rompay...
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Mai 2017. Zaventem. Malgré un soleil
d’Afrique qui s’est égaré en Flandre, un
senior tiré a quatre épingles déboule le pas
décidé, chemise blanche fermée sur un
nceud papillon, manches boutonnées sur les
poignets. Sans esquisser le moindre signe
de lassitude, il va mener ’entretien a ’éner-
gie, le regard bleu intense, la réponse a
(quasi) tout et la prononciation volontaire,
explosant les d et surtout les p (comme
dans « PerPlexe »).

Deux bonnes heures d’entretien ou, au
bout du compte, apres avoir bien promené
Médor, ’'homme conclut la séance par un
«je me suis bien amusé ». Cela fait un bout
de temps que Leon Van Rompay s’amuse a
jongler avec les pilules. En 1999, ce chi-
miste de formation lance DocPharma, so-
ciété spécialisée dans les génériques. Trois
ans plus tard, son chiffre d’affaires avoisine
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LES PILULES POUR LES NULS

Les médicaments dorigine ou princeps sont les médica-
ments nouveaux dont la substance active est nouvelle. La
firme qui a mis au point une nouvelle substance pour un
probléme de santé peut en déposer le brevet. Conformément
aux dispositions des accords sur les Droits de la propriété
intellectuelle qui fouchent au commerce (ADPIC), la firme
qui a déposé le brevet en a le monopole d’exploitation pour
20 ans (a partir de la date du dépdt). Cette nouvelle sub-
stance se voit aftribuer un nom (la dénomination commune
internationale ou DCI). Lorsque la nouvelle substance a fait
I'objet d'essais cliniques favorables, la firme fait une de-
mande d'autorisation de mise sur le marché (AMM) d’un
médicament contenant cette nouvelle substance sous un
nom de marque commerciale. Ce premier médicament con-
tenant la nouvelle substance est appelé princeps.

Les médicaments génériques en sont des copies, définies
dans une approche a la fois sanitaire et économique.

(oté santé, les « génériques » sont « des copies des mé-
dicaments princeps fombés dans le domaine public, confe-
nant la méme quantité de principe acfif ef présentées sous
la méme forme pharmaceutique. Ces médicaments doivent
étre des équivalents thérapeutiques aux produits princeps
(ef sont de ce faif inferchangeables). lls doivent en oufre
présenfer un avanfage économique’ »,

(oté économie, I'Organisation mondiale du commerce
(2006) développe en complément une conception commer-

ciale des génériques. Ce sont des produits qui ne portent
pas de nom de marque, de nom commercial. Ainsi, le « pa-
racétamol » est la dénomination commune internationale
d’un ingrédient chimique qui entre dans la composition de
nombreux analgésiques vendus sous des noms de marque
commerciale différents (par exemple Dafalgan, Perdolan,
etc.) et est aussi un médicament « générique » vendu sous
son propre nom (paracéfamol). Il est « générique du point
de vue de la marque de fabrique ou de commerce’ ».

L'importation paralléle dans le secteur pharmaceutique
est I'importation d’un médicament (générique ou princeps)
« essentiellement similaire » a un médicament qui a déja
recu |'autorisation de mise sur le marché dans I'Etat mem-
bre de destination. En 2004, la Cour de justice européenne
a confirmé qu’un refus d’une autorisation d'importation
parallele par le simple fait que deux médicaments ne sont
pas fabriqués par le méme fabricant est contraire a la libre
circulation des biens.

En Belgique, c'est I’Agence fédérale des médicaments et
des produits de santé (AFMPS) qui via un dossier simplifié
autorise la mise sur le marché du médicament, autorisation
valable pour cing ans. Ensuite, le SPF Economie fixe un prix
(via un dossier reprenant la structure des coilts) et I'lnami,
un remboursement. 0.B

1. DéFinition de
I'Organisation
mondiale de la
santé.

2. Fiche récapi-
tulative Adpic
et brevets
pharmaceuti-
ques, « Que si-
gnifie le terme
“générique” ? »,
Organisation
mondiale du
commerce.

les 20 millions d’euros avec un bénéfice net
de 886 000 euros. En 2005, la société in-
dienne Matrix prend le contrdle de Doc-
Pharma, tout en rachetant les parts de
Leon pour 47 millions d’euros. Ce qui a
I’époque avait déja da bien Pamuser.

Son fils Stijn a participé a I'aventure
DocPharma. Aujourd’hui, c’est lui qui est a
la barre du nouveau business d’importation
parallele (couplé avec le générique). Dans
la famille Van Rompay, on crée des entre-
prises comme d’autres prennent des kilos
en trop. Stijn pése 35 sociétés. Moins toni-
truant que le pére, plus charmeur. La filia-
tion est claire. Comme le paternel, le fils
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est intarissable sur le secteur pharmaceu-
tique. Comme son géniteur, il annonce une
heure d’entrevue, en allonge deux, se lance
dans un exposé du secteur avant méme la
premiére question. Stijn Van Rompay a
beau assurer que 90 % des sociétés pharma-
ceutiques jouent le jeu, c’est un autre chif-
fre, cité par '« International Business Unit
Director » de PI Pharma, Johan Jacobs, qui
retient 'attention : « On a eu 54 procés avec
Uindustrie des médicaments. Et ils ont tous
confirmé la logique de libre circulation en
faveur de limportation paralléle. »

Quand Médor a soumis le cas du réem-
ballage Valsartan/Diovane a Novartis, ’en-
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treprise suisse a modérément apprécié le
document. « Les produits auxquels il est fait
allusion sont des produits d’importation pa-
ralléle et le “rebranding” a été réalisé par
des entreprises non affiliées a Novartis, ex-
plique Belinda Delys, porte-parole du
groupe en Belgique. Novartis considére

le remplacement de marque de produits gé-
nériques par la marque de produits origi-
naux comme constituant une infraction de
marque et une pratique commerciale dé-
loyale. Des actions en justice sont actuelle-
ment menées contre les importateurs paral -
leles engagés dans de telles pratiques. »
Quelles sont ces «actions » ? Pas de com-
mentaire.

Le patriarche Leon Van Rompay ne s’at-
tend pas a des cadeaux dans le secteur. Il
se souvient ainsi d’'un vendredi apres-midi
a PAFMPS, début 2000. Motif de la convoca-
tion : un petit « ¢ » qui devait étre grand sur
I’emballage d’une boite contenant du chlor-
hydrate (HCI au lieu de Hcl). La fonction-
naire fédérale attend alors du patron un
geste fort. Un geste aussi grand que le «c»
est petit. Et Leon reste de marbre. « Si vous
essayez de me faire dire que je retire le pro-
duit du marché parce qu’il y a un petit c au
lieu d’un grand C, je ne le ferai pas. Et si
vous m’invitez encore, Madame, pour ca, jes-
saierai toute ma vie de vous remplacer de
ce job ! Vous n’en étes pas digne. » Et le pa-
triarche Van Rompay a quitté la piece. Car-
rément. Et réemballer une marque géné-
rique en original, c’est « digne » ?

Tanguy Schmitz, ex-patron de la société
mouscronnoise Impexeco (la deuxiéme so-
ciété belge dans I'importation parallele),
confirme ce tour de passe-passe pharmaceu-
tique : « Impexeco n’a jamais fait de telles
choses, mais il est vrai que, parfois, des mé-
dicaments se retrouvent sous un méme em-
ballage avec des excipients différents. »

Leon Van Rompay, lui, reconnait la pra-
tique et s’en défend : cette concurrence per-
met de faire pression sur le prix du médica-
ment original, 'entreprise devant alors
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abaisser son prix pour récupérer les parts
de marché captées par PI Pharma. Encore
un peu, ’'action des importateurs serait phi-
lanthropique. Joris Van Assche, de Febel-
gen (fédération des génériques), n’en est
pas convaincu : « La logique qui sous-tend le
modéle (des importateurs paralléles,
NDLR) est la concurrence sur le marché
mais, si je peux me permettre, ils n’ajoutent
@ ma connaissance rien d cette concurrence.
L’importateur paralléle agit de facon trés
ponctuelle sur le marché. »

Dans cette histoire de génériques ven-
dus pour des originaux, les Big Pharmas
réinventent I’histoire de I’arroseur arrosé :
Pentreprise Sandoz (et son Valsartan qui
apparait au grattage) est en effet la société
productrice de génériques de... Novartis.
Le cas n’est pas isolé. Les géants du mar-
ché ont organisé leur propre concurrence de
génériques, et il y a de fortes chances que
leurs médicaments originaux et génériques
de méme gamme soient des produits totale-
ment identiques (méme si Novartis, Sanofi
et Pfizer pour le Viagra ne l'ont pas con-
firmé a Médor malgré nos demandes). Ce
que feraient les importateurs paralléles,
c’est « simplement » emballer les uns dans
les autres. A I'insu du consommateur, voila
presque une ode au générique, la preuve ul-
time de leur équivalence, de leur efficacité
et I'invitation a les acheter en masse.

Si Novartis est tres faché, le citoyen a-t-
il, lui, des raisons de I’étre encore plus ?
Analysons ce courroux potentiel sous le
triple angle de la santé, de la transparence/
confiance et du prix...

LA SANTE D'ABORD

La santé, d’abord. Pas de souci de ce coté-
la. Stéphanie Pochet, pharmacienne a la fa-
culté de pharmacie de 'ULB, confirme.

«On a montré dans des études de pharmaco-
cinétique que le médicament passait dans le
sang de la méme maniére, c.-a-d. avec la
méme quantité de principe actif @ la méme

MEDOCS A REMBALLER
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A LIPITOR ET A TRAVERS

A l'entrée du millénaire, Pfizer a développé un blockbuster
au nom de dinosaure, le Lipitor, qui, tel un tyrannosaure,
terrasse votre taux de cholestérol. En 2012, la perte du
brevet a fait drastiquement chuter les prix, mais la consom-
mation a augmenté. Pour ne pas perdre de parts de mar-
ché, Pfizer a développé son propre générique, le Totalip.
Lipitor et Totalip sont frés sollicités par I'importation paral-
lele.

De 2009, soit I'année des premiéres importations paral-
leles pour cette molécule (atorvastatine), jusqua 2016,
I'INAMI a dépensé 48 millions d’euros pour ces médica-
ments importés, et les 62 000 patients annuels ont dé-
boursé 7,2 millions d'euros (foujours de 2009 a 2016)
pour la partie non remboursable. Depuis I'expiration du bre-
vet, les demandes d’importation paralléle pour I'atorvasta-
tine se sont mulfipliées. Plus de 30 (avec des dosages diffé-
rents) sur cette derniére année.

Via I'importation parallele, Lipitor et Totalip nous ar-
rivent d'Irlande, soit sous la dénomination Lipitor, soit sous
une forme sans marque (« unbranded ») : '« Aforvastatin
10, 20, 40, 80 mg film-coated tablets », parfois avec la
précision « (Almus) ». Almus est une société de génériques,
qui a un partenariat avec... Pfizer depuis janvier 2013.
Dans ce qui a été importé depuis 2012, en Belgique, on
trouve des lors du Lipitor qui reste du Lipitor, de I’Atorvasta-

tin film-coated fablets qui devient Lipitor, du Aforvastatin
film-coated tablets qui devient Totalip et du Lipitor qui de-
vient du Totalip ! La grande farandole des marques. C'est
grave, Docteur ? Non. C'est exactement le méme médica-
ment. « Les produifs finis sont fabriqués en ufilisant les
mémes ingrédients », avance Pfizer. Stijn Van Rompay (Pl
Pharma) ne dit pas autre chose : « Cesf idenfique a

100 %. » Générique et original sont kif-kif ? C'edif été bien
d’en avertir les consommateurs. Car, si les prix tendent au-
jourd’hui a s’uniformiser, cela na pas toujours été le cas. Et
histoire de compliquer la donne, le générique pouvait étre
plus cher que l'original. Des différences parfois a la marge,
parfois importantes. En juillet 2016, le Tofalip 80 mg de
Pfizer (100 comprimés) était vendu chez nous a 37,06 eu-
ros, contre 24,77 pour le Lipitor (98 comprimés). Une diffé-
rence de 30 % sur un méme produit ! Pourquoi maintenir
aujourd’hui les deux marques cote a cote ? « Pfizer a décidé
de laisser le Lipifor ef le Tofalip sur le marché car cerfains
patients ont opté pour le Tofalip, d‘aufres non, explique la
porte-parole de Pfizer. Cest donc foujours dans le but de
permeffre la confinuifé du fraifement que ces deux produifs
idenfiques coexistent. » Mors que Pl Pharma vend du Lipitor
sous Totalip et que ces deux produits seraient exactement
les mémes, est-ce logique ? Logique d'entreprise pharma-
ceutique. 0.B

vitesse. On accepte une variabilité qu’on va
retrouver chez une personne si elle prend le
méme médicament un jour puis le lende-
main. Pour des médicaments dans le do-
maine cardiovasculaire, comme les statines
ou le sartan que vous citez, une méta-ana-
lyse a été réalisée en 2016 (sur la base d’'un
grand nombre d’études) qui jugeait Ueffica-
cité des traitements ou Uapparition d’effets
indésirables. Et elle a renforcé les preuves
de ’équivalence clinique entre génériques et
médicaments originaux. Les médecins
peuvent étre rassurés quant ¢ la prescrip-
tion des médicaments génériques dans les
maladies cardiovasculaires. »
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Bémolons tout de méme ce propos rassu-
rant par un risque, aujourd’hui théorique,
incarné par les médicaments dits « & marge
thérapeutique étroite ». Soit des médica-
ments pour lesquels les concentrations thé-
rapeutiques maximales dans le sang sont
proches des niveaux toxiques. En gros, la
dose curative est tres proche de celle de I'in-
toxication. Par précaution, pour ces médica-
ments, comme les antiépileptiques, les anti-
coagulants, les antiarythmiques, les hor-
mones thyroidiennes, le médecin veillera a
ne pas changer de traitement, maintenant
soit le générique, soit 'original. Mais la loi
autorisant le remplacement d’un original
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I Jf«den’aipas de soucis 4~ o~
* 7 “ avec la substitution mais, -

je trouve que le patient -

doit étrg informé. Et dans:
" ce cas-gi, la substitution
se'faitde maniére
cachge: »

par un générique avec les importations pa-
ralleles, comment s’assurer qu'une de ces

substitutions ne concerne jamais ces médi-
caments a marge thérapeutique étroite ?

Une autre inquiétude est relayée par le
professeur Thomas De Rijdt (KUL). Les ex-
cipients (des composants d'un médicament
mais sans effet thérapeutique) des médocs
substitués ne doivent pas forcément étre les
mémes selon la législation européenne. « Si
votre patient ne sait pas quelle marque il
prend, le risque existe qu’il soit allergique a
lun des excipients. » Méme si on parle de
quantité minime, « des réactions peuvent
avoir lieu avec de petites doses », souligne
Sophie Pochet (ULB).

Dans la gestion de ces risques, c’est 1é-
galement a la « Commission pour les médi-
caments a usage humain », au sein de
PAFMPS d’identifier au cas par cas un dan-
ger pour la santé publique et d’émettre un
avis défavorable. « Mais ces décisions sont,
le plus souvent, déléguées a I’Agence euro-
péenne des médicaments (EMA) », explique
Yves Horsmans (UCL), vice-président de la
Commission (qui confirme le risque sani-
taire des substitutions), « car les entreprises
pharmaceutiques visent les marchés euro-
péens et valident leurs médicaments a
PEMA ».

LA TRANSPARENCE

Deuxiéme enjeu : la transparence/con-
fiance. « Le patient a le droit de savoir ce
qu’il prend, assure Caroline Lebbe, coordi-
natrice de la cellule médicaments au sein
des Mutualités chrétiennes. Pour moi, je
n’ai pas de soucis avec la substitution mais
Je trouve que le patient doit étre informé. Et,
dans ce cas-ci, la substitution se fait de fa-
con cachée. Ni le patient, ni le pharmacien,
ni le médecin ne sont au courant. Ce n’est
pas correct. Parfois on coupe, on colle, et je
trouve cela choquant, les patients perdent
confiance dans les médicaments, les presta-
taires de soins. Ils se posent des questions.
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Or la confiance est essentielle... » Fabienne
Bryskere, administratrice déléguée chez
Multipharma (un réseau de 250 officines
anciennement liées aux Mutualités socialis-
tes), abonde dans le méme sens. « Si la
boite n’est pas exactement la méme, cela
peut poser probléeme pour des patients 4gés
par exemple. Surtout s’ils sont “polymédi -
qués”. On parle simplement d’une boite de
90 gélules plutét que 88, mais nous ne vou -
lons pas perturber nos patients. Si nous
achetons via l'importation paralléle, ce qui
est peu fréquent, nous voulons exactement le
méme produit dans le méme emballage. »

« Discutez avec un pharmacien et vous
verrez bien si, lui, il est au courant de cette
substitution », ajoute Caroline Lebbe (Mu-
tualités chrétiennes). Médor a donc fait le
test et a rendu visite & une pharmacienne
en Wallonie. Soit un échantillon de toute
évidence non exhaustif des 5 000 officines
en Belgique. « Oui, je vends du Diovane
PI Pharma et... ah oui, en dessous, c’est
du Valsartan ! Comment peuvent-ils ?

C’est tromper le patient et le pharmacien ! »
Elle n’était donc pas informée. L'étonne-
ment est d’autant plus grand que les prix
des deux produits ne sont pas identiques.
Pour 98 comprimés, le Valsartan est a
25,67 euros, le Diovane Novartis a 29,89 eu-
ros pour un méme produit. La différence
d’un peu plus de 4 euros est supportée par
le patient (1 euro) et par I'Inami (3 euros).
Dans d’autres cas, le médicament importé
est vendu moins cher que l'original, mais
plus cher qu'un générique dans la méme
molécule.

LE PRIX

Et c’est donc 1a qu’arrive le probleme du
prix. Sans le savoir, le patient achéte au
prix fort (et ’Etat rembourse) des originaux
importés qui s’averent étre des généri-
ques... Impossible de connaitre le cofit total
de ces substitutions pour la collectivité. Les
quantités de stocks vendues ne sont pas ré-




vélées et les prix peuvent varier de mois en
mois. Elles ne concernent qu'une minorité
de médicaments dans un secteur qui lui-
méme représente un pour cent de la vente
de médicaments. Peu de médicaments sont
concernés. Mais, dans le secteur de santé,
sous pression financiére, chaque million éco-
nomisé est le bienvenu.

Mais il y a un deuxiéme probleme lié au
prix. Non seulement on achéte trop cher
des originaux qui sont des génériques (on
I’a vu), mais méme quand on acheéte de l'ori-
ginal pour de l'original (et du générique
pour du générique), on payerait encore trop
cher ces médicaments d’importation paral-
lele (on va le voir).

C’est en tout cas la version du SPF Eco-
nomie, définitivement en pétard avec les im-
portateurs paralleéles. Cette administration
fédérale fixe le prix du médoc payé en phar-
macie en fonction d’informations liées aux
cotits de production. Et 13, I'Etat a la désa-
gréable impression de se faire flouer. « Les
importateurs paralléles imputent facilement
20 & 25 % de frais fictifs. Ils inventent des
colits qu’ils n'ont pas, et c’est le probléme, on
ne parvient pas a avoir de la transparence
sur leur comptabilité », explique Francgoise
Marlier, conseillere a la DG Régulation et
Organisation du marché au SPF Economie.
La mécanique en vigueur ? Les entreprises
importatrices déposent un dossier et justi-
fient, selon une structure de cott prédéfi-
nie, chaque dépense liée au médicament
(achat du médicament, transport, remballa-
ge, pharmacovigilance, frais administratifs,
transport, stockage, etc.). Et le hasard fai-
sant bien les choses, alors que les prix des
médicaments en Europe peuvent varier du
simple au triple, le prix des médicaments
importés s’avere trés souvent... exactement
le méme que le prix des médicaments de ré-
férence. Au centime pres ! Hasard a répéti-
tion miraculeuse ou foutage de gueule orga-
nisé ? Médor a comparé les centaines de
prix pratiqués par les importateurs paral-
leles sur le marché belge. Résultat ? Sur la
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3.Dans le cadre
du Pacte d'Ave-
nir signé entre
1a ministre Fé-
dérale Maggie
De Block. Open
VLD, et le sec-
teur pharma-
ceutique (phar-
ma.be et Febel-
gen).

DES BENEFICES IRLANDAIS

En Belgique, Impexeco ef Pl Pharma générent des bénéfices modestes (181 000 euros en 2015 pour Pl Pharma ; 26 000
pour Impexeco). Leur société mére, Alter Pharma, est, elle, en perte. Les gains du groupe se baladent en Irlande (au taux
d’imposition moindre), via Beta Pharma, trait d’union des sociétés belges. Ses trois derniers exercices se cloturent sur un
bénéfice de 1,3, 5,8 et 7,8 millions d’euros. Soit 15 millions en trois ans. Selon Stijn Van Rompay, la derniére année au-
rait été dopée par les ventes de parts (Novalon a Mithra) et de droits sur génériques, activité importante pour AlterPharma
qui a 13 produits génériques sur le marché et environ 140 - I- en développement. Aujourd’hui, la famille Van Rompay
entend récupérer sa mise. Selon le 7ijd, elle a délégué a une banque d’affaires la recherche d'un repreneur pour Alter Phar-
ma. Prix estimé de la dot pour s'offrir la mariée : 150 millions d’euros. 0.B.

base exhaustive de tous les médicaments
comparables (méme nom et méme condition-
nement, soit 331 médicaments a la date de
juin 2017), les prix d’importation paralléle
s’alignent dans deux cas sur trois (68 %)
sur le médicament « princeps ». Pour le
tiers restant, 45 médicaments importés sur
106 sont plus chers que l'original. Donc,
dans plus de 80 % des cas, 'importation pa-
rallele vend soit a prix identique, soit & un
prix supérieur. Dréle de concurrence, cen-
sée tirer la note du client vers le bas.

LE YETI DES PHARMAS

Et fameux bouillon pour les caisses de
I’Etat. Car, dans la foulée, les importateurs
obtiennent aussi un remboursement de
I'Inami équivalent a celui des concurrents.
«La base de remboursement du médicament
d’importation paralléle ne peut pas étre su-
périeure au médicament de référence, ex-
plique Vinciane Knappenberg, coordina-
trice « procédures » a I'Ilnami. Dans la majo-
rité des cas, cette base est identique. » Quel
impact pour la Sécu ? Comme I'exprime de
maniére fleurie Anne Hendrickx, de Solida-
ris (Mutualités socialistes), «ils se font com-
plétement entuber aux Affaires économi -
ques. Si ces médicaments ont 30 % de sur-
marge, il y a pas loin de 15 millions d’éco-
nomie qui pourraient étre réalisés ». Par an.
Bientot, 'administration devrait avoir la
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possibilité de demander des piéces comp-
tables. Mais cela ne rassure qu’a moitié 1'ex-
perte. « Pour voir clair, il faudrait disposer
de toutes les piéces comptables de ’'ensemble
des produits, sur l’ensemble des pays concer-
nés. » Peu réaliste... Incontrélables ces im-
portateurs paralleles ? Leon Van Rompay
renvoie la balle au centre, sous-entendant
que c’est tout le secteur qui prend des liber-
tés avec les structures de cott. « Je constate
que le SPF Economie n’accepte pas sur pa-
pier un bénéfice au-dela de 10 % pour un mé-
dicament, et pas plus de 5 % pour une im-
portation paralléle, mais lindustrie phar-
maceutique fait entre 10 et 20 % de marge.
Comment font-ils ? » Autant le dire : la
transparence des coits, c’est le Yéti des
pharmas. On joue a se faire peur, mais per-
sonne n’y croit vraiment.

En 2015, un groupe de travail consacré a
cette « transparence du prix des médica-
ments » a pourtant été mis sur pied®. Objec-
tif : ouvrir cette boite désespérément noire
qui contient les cotits réels de production
d’'un médicament. Et ce pour tout le secteur
(ce n’est pas une mesure ciblée sur les im-
portations paralleles). Deux ans plus tard,
le groupe discute toujours. La perspective
d’une décision est-elle aussi bouchée que
les artéres d'un fumeur de Gauloises sans
filtre ? Réponse ce mois de septembre 2017,
date a laquelle une derniére réunion est ap-
pelée a faire le point et conclure. Pour le
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4. Travail
quelle a enta-
mé au - trés
trés large —
profit des mé-
dicaments inno-
vants.

5. Identifiés
comme tels
dans le réper-
toire du Centre
belge d'informa-
tion pharmaco-
thérapeutique
(CBIP).

6. Autant de
pilules dont le
Belge est
friand. Selon un
rapport de
I'0CDE en 2014,
notre consom-
mation de mé-
dicaments anti-
dépresseurs et
anticholestérol
est largement
supérieure 4 la
moyenne des
pays dits déve-
loppés.

reste des enjeux autour de I'importation pa-
rallele et malgré nos demandes de rencon-
tre, la ministre De Block a d{i nous con-
fondre avec un médicament d’importation
parallele et nous a remballés. Tout au plus
avons-nous regu une réponse succincte rela-
tive & ce groupe de travail « transparence » :
« Le SPF Economie a demandé & lindustrie
de faire des propositions pour savoir com -
ment donner plus de transparence sur la
structure de prix. Ces propositions seront en -
suite discutées au sein du groupe de tra-
vail. » On a connu madame De Block plus
tranchante et rapide dans sa prise de déci-
sion... Cependant, si la ministre libérale
cherche a réduire un peu plus le prix de mé-
dicaments hors brevets*, 'importation pa-
rallele pourrait lui servir d’aiguillon. « Plus
vous voyez de 'importation paralléle dans
un secteur, plus vous pouvez estimer que le
prix est encore trop haut en Belgique »,
avance Caroline Lebbe. Or, sur 'ensemble
des médicaments d’importation parallele®,
105 concernent le systéme cardiovasculaire
(dont 25 hypolipémiants qui visent a com-
battre le cholestérol), 93 le systéme ner-
veux (dont 28 antidépresseurs) et 37 le sys-
téme gastro-intestinal®.

En Belgique, ces types de médicaments
cotitent 483,5 millions d’euros en dépenses
nettes a 'Inami. Il y aurait donc encore des
économies a faire dans ce secteur. Com-
ment ? « Le vrai probléme est I'impossibilité
pour le pharmacien de substituer un médica-
ment de référence prescrit, avance Fabienne
Bryskere, administratrice déléguée chez
Multipharma. Sans cette possibilité, le prix
des médicaments ne baissera jamais. Un
pharmacien ne peut pas proposer un géné-
rique, donc au méme effet thérapeutique,
mais au tiers du prix. » Cette révolution co-
pernicienne du systéme n’est pas prévue
par la ministre De Block. Joris Van Assche
(Febelgen, Fédération des génériques), s’il
ne partage pas la solution de Fabienne
Bryskere, partage le constat : « Nous, on es-
saie de faire valoir un prix inférieur mais le
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patient et le médecin ne s’en rendent pas
compte. Et surtout pour les médicaments de
type A, remboursés a 100 %, ou personne ne
constatera la différence de prix. »

L'INTERET DE QUI ?

La diminution du prix des médicaments ne

S 2 ":m;'i,

découlera pas d’'une concurrence féroce en- > 2
tre Impexeco et PI Pharma. Les deux impor- s

tateurs ont créé en mars 2017 ’asbl « Bel-
gian Association of Parallel Importers »
pour promouvoir le secteur et mener un
«lobbying politique et économique pour le
secteur ». Ces deux sociétés n’auront aucune
difficulté a se réunir car, depuis 2013, an-
née ou Tanguy Schmitz, fondateur d’Im-
pexeco, a donné les clés de sa boite au con-
current, elles appartiennent au... méme
groupe et sont dirigées par les mémes per-
sonnes. Pour la concurrence entre les deux
acteurs, on repassera. Tout bénéfice pour
PI Pharma ? Pour un chiffre d’affaires de
60 millions par an, Stijn Van Rompay
évoque un faible retour sur investissement.
«Actuellement, 5 a 10 % de notre gamme est
vendue a perte. » Et pour le reste, « nos
marges nettes en Belgique varient entre 2 %
et 20 %, avec une moyenne de 5 a 10 %,
grdce a un réemballage le moins cher pos-
sible tout en garantissant la qualité d’'un
grand éventail de produits. » L'homme d’af-
faires évoque aussi des marges plus gran-
des remises aux pharmacies, ce qui ferait
de I'importation paralléle une pratique ap-
préciée par la plupart d’entre elles. Ce n’est
pas l'avis des interlocuteurs rencontrés lors
de cette enquéte. Dans un secteur « santé »
crucial et sous pression, payer des médica-
ments trop cher, au prix de 'original pour
avoir parfois du générique, le tout au nom
d’un principe de concurrence malmené, I'in-
térét ne leur saute pas aux yeux. Du moins
I'intérét du patient... /<

Olivier Bailly "\
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