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Déclaration d’intérêts et disponibilités des diapositives

• Crédits de recherche and activités de conseil aux entreprises
– Sources privées: Theravance, Astellas, Targanta, Cerexa/Forest, AstraZeneca, 

Bayer, GSK, Trius, Rib-X, Eumedica

– Sources publiques: Fonds de la Recherche Scientifique (F.R.S.-FNRS), Service 
Public fédéral  “Santé publique”, Régions wallonne et de Bruxelles-Capitale

• Honoraires pour présentations (versés à l’Université) 
– Bayer, GSK, Cubist, OM-Pharma, AstraZeneca

• Comités (avec pouvoir décisionnel et/ou de consultance)
– Assemblée générale et Comité de direction (2009-2011) de l’European 

Committee for Antibiotic Susceptibility Testing (EUCAST)

– European Medicines Agency (expert [2008-2012])

– US National Institutes of Health (examen de demandes de crédits [2013-2014])

– Commission (belge) de remboursement des médicaments (2001-2006)



9/10/2014 Colloque "Solidaris" - Prix et qualité des médicaments et de la prescription 3

Quel est le but ?

La prescription idéale….
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Quel est le prix d’un médicament ?

• Sous brevet (ou sous période de protection)

• Novateur et premier de sa classe  prix 

• si « personnalisé » (cancer)  prix 

• Si « orphelin »  prix 

• Non-innovateur  prix = au concurrent 

• Copie  prix = ou 

• Hors brevet (générique/biosimilaire)  prix  ou   
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Quelques exemples…
• Sous brevet (ou sous période de protection)

• XARELTO (rivaroxaban)  125 € pour 21 jours 1
ZINFORO (ceftaroline)  658 € pour 5 jours 2

• GLIVEC (imatinib)  2451 € pour 30 jours 3

• MYOZIME (α-glucosidase)  4336 € pour 4 semaines 4

• Non-innovateur  prix = au concurrent  

• Copie  prix = ou 

• Hors brevet
ceftriaxone  46 € pour 5 jours 5
amoxicilline  14 € pour 6 jours 6

Sources générales: Centre belge d’information pharmacothérapeutique (CBIP) et Résumés des Caractéristiques des Produits (RCP)
1 traitement minimal de la thrombose veineuse profonde et prévention secondaire (15 mg 2 x /jour)
2 traitement minimal de la pneumonie communautaire (600 mg 2 x / jour) 
3 traitement minimal de la leucémie myéloïde chronique et des tumeurs stromales gastro-intestinales (400 mg/jr) - jusque 64 mois !
4 traitement de la maladie de Pompe (enfant de 10 kg @ 20 mg/kg toutes les 2 semaines) – traitement à vie !
5 traitement minimal de la pneumonie communautaire tenant compte de la diminution de sensibilité des pneumocoques (2 g 1 x /jour)
6 traitement minimal de la pneumonie communautaire tenant compte de la diminution de sensibilité des pneumocoques (3 x1 g /jour)
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Quel est le vrai prix d'un médicament ?

Industrie

pharmacien

divers

A combien 
puis-je le 
vendre ?
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Une approche vers le prix …
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Créer le prix …

besoin thérapeutique (ou perçu comme tel)
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tobramycine

"TOBI"
(tobramycine sans 

sulfite pour 
inhalation pour 

patient atteint de 
mucoviscidose)
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Créer le prix …

besoin thérapeutique (ou perçu comme tel)
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Obtenir le prix …

besoin thérapeutique (ou perçu comme tel)

no
uv

ea
ut

é 
/ o

rig
in

al
ité

 
(o

u 
pe

rç
ue

 c
om

m
e 

te
lle

)



9/10/2014 Colloque "Solidaris" - Prix et qualité des médicaments et de la prescription 11

La rançon du succès …

Prix ex-usine maximum pour le Sovaldi® (400 mg): 16.000 Euros pour une boîte de 28 comprimés (un mois de traitement).
La durée d'un traitement étant de 12 semaines, il en coûtera près de 53.000 Euros par patient traité. 
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Et le succès à attendre…

• La « personnalisation » des médicaments engendre une forte augmentation des prix…
• Le prix de lancement est davantage lié à l’avantage compétitif qu’au coût de développement… 

(A. Raeside, Evaluate Pharma [http://www.evaluategroup.com/])  

http://www.evaluategroup.com/
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L’introduction d’un générique / biosimilaire est la première 
méthode pour diminuer le prix d’un médicament

5 x 0.3 mg: 

• 2010: € 436.73

• 2014: € 310.83
(suite à l’introduction de

biosimilaires à ce prix)

Filgastrim
(facteur de croissance

des neutrophiles) 

Meropenème
(antibiotique à 
large spectre)

1 x 500 mg: 

• 2010: € 21.33

• 2014: € 10.68
(suite à l’introduction de

génériques à 7-9 €…)

Sources:
• Répertoire commenté des 

médicaments 2010 (édition « papier »)
• Centre Belge d’information 

pharmacothérapeutique
(http://www.cbip.be - 5/10/2014)

http://www.cbip.be/


Mais y-a-t-il des risques avec les 
génériques / biosimilaires ?

• Qualité initiale

• Qualité au long cours

• Responsabilité du producteur
(pharmacovigilance, PSUR, modification des RCP)

• Banalisation de la prescription

• Abandon de l’innovation
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• Cadre légal au niveau belge et européen 
pour l’enregistrement initial

• Suivi (national / européen) …

Que faire lorsque vous avez 8 génériques
de la même fluoroquinolone ?



Mais quels sont les risques des 
génériques / biosimilaires ?

• Banalisation de la prescription: l’exemple des statines
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Mais quels sont les risques des 
génériques / biosimilaires ?

• Abandon de l’innovation: le cas des antibiotiques
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Boucher H W et al. Clin Infect Dis. 2009;48:1-12



Mais il y a d’autres moyens pour 
baisser les prix…

• License obligatoire
(utilisée en Inde, par ex.)

• Mutualisation des frais de développement
(acquisition partielle ou totale par les pouvoirs publics suite à des 
accords de partenariat public-privé)

• Diminuer les exigences des agences d’enregistrement
(enregistrement provisoire pour indications limitées)

• Prolonger la durée de vie de la protection de la propriété 
intellectuelle 
( diminution de la pression commerciale)
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Seuls certains pays payeront les études
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Europe:
4000 €/mois
(Bayer)

Inde:
125 €/mois
"licence 
obligatoire"



Mais il y a d’autres moyens pour 
baisser les prix…

• License obligatoire
(utilisée en Inde, par ex.)

• Mutualisation des frais de développement
(acquisition partielle ou totale par les pouvoirs publics suite à des accords de 
partenariat public-privé)

• Diminuer les exigences des agences d’enregistrement
(enregistrement provisoire pour indications limitées)

• Prolonger la durée de vie de la protection de la propriété 
intellectuelle 
( diminution de la pression commerciale)
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Mutualisation des efforts: l’exemple de IMI …
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http://www.imi.europa.eu/
Last accessed: 8 May 2014

• Budget: € 2 billions…  
• collaborative research projects and networks of industrial and academic experts…
• collaborative ecosystem for pharmaceutical research and development (R&D)…
• increase Europe's competitiveness globally…
• establish Europe as the most attractive place for pharmaceutical R&D

http://www.imi.europa.eu/


Mais il y a d’autres moyens pour 
baisser les prix…

• License obligatoire
(utilisée en Inde, par ex.)

• Mutualisation des frais de développement
(acquisition partielle ou totale par les pouvoirs publics suite à des 
accords de partenariat public-privé)

• Diminuer les exigences des agences d’enregistrement
(enregistrement provisoire pour indications limitées)

• Prolonger la durée de vie de la protection de la propriété 
intellectuelle 
( diminution de la pression commerciale)
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Diminuer les exigences, mais …
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Do we wish to have 2d level
/quality registrations ?



Mais il y a d’autres moyens pour 
baisser les prix…

• License obligatoire
(utilisée en Inde, par ex.)

• Mutualisation des frais de développement
(acquisition partielle ou totale par les pouvoirs publics suite à des 
accords de partenariat public-privé)

• Diminuer les exigences des agences d’enregistrement
(enregistrement provisoire pour indications limitées)

• Prolonger la durée de vie de la protection de la propriété 
intellectuelle 
( diminution de la pression commerciale)
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Le graphique à (probablement) changer…
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Economic life-time of a drug



Et la prescription sous DCI ?
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Avantages
1. Lien direct avec la littérature scientifique 

2. Le dialogue avec l'Industrie est un vrai dialogue scientifique… et plus une bataille de 
noms de marque…

3. éviter des associations de même principe actif vendus sous des noms différents… 
(plus fréquent qu'on ne le pense) 

4. facilitation de la pharmacovigilance (en ce qui concerne le principe actif) …

5. assurance que le patient recevra le produit le moins cher (ce qui enlève un souci 
financier au médecin … un peu comme à l'hôpital…)

6. si le produit n'existe que sous forme de spécialité sous brevet, le produit précis 
souhaité sera délivré…

Inconvénients
1. il faut réapprendre les vrais noms des médicaments … (mais il aurait mieux valu les 

apprendre correctement dès le début)

2. le produit final peut ne pas être celui attendu s'il existe des génériques
 suggestion: DCI suivi du nom de la firme



Merci de votre attention …
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Et posez des questions ! 


	Prix et qualité des médicaments et de la prescription : �les médicaments génériques et biosimilaires et�la prescription en DCI 
	Déclaration d’intérêts et disponibilités des diapositives
	Quel est le but ?
	Quel est le prix d’un médicament ?
	Quelques exemples…
	Quel est le vrai prix d'un médicament ?
	Une approche vers le prix …
	Créer le prix …
	Créer le prix …
	Obtenir le prix …
	La rançon du succès …
	Et le succès à attendre…
	L’introduction d’un générique / biosimilaire est la première méthode pour diminuer le prix d’un médicament
	Mais y-a-t-il des risques avec les �génériques / biosimilaires ?
	Mais quels sont les risques des �génériques / biosimilaires ?
	Mais quels sont les risques des �génériques / biosimilaires ?
	Mais il y a d’autres moyens pour �baisser les prix…
	Seuls certains pays payeront les études
	Mais il y a d’autres moyens pour �baisser les prix…
	Mutualisation des efforts: l’exemple de IMI …
	Mais il y a d’autres moyens pour �baisser les prix…
	Diminuer les exigences, mais …
	Mais il y a d’autres moyens pour �baisser les prix…
	Le graphique à (probablement) changer…
	Et la prescription sous DCI ?
	Merci de votre attention …

