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UN PHENOMENE A LA DYNAMIQUE EXPLOSIVE

Médicaments d'intérét thérapeutique majeur

signalés en rupture de stock
Source ANSM

C'est en 2012 que devient !
obligatoire la procédure de f
signalement des médicaments T !
d'intérét thérapeutique majeur ;
touchés par des ruptures de /
stock ou des fensions ;
d'approvisicnnement. !
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— —MNombre de médicaments d'intérét thérapeutique majeur signalés en rupture de stock.

La hausse du nombre de ruptures de
stock est aujourd’hui exponentielle.

Le phénomeéne était encore
marginal avant 2010 : 44
ruptures de stock ont été
recensées en 2008.

I @ connu une forte croissance
depuis le début de la derniére
décennie. Alors que les pénuries
de médicaments concernaient
environ 400 médicaments par an
avant 2016, c’est 1200
médicaments qui ont été en
rupture de stock en 2019.

LANSM envisage leur
doublement en 2020 2400
médicaments  devraient étre

touchés, six fois plus qu’il y a
quatre ans !
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LES PIETRES ALTERNATIVES AUX PENURIES DE MEDICAMENTS (1/2)

LUFC-Que Choisir a analysé les différentes

Dispositifs et solutions proposés par les industriels i . _ _
solutions apportées par les industriels aux

pour répondre aux ruptures de stock en cours au

15/07/2020 situations de pénuries. Dans prés de deux-tiers
des cas, elles sont insuffisantes voire
H Mise a disposition de lots 'nacceptables

initialement destinés & un
marché étranger

* Dans seulement 37 % des situations, les
laboratoires proposent une solution
acceptable en mettant dans le circuit francais

B Renvoivers une alternative
thérapeutique disponible sur le

st des produits initialement destinés a
a méme spécialité ] )
m Demande de réserver des stocks allmenter d aUtreS pays'
o, ponplesacerEn o pour 30 % des pénuries, les industriels
renvoient vers une alternative thérapeutique,
Prolongation de la durée de . - . . .
. solution pas systématiquement satisfaisante.
* Dans 12 % des cas, les propositions des
m Demande d'espacer les dates de industriels sont totalement insatisfaisantes

rappel etde diminuer les doses

(diminution des doses et impossibilité

d’accéder au traitement pour certains

usagers).

Chiffres UFC-Que Choisir asrés étude de 67 meédicaments déclarés en rupture de stock (les médicaments en tension ° Enf|n, pour 18 % des pénunes, Ies |ndustr|e|s

d’approvisionnement ont été exclus) sur la base de données de I"ANSK au 15 juillet 2020. , .
n’apportent aucune solution aux

B Aucune solution proposée

M professionnels et aux patients.



LES PIETRES ALTERNATIVES AUX PENURIES DE MEDICAMENTS (2/2)

Les répercussions pour les usagers des alternatives non satisfaisantes sont importantes :

* Les alternatives thérapeutiques peuvent étre moins adaptées ou présenter des effets
secondaires importants.

* Le temps d’adaptation a la nouvelle posologie ainsi que l'incertitude d’avoir acces a des
traitements sont générateurs de stress pour les usagers, en particulier pour les plus ages.

* Un report voire une annulation de traitement peut avoir des conséquences médicales

lourdes, et accroit les risques de déceés. %
g ::, Mechlorethamine

Un exemple des conséquences dramatiques i :: Cyclophosphamide

que peuvent avoir les pénuries de E o5

médicaments : } ‘o’:

La modification du protocole de traitement de % &5

la maladie de Hodgkin, a la suite de la rupture 014 P-001

de stock en 2009 du médicament " 3 e T 2
anciennement utilisé, a entrainé une baisse du Years since Diagnosis

taux de survie a deux ans (75 % contre 88 %), rraciue 163 116 n o 3
avec une chute a 60 % dés la deuxiéme année S R i

passée. Event-Free Survival Distributions among Children with Hodgkin's Lymphoma Treated

with the Original Stanford V Regimen with Mechlorethamine, as Compared with
Those Treated with a Modified Stanford V Regimen with Cyclophosphamide.

Twoyear event-free survival was 75% among patients who receved cyclophospharmde
(SE. 12.5%) and 883% among those who recesved mechlorethamine (SE, 2.5%; P=0.01)

m Metzger Monika L., Billett Amy, Link Mickael P et rapport de I'académie de pharmacie




LES PENURIES DE MEDICAMENTS PASSEES AU SCANNER DE L'UFC-QUE o
CHOISIR (1/2)

Le portrait-robot des médicaments en difficultés d’approvisionnement :

'étude des 140 médicaments signalés en rupture de stock et en tension d’approvisionnement sur
le site de '’ANSM, au 15 juillet 2020, a permis de dresser le profil type des médicaments
indisponibles, tous classés MITM (médicament d’intérét thérapeutique majeur) et donc
indispensables pour les patients.

* (Ce sont des médicaments anciens. 75 % des médicaments étudiés avaient une date de
commercialisation antérieure a I’'année 2000.

» Ce sont des médicaments indispensables pour les patients. Prés de la moitié des médicaments
étudiés sont remboursés a hauteur de 65 %, c’est-a-dire qu’ils ont été évalués comme rendant
un service médical important.

» Ce sont des médicaments peu colteux. 75 % des médicaments étudiés étaient vendus a un
prix inférieur a 25 euros, et un quart a moins de 4 euros.

» Les médicaments sous forme injectable sont particuliérement touchés : ils représentent 44 %
des ruptures constatées, alors que leur présentation est peu répandue.

B ®




LES PENURIES DE MEDICAMENTS PASSEES AU SCANNER DE L'UFC-QUE
CHOISIR (2/2)

De nombreuses pénuries pourraient Les causes des pénuries déclarées par les
étre mieux maitrisées par les industriels du médicaments
laboratoires

e 16 % des pénuries résultent
d’arréts de commercialisation,
cause parfaitement prévisible
par les industriels, et liée a leur
manque d’intérét économique
pour certains médicaments.

« La récurrence des difficultés
d’approvisionnement en
principes actifs (37 % des cas)
est la conséquence des choix

économiques des industriels, a

|a recherche dU moindre COGt Source UFC - Que Choisir et ANSM - Causes des pénuries déclarées par les industriels du médicament dans les
lettres adressées aux professionnels de santé disponibles sur le site de 'ANSM. 51 lettres évoquaient les causes des

dans leur chaine de production, pénuries sur les 140 pénuries étudiées en juillet 2020.

m Probléme d'approvisionnement en
principes actifs ou en matiéres
premiéres

= Incidents graves de production / raisons
industrielles

B Hausse de la demande mondiale /
fluctuation imprévue du marché

Arrét de la commercialisation

W Défaut qualité

Les pénuries se concentrent sur les médicaments les moins rentables, quand ceux vendus
a prix d’or sont épargnés : conséquence de décisions financieres des laboratoires ?
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DES STRATEGIES ECONOMIQUES DES LABORATOIRES AUX EFFETS n
DELETERES

Lindépendance sanitaire nationale et européenne mise a mal

* 80 % du volume de principes actifs est maintenant fabriqué dans des pays hors Union européenne, contre 20 % il y a 30
ans.

* Dans un contexte de demande mondiale concentrée sur des usines ultraspécialisées, la concurrence entre les marchés
nationaux s’intensifie mécaniquement.

* Lexternalisation de la production en Asie s’accompagne d’un risque accru de falsification et de problémes de qualité
plus récurrents, nécessitant un renforcement des controles que la France n’est pas en mesure d’effectuer seule.

La complexification de la chaine de production

Alors que dans le cas d’'une nouvelle molécule le processus industriel reste généralement intégré au sein du laboratoire
d’origine, ce n’est pas le cas des médicaments anciens. Dans une logique de réduction des colts, leur production s’est
largement fragmentée, et des sites industriels se sont spécialisés dans la réalisation d’étapes de fabrication.

Aujourd’hui, la moindre défaillance d'un acteur peut rapidement conduire a l'interruption totale de la production d’un
médicament.

La production en flux tendu
Les pénuries de médicaments sont liées aux nouvelles stratégies industrielles de rationalisation des colits de production, qui
conduisent les laboratoires a produire en flux tendu, méthode incompatible avec les fluctuations inattendues de la demande.

La relocalisation de la production des médicaments doit porter sur les médicaments les plus utiles

Alors que la relocalisation en Europe d’une partie de la production de médicaments est souhaitée par le gouvernement, et
pourrait étre encouragées par des subventions publiques, celles-ci ne doivent pas étre déviées de leur but. Tout financement
public doit favoriser les médicament d’intérét thérapeutique majeur, anciens et régulierement touchés par des pénuries, et
en aucun cas servir de subvention aux médicaments récents, trés chers et déja largement produits en Europe.
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LA DEPLORABLE INCURIE DES POUVOIRS PUBLICS (1/2) n

Des tentatives de gestion des pénuries au détriment de la prévention

La lutte contre les pénuries de médicaments est encore largement envisagée sous le prisme de la gestion
de la crise. Les mesures actuellement en vigueur visent principalement a exiger plus d’informations a
destination des autorités, a encourager la recherche de sources d’approvisionnement complémentaires et
a identifier des alternatives thérapeutiques.

Les plans de gestion des pénuries (PGP) insuffisamment développés
Les plans de gestion des pénuries sont des documents a caractére confidentiel, qui présentent les
mesures mises en ceuvre par les exploitants de MITM pour lutter contre les ruptures de stock éventuelles.

* |l revient aux exploitants d’identifier les MITM pour lesquels ils doivent mettre en place des PGP.

* Aujourd’hui, les PGP ne sont pas normalisés.

Si la logique est bonne, I'efficacité des PGP est donc aujourd’hui bien trop aléatoire, laissée au bon vouloir
des industriels.

B ®



LA DEPLORABLE INCURIE DES POUVOIRS PUBLICS (2/2)

Malgré la récurrence des pénuries, les laboratoires risquent dans les faits bien peu de
sanctions de la part des autorités sanitaires. Les obligations de service public des
laboratoires sont insuffisamment assorties de pénalités, qui ne peuvent étre prononcées que
dans des cas trop spécifiques.

- En 2017, ’ANSM n’a prononcé qu’une seule sanction en lien avec les ruptures de stock,
encore une en 2018 et deux en 2019.
- Les montants des sanctions sont de surcroit ridicules : en 2019 les laboratoires Sandoz et
Pfizer ont été condamnés respectivement a 830 € et 5 807 €* pour défaut d’information a la suite
de ruptures de stock.

’absence de stocks suffisants de médicaments

Malgré un vote des parlementaires en octobre 2019 en faveur de stocks de médicaments allant
jusqu’a quatre mois de consommation, le prochain décret, pas encore publié, ne prévoit plus qu’un
a deux mois de stock, insuffisant pour répondre a des pénuries de plus en plus longues : la durée
médiane des ruptures d’approvisionnement en officine en France est passée de 90 jours en
septembre 2019 a prés de 250 jours en septembre 2020, soit plus de 8 mois**.

* Source : France Assos Santé
**Qrdre national des Pharmaciens
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LES DEMANDES DE LUFC-QUE CHOISIR

Préoccupée par I'explosion du phénoméne des pénuries de médicaments, et par ses
conséquences désastreuses pour la santé des usagers, I’lUFC-Que Choisir demande :

* Lobligation pour les laboratoires de constituer des stocks suffisants pour répondre aux
besoins des usagers du systeme de santé pour I'ensemble des médicaments d’intérét
thérapeutique majeur.

* Le renforcement, dans la loi et dans les faits, des sanctions envers les laboratoires négligents
dans leur approvisionnement du marché francais.

* Que, si des relocalisations devaient étre entreprises grace a des financements publics,
celles-ci ne concernent que des médicaments d’intérét thérapeutique majeur (MITM), et
prioritairement les plus anciens et concernés par des pénuries récurrentes.

« Le développement d’une production publigue de médicaments, a méme d’assurer la
fabrication continue de ceux délaissés par les laboratoires.

B ®




