Les pénuries de
meéedicaments:
historique et

pistes de

solutions

Lors de la session d’automne de I'assemblée des
delégues qui s’est tenue le 19 octobre, la SCMB a
accueilli Enea Martinelli, pharmacien en chef des
hopitaux fmi SA et vice-président de pharmaSuisse,
pour un expose consacre a la situation actuelle de
I’approvisionnement en médicaments en Suisse.

Ne se contentant pas d’expliquer les diverses causes
des problemes de livraison qui ne datent pas d’hier

et qui sont en train de s’aggraver, il a propose aussi
des pistes de solutions pour améliorer le systeme a

I’avenir.

Les difficultés d’approvisionnement en médicaments
et la «pénurie de médicaments » font 1’objet de vives
discussions, non seulement parmi les professionnels
de la santé, mais aussi dans les médias. La SMCB a
saisi I’occasion pour inviter ’'un des plus grands spé-
cialistes des médicaments en Suisse a faire un exposé
sur le sujet. Enea Martinelli, pharmacien en chef des
hopitaux fmi SA et vice-président de pharmaSuisse,
anime aussi www.drugshortage.ch, I'un des princi-
paux sites Web dédiés aux pénuries de médicaments
en Suisse. Dans son intervention, il a non seulement
expliqué aux délégués présents quels étaient les pro-
blémes d’approvisionnement, mais a aussi émis des
pistes de solutions.
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Situation initiale

Enea Martinelli démarre son allocution en exposant la
situation de base dans laquelle se trouve ’approvision-
nement en médicaments dans un pays a « haut revenu »
comme la Suisse. La qualité des soins de santé étant
¢levée, les patients et les fournisseurs de prestations
sont habitués a recevoir des médicaments immédia-
tement apres les avoir commandés. Ils s’attendent a
disposer tout naturellement d’un large choix de mé-
dicaments pour les consommateurs normaux et aussi
pour des groupes spéciaux comme les enfants et les
personnes agées. Les progres du systéme de santé ga-
rantissent un accés rapide aux innovations en maticre
de médicaments, mais a des prix élevés. Conséquence:
le systéme atteint ses limites, d’aprés Enea Martinelli,
et les «anciens» médicaments sont soumis a une forte
pression pour que soit réduite la charge économique
qui pése sur le systeme de santé.



https://www.drugshortage.ch/

Enea Martinelli, docteur
en pharmacie, a exposé
aux délégués présents ses
arguments fondés sur

des données solides.

Evolutions sur le marché des médicaments
Cette situation déja difficile est encore aggravée par
les changements fondamentaux qui s’opérent sur le
marché des médicaments. De nombreux médicaments
essentiels sont aujourd’hui «hors brevet», c’est-a-dire
que leur brevet a expiré. Désormais, la part des médi-
caments «hors brevet» dans I'usage quotidien se situe
autour de 70% en Suisse, selon Enea Martinelli. Mais
il serait faux de croire, sur la base de ces chiffres, que
I’innovation a fortement diminué. Elle s’oriente en fait
de plus en plus vers des pathologies tres spécifiques
et rares, appelées «maladies orphelines», ce qui a en-
trainé une forte baisse de I'innovation pour les médica-
ments destinés a un large public. Cette focalisation sur
les «médicaments orphelins» est notamment motivée
par leur caractére lucratif, car ils permettent de réali-
ser des bénéfices bien plus élevés que les médicaments
largement distribués.

Comme la responsabilité des principes actifs pharma-
ceutiques «hors brevet» n’incombe plus au fabricant
d’origine, la responsabilité directe est bien souvent
répartie afin de garantir I’approvisionnement et la
qualité. L’étiquette ne permet plus d’identifier concre-
tement les entreprises a ’origine des principes actifs.
Résultat: leur rentabilité passe au premier plan et la

production des produits intermédiaires ou finaux
moins rentables est abandonnée. Pour qu’un principe
actif soit proposé, il est essentiel qu’il soit rentable, et
en raison de la concurrence des prix dans le segment
«hors brevet», le nombre de producteurs ne cesse de
diminuer. Environ un tiers des médicaments qui sont
hors brevet ne serait plus produit que par un seul fa-
bricant dans le monde, et par deux fabricants pour un
autre tiers.

Les pénuries en Suisse

Le manque de fabricants joue un role essentiel dans les
problémes de livraison rencontrés en Suisse. Malgré
un secteur pharmaceutique développé, la Suisse ne
produit pratiquement pas de principes actifs dans le do-
maine des brevets expirés et se concentre avant tout sur
les principes actifs brevetés qui sont lucratifs. Selon
Enea Martinelli, ce sont les conditions économiques
qui déterminent la fabrication: en I’absence de rende-
ment possible, pas d’investissement. Il en résulte une
grave dépendance vis-a-vis de la production de pays
comme la Chine et I'Inde. Enea Martinelli donne un
exemple parlant, celui de ’antibiotique pipéracilline/
tazobactam, qui était produit a 80% en Chine. Puis,
en 2016, aprés qu’une explosion se soit produite dans
I'usine productrice, I'approvisionnement mondial de
cet antibiotique a soudainement dépendu de I’Italie, qui
produisait les 20 % restants. Enea Martinelli explique
que pendant de telles crises d’approvisionnement, les
petits marchés sont relégués au second plan, caril y a
plus d’argent & gagner dans des pays comme les Etats-
Unis, dont le systéme de prix est flexible. Il précise
qu’en Suisse, les produits « non rentables » sont en plus
retirés plus rapidement. Auparavant, cette situation
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C’est avec un intérét
marqué que les délégués
présents ont suivi I’exposé.

était compensée par une innovation constante, mais
depuis que celle-ci stagne, la situation s’aggrave. Le
secteur hospitalier est confronté a cette problématique
depuis quinze ans déja, tandis que les professionnels
de santé libéraux en ressentent les effets surtout depuis
la pandémie de COVID-19. La demande en génériques
est souvent trés forte, mais le marché suisse est tout
simplement trop petit pour avoir plusieurs fournisseurs.
Par exemple, I’approvisionnement, essentiel, du diuré-
tique Aldactone est couvert en Allemagne par vingt
titulaires d’autorisations de mise sur le marché de gé-
nériques, alors qu’en Suisse, on ne trouve que l’origi-
nal. Que se passerait-il maintenant si le fabricant de
loriginal décidait d’arréter la production en raison de
la pression sur les prix et qu’une pénurie se produisait ?

«La demande en génériques
est souvent trés forte,
mais le marché suisse est
tout simplement trop

petit pour avoir plusieurs
fournisseurs.»

Qui est responsable?

Chaque gouvernement a recours a une stratégie dif-
férente pour lutter contre les pénuries. Alors que la
Belgique et ’Autriche prononcent des interdictions
d’exportation dés qu’un principe actif est inscrit sur la
liste des ruptures de stock de médicaments, les pays
scandinaves menacent d’infliger une amende conven-
tionnelle si la livraison ne peut étre effectuée. Apres ces
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exemples, Enea Martinelli a montré aux délégués pré-
sents comment la Suisse gérait un probleme d’approvi-
sionnement. I1 a tout d’abord précisé que le probleme
n’était pas le nombre de médicaments manquants, mais
plutot la pénurie de certains médicaments. Comme la
loi fédérale sur ’approvisionnement économique du
pays (LAP) prévoit que la Confédération est respon-
sable de I’approvisionnement en médicaments en cas
de crise, il est essentiel de définir quels sont ces médi-
caments vitaux qui reléveraient donc de la compétence
de la Confédération. Les définitions d’une «pénurie
grave» et du « caractére vital » des médicaments conte-
nues dans la LAP ne rempliraient pas suffisamment cet
objectif, car elles ne sont pas assez concretes. 11 vaut
mieux privilégier la définition de la Food and Drug
Administration (FDA) américaine, car elle énonce de
maniére concise quels médicaments doivent étre consi-
dérés comme vitaux. Enea Martinelli s’est prononcé en
faveur de I’établissement d’une vaste liste de principes
actifs qui sont essentiels et vitaux, afin que la Confédé-
ration puisse aussi étre responsable de la disponibilité
de ces principes actifs. Cela concerne tous les services
intéressés, comme Swissmedic pour ’homologation,
I’Office fédéral de la santé publique (OFSP) pour la
fixation des prix et I'Office fédéral pour I’approvision-
nement économique du pays (OFAE). L’OMS dispose
d’une telle liste, mais elle est congue pour étre globale.
Dans la mesure ou chaque pays a son propre systéme
de santg, il a aussi ses propres besoins.

Comme la responsabilité de I'importation de médi-
caments manquants n’est pas clairement définie en
raison de la situation légale qui prévaut en dehors des
situations de crise, ce sont souvent les fournisseurs de




prestations qui sont en premiére ligne et qui doivent
faire face aux problémes. Pour éviter cela, il serait judi-
cieux, d’aprés Enea Martinelli, de centraliser chez les
cantons la responsabilité en cas de pénurie.

Impact sur P'approvisionnement

Aujourd’hui, tant les fournisseurs hospitaliers de pres-
tations que ceux des cabinets médicaux ou des phar-
macies sont confrontés a des pénuries d’approvision-
nement. Enea Martinelli précise que cela exige un haut
degré de flexibilité et la volonté d’improviser. Dans
le domaine des soins aigus, les perturbations engen-
drées ont un impact direct sur les traitements mis en
place. Enea Martinelli révéle que souvent, on choisit
un pis-aller, ce qui en 2019 a notamment contraint les
professionnels de certaines cliniques a administrer un
médicament réservé aux vaches pour déclencher le tra-
vail chez des femmes enceintes, faute de disponibilité
du médicament de médecine humaine.

Il ajoute que dans le traitement des maladies chro-
niques, qui est le plus souvent effectué¢ par des four-
nisseurs de prestations libéraux, il n’est pas rare qu’il
faille trouver une alternative en cours de thérapie. Dans
ce cas, la perturbation de I’approvisionnement entraine
un important surcroit de travail, car il faut adapter dans
I'urgence la méthode de traitement déja appliquée. La
disparition d’'un médicament bien établi dans le traite-
ment conduit a de nouvelles évaluations individuelles,
a des changements de traitement et & un nouveau do-
sage; tout cela est non seulement colteux, mais aus-
si chronophage. Enea Martinelli a néanmoins mis en
garde ’assemblée contre les achats frénétiques lorsque
des problémes d’approvisionnement se dessinent: ils
ne font qu’accélérer la pénurie et aggraver donc encore
plus la situation. L’idéal pour le patient ou la patiente et
le fournisseur de prestations est de garder son calme et
de chercher ensemble une solution.

Perspective

En conclusion de son exposé, Enea Martinelli donne
un apercu des pistes qu’il entrevoit pour améliorer
la situation. Il rappelle qu’en 1’état actuel des choses,
I’Etat laisse aux fournisseurs de prestations le soin de
résoudre les problémes liés a 'approvisionnement en
médicaments. Bien que des bases 1égales existent, elles
ne sont pas assez précises pour définir clairement les
responsabilités, ce qui laisse souvent les fournisseurs
de prestations livrés a eux-mémes. Enea Martinelli pré-
cise qu’il est impératif de clarifier les roles de la Confé-
dération et des cantons pour lutter a I’avenir contre les
pénuries de médicaments. Selon lui, c’est clairement
a la Confédération qu’il appartient de prendre les de-
vants. Il est essentiel d’¢laborer un plan clair pour des
soins de qualité. A ce titre, Enea Martinelli souligne
que tous les fournisseurs de prestations du systéme de
santé ont un role a jouer. Les producteurs de principes
actifs, les pharmaciens et les pharmaciennes ne sont
pas seuls a devoir collaborer, le corps médical et les

assureurs-maladie doivent aussi coopérer, afin qu’a
lavenir I'approvisionnement en médicaments soit
garanti.

Discussion

L’exposé a été suivi d’une discussion ouverte avec les
délégués présents. « Qui n’est pas directement concer-
né par les pénuries de médicaments?», a demandé
Enea Martinelli a ’assemblée. Sur la cinquantaine de
professionnels de la santé présents, pas un seul n’a levé
la main — tous sont concernés par la pénurie. Interrogé
sur I’évolution des goulets d’étranglement, Enea Mar-
tinelli a déclaré que ces derniers persisteraient, en pré-
cisant qu’il espérait que la situation ne s’aggrave pas
davantage.

Aprées quelques questions supplémentaires concernant
la facturation de médicaments spécifiques et la 1égalité
de la distribution de médicaments importés, le constat
d’une situation actuelle inquiétante, mais pas désespé-
rée, a été dressé. Des mesures politiques ciblées et une
collaboration axée sur des objectifs précis de tous les
acteurs du systéme de santé peuvent permettre d’amé-
liorer ’approvisionnement en médicaments de maniére
durable en Suisse.

Enea Martinelli a offert a celles et ceux qui souhaitaient
s’engager sur le plan politigue pour 'amélioration du sys-
teme la possibilité de signer Iinitiative « Oui a un approvi-
sionnement médical sir». Vous trouverez de plus amples
informations en cliquant sur les liens suivants:

www.versorgungsinitiative.ch
www.initiative-approvisionnement.ch
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