Des médicaments gén

ériques sur la sellette

Bruxelles demande la suspension de centaines de produits, dont la conformité est mise en doute

asse-téte en vue pour les

Etats membres de

I'Union  européenne

(UE). La Commission
européenne a notifié aux Vingt-
Sept la suspension des autorisa-
tions de mise surle marché de plu-
sieurs centaines de médicaments
génériques commercialisés sur le
continent. Bruxelles, qui se fonde
sur un avis émis par 'Agence euro-
péenne des médicaments (EMA),
invoque «l'insuffisance des preu-
ves concernant la fiabilité des
données dessai», en particulier
des études de bioéquivalence, qui
visent a démontrer qu'un médica-
ment générique libére la méme
quantité de substance active dans
l'organisme que le médicament
de référence qu'il copie.

Les laboratoires pharmaceuti-
ques sont sommés d'y mettre
bon ordre au plus vite en fournis-
sant de nouvelles données scien-
tifiques conformes aux exigences
de qualité européennes. Pro-
bléme: la liste des médicaments
notifiés, & laquelle aucun Etat
membre n'échappe, est longue.
LEMA compte prés de 2250 réfé-
rences touchées, I'Allemagne arri-
vant en téte avec 208 références,
devant les Pays-Bas (188), le Portu-
gal (112) et la France (98).

En pratique, le chiffre est plus
réduit, nombre d'entre elles
concernant un méme meédica-
ment vendu sous des présenta-
tions (gélules, comprimeés, injec-
tions, poudre a diluer...), des do-

sages et dans des pays différents.
Ainsi, pour la France, 'Agence na-
tionale de sécurité du médica-
ment et des produits de santé
(ANSM) recense tout compte fait

72 génériques affectés. -
Metire en péril .

Malgré tout, refaire des études de
bioéquivalence nécessite du

temps, et l'injonction de la Com-
mission pourrait mettre en péril
I'équilibre déja précaire de I'appro-
visionnement en produits de
santé sur le continent. Faut-il reti-
rer de la vente les génériques lis-
tés, aurisque de créer des pénuries
de médicaments délétéres pour
les patients, ou maintenir sur le
marché ces produits aux dossiers
réglementaires non conformes en
attendant leur régularisation?
Bruxelles laisse le choix a chaque
Etat membre de décider, produit
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par produit de la conduite & suivre,
en donnantla possibilité de repor-
terlasuspension de deux ans pour
les génériques jugés «d'une im-
portance cruciale au niveau natio-
nal », et dont les alternatives exis-
tantes pourraient ne pas étre dis-
ponibles en quantités suffisantes.
L'Hexagone n'a pas encore tran-
ché. LANSM doit se prononcer sur
les 72 génériques identifiés en
France avant le 24 juin. Parmi les
traitements sur la sellette figu-

rent plusieurs antirétroviraux,

utilisés dans le traitement de I'in-
fection par le VIH (sida), des anti-
diabétiques (metformine, sita-
gliptine, vildagliptine), des anti-
cancéreux ciblant des cancers du
sein, du pancréas ou du sang, des
antiépileptiques (topiramate, la-
cosamide), mais aussi des généri-
ques de l'olanzapine, indiqués
dans les troubles bipolaires et la
schizophrénie, de la betahistine
(contre les vertiges) ou encore du
propofol, un anesthésique cou-
rant a 'hopital, et du tadalafil, co-
pie du médicament de référence
Cialis, connu pour ses effets simi-
laires au trés populaire Viagra.:

?
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L'autorité de santé indique qu’
«il n'y a pas de risque identifié
pour les patients traités par I'un de
ces médicaments», dont beau-
coup sont commercialisés depuis
de nombreuses années. L'agence
est actuellement en train d'éva-
luer la situation au cas par cas en
concertation avec les laboratoires
pharmaceutiques. Une grande
partie des principaux généri-
queurs opérant sur le territoire,
dont: Biogaran, Viatris, Sandoz,
Arrow ou EG Labo, ont au moins
un médicament inscrit surla liste
de I'EMA. Informés de la procé-
dure européenne depuis plu-
sieurs mois, certains ont toute-
fois d'ores et déja soumis les ré-
sultats de nouvelles études de
bioéquivalence. Les éventuelles
suspensions pourraient, en con-
séquence, étre moins nombreu-
ses qu'anticipées.

Inspection de routine

- La décision de Bruxelles frappe

par lI'importance du nombre de
médicaments et de laboratoires
pharmaceutiques (plus d'une
centaine de génériqueurs, petits
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ou grands, sur tout le continent).
Comment l'expliquer? Pour cela,
il faut remonter au point de dé-
part en Inde, dans les bureaux de
Synapse Labs.

L'histoire débute en novem-
bre 2020. L'agence espagnole du
médicament méne alors une ins-
pection de routine dans les lo-
caux de la société indienne, ins-
tallée 4 Pune dans la région du
Maharashtra. Le sous-traitant ne
fabrique pas de médicaments,
mais il fournit pour les laboratoi-
res pharmaceutiques, dont de
trés nombreux industriels ven-
dant leurs traitements en Eu-
rope, des services de recherche et
développement allant de la con-
duite d'essais cliniques a la réali-
sation d'études de pharmacovi-
gilance ou de bioéquivalence.

A ce titre, 'entreprise est donc
soumise aux controles des auto-
rités sanitaires des différents
pays dans lesquels ses clients
opeérent. Ces derniéres peuvent
ainsi venir s'y assurer que les
prestations effectuées respec-
tent les normes internationales
de bonnes pratiques.
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Lors de sa visite en 2020, le gen-
darme du médicament espagnol
releve cependant des irrégularités
«jetant de sérieux doutes sur la
validité et la fiabilité des données
des études» dans les dossiers de
bioéquivalence examinés de
2009 a 2019, note un rapport de
I'EMA. Une nouvelle inspection
du sous-traitant indien en no-
vembre 2022 confirme les obser-
vations constatées deux ans plus
tot. L'agence espagnole alerte

alors I'Agence européenne des

médicaments le 27 juin 2023.
S'ensuivent plusieurs’ mois
d’échanges entre l'autorité de

Les laboratoires
pharmaceutiques
sont sommeés
de fournir
au plus vite
de nouvelles
données
scientifiques
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Clest, en pourcentage, la part
des génériques dans les ventes
annuelles de médicaments

en Europe. En France, 4 boites
de médicaments délivrées

sur 10 sont des génériques

i

C’est le nombre de médicaments
génériques concernés en France
par une possible suspension

de leur autorisation de mise

sur le marché

-30

C’est, en pourcentage, la
différence de prix, en moyenne,
dans 'Hexagone entre

un médicament générique

et le médicament de référence
qu’il copie. Un écart générateur
d’importantes économies

pour 'Assurance-maladie

. santé de I'UE et Synapse Labs, au

cours desquels 'EMA examine
minutieusement les dossiers liti-
gieux, avant de recommander, le
21 mars, la suspension des autori-
sations de mise sur le marché

_ d'une partie des génériques tes-

tés par Synapse Labs qui sont
commercialisés en Europe. Deux
mois plus tard, le 24 mai, 'avis de
I'EMA se transforme finalement
en injonction de la Commission
européenne.

Laffaire met surtout en exergue
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une faiblesse bien connue de

l'industrie pharmaceutique, 4 sa-
voir sa forte dépendance a quel-
ques gros fournisseurs ou presta-
taires mondiaux, aux différents
maillons de la chaine du médica-
ment. A I'image de la fabrication
de principes actifs, concentrée
pour certaines molécules trés
consommeées, dans les mains
d’une poignée d'industriels. Pour
éviter 1'écueil, certains laboratoi-
res diversifient leurs sources.
Mais cela a un coiit que tous ne
veulent pas, ou parfois ne peu-
vent pas, assumer. @
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Des salariés du nucléaire
se mettent en gréve

Des salariés du secteur de
'énergie se sont mis en gréeve,
jeudi 20 juin, 4 la suite de
'appel de la CGT, notamment
dans plusieurs centrales nu-
cléaires d’EDF, contre un pro-
jet de réforme de la grille des
salaires de la branche, a ap-
pris I'AFP. Ces actions visent a
faire pression sur une séance
de négociations prévue jeudi
et a dénoncer des premiers
niveaux de rémunération
«en dessous du smic»,
aindiqué la CGT. - (AFR)

AUTOMOBILE

Les ventes d’hybrides
progressent en Europe
Les ventes de voitures parti-
culieres hybrides ont conti-
nué a progresser en Europe
en mai, tandis que les autres.
motorisations reculent, selon
les chiffres publiés jeudi

20 juin par I'Association euro-
péenne des constructeurs
automobiles. Les véhicules a
essence et diesel représen-
tent désormais moins de la
moitié des ventes sur le con-
tinent, alors que les hybrides
ont atteint 29,9 % des ventes
en mai (+ 16,2 % en un an).
Les électriques représentent
12,5 % du marché, en net re-
cul sur un an (—12 %). — (AFR)

Danone compte sur le vieillissement pour se relancer

Le groupe agroalimehtaire francais dévoile sa nouvelle stratégie, qui fait la part belle a la nutrition médicale

n mars 2022, Antoine de
Saint-Affrique, fraiche-
ment nommé a la téte de
Danone, dévoilait son plan straté-
gique. A cette occasion, la commu-
nauté financiére avait été conviée
a Evian-les-Bains (Haute-Savoie),
aux sources historiques de I'entre-
prise agroalimentaire. Et le nou-
~veau directeur général mettait en
exergue une innovation: une
bouteille d’Evian avec des bulles.

De la tradition a la modernité.
Prés de deux ans plus tard, cap est
mis surles Pays-Bas etle futur. Les
investisseurs ont, en effet, été in-
vités a visiter, mercredi 19 juin, le
centre de recherche d'Utrecht
avant de prendre, le lendemain, le
chemin dAmsterdam, pour une
présentation stratégique. Un
choix qui n'a rien d’anodin, sa-
chant que les équipes scientifi-
ques réunies en Hollande se foca-
lisent sur la nutrition spécialisée,
infantile et médicale.

Or, M. de Saint-Affrique a décidé
de faire des boissons nutrition-
nelles destinées aux gens agés ou
malades un des moteurs de déve-
loppement de Danone. Un fer de
lance de sa stratégie pour assurer
une croissance rentable, dont il

dessine une nouvelle étape.
En 2022, le directeur général du
groupe connu pour ses marques
Activia, Alpro, Actimel ou Volvic
avait, en présentant son plan « Re-
new Danone », conforté le fleuron
du CAC 40 sur ses trois métiers:
les produits laitiers et d'origine
végétale, les eaux en bouteille et
la nutrition spécialisée.

Risques de dénutrition

Le premier reste toujours le ceeur
duleader mondial du yaourt. Il re-
présente la moitié de son chiffre
d’affaires qui a atteint 27,6 mil-
liards d’euros en 2023. La nutri-
tion spécialisée peése pour sa part
8,3 milliards d’euros, dont 40 %
pour ses applications médicales.

Antoine de Saint-
Affrique évoque
I'Inde ou I’Asie du
Sud-Est comme
de possibles
territoires
de conquéte

Mais son taux de croissance
(6,7 %) et sa marge opérationnelle
(20,8 %), comparée aux 12,6 % du
groupe, font miroiter de belles
perspectives. D'autant que Da-
none mise surle vieillissement de
la population mondiale pour do-
perlemarché. Il se propose d'étof-
fer une gamme de produits adap-
tés comme les Fortimel, un com-
plément nutritionnel oral hyper-
protidique et hyperénergétique
aromatisé pour lutter contre les
risques de dénutrition.

Le groupe évoque d'autres pis-
tes qui pourraient soutenir sa
croissance. Comme celle de la
consommation hors domicile. Ou
encore l'extension de ses zones
d'activité géographique. Il évoque
I'Inde ou I'Asie du Sud-Est comme
de possibles territoires de con-
quéte. Dans ce contexte, Antoine
de Saint-Affrique a donné quel-
ques perspectives financiéres aux
investisseurs. Il table sur une
croissance annuelle a données
comparables comprise entre 3 %
et 5% surla période 2025-2028. Et
fixe comme objectif une crois-
sance plus rapide du résultat opé-
rationnel courant. Mais rien n’est
dit sur la marge opérationnelle.

Le directeur général de Danone
estime qu'il a construit des bases
solides au sein du groupe pour
entamer cette nouvelle phase de
croissance. En effet, en deux ans,
il I'a restructuré et s'est séparé de
prés de 10 % de son chiffre d'affai-
res. Sans avoir parfois toute la
maitrise des opérations.

Ainsi, la guerre en Ukraine a pré-
cipité la décision de sortir de Rus-
sie. Mais le piége russe s'est re-
fermé sur Danone et sa filiale de
produits laitiers et végétaux, qui
représentait 6 % de son chiffre
d’affaires et 7200 salariés, est fi-
nalement passée entre les mains
d’un proche de Vladimir Poutine.
Solder une aventure d’'une tren-
taine d'années dans ce pays lui
aura colté 1,2 milliard d'euros.

Vague de cessions

Le groupe agroalimentaire fran-
¢ais a également di provisionner
dans ses comptes, en 2023, une
perte de plus de 400 millions
d'euros liée a la vente des mar-
ques de produits laitiers biologi-

- ques Horizon Organic et Wallaby

aux Etats-Unis au fonds d’'inves-
tissement américain Platinum
Equity. Ces marques étaient en-

trées dans le périmeétre du nu-
méro un mondial du yaourt lors
de I'acquisition de la société Whi-

teWave en 2017 pour un cotiteux.

chéque de 11,7 milliards d’euros.
Ces différentes dépréciations ont
fait fondre le résultat net. Aprés
avoir été divisé par quasiment
deux en 2022, & 959 millions
d'euros, il s'est encore érodé
en 2023, a 881 millions d'euros.

Apres cette vague de cessions, 8

laquelle s'ajoute celle de Michel
& Augustin a l'italien Ferrero, Da-
none se dit prét a considérer des
acquisitions qui renforceraient
son modele. Il a ainsi récemment
jeté son dévolu sur deux petites
sociétés de nutrition médicale,
I'une en Pologne, Promedica,
'autre aux Etats-Unis, Functional
Formularies. Des signes tangibles
de ses nouvelles priorités. « Le Da-
none d'aujourdhui n'est plus celui
d'il y a deux ans. Les bases sont en
place pour que la science, les
consommateurs et les patients
soient véritablement au ceceur
d'une entreprise toujours plus en
phase avec sa mission unique, cen-
trée sur la santé», conclut M. de
Saint-Affrique. ®
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