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La Commission européenne frappe un grand coup et suspend 700
médicaments génériques. En voici la liste.

e Pourquoi?

A la suite d’une inspection réalisée par I’Agence francaise du médicament (ANSM)
sur le site de production de médicaments génériques en Inde en 2014, il est apparu
des irrégularités et des manipulations de donnéespar une société installée a
Hyderabad. C’est la fagon dont la société GVK Biosciences conduisait les

études nécessaires a |'obtention des autorisations de mise sur le marché qui était
alors mise en cause et non l'efficacité et la sécurité des médicaments produits.
L'’Agence européenne du médicament (EMA) demandait alors de stopper la
commercialisation de plusieurs dizaines de médicaments génériques en Europe.

e Quand?

Depuis le 21 ao(t 2015, date a laquelle la Commission européenne demande aux
états membres d’appliquer sa décision. Mais des reports pouvant aller jusqu’a
deux ans sont acceptés pour éviter des ruptures de traitements lorsque les
médicaments de remplacement sont indisponibles ou insuffisants.
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¢ Qu&lsimédicaments?

De nombreux médicaments sont concernés, notamment des produits fréquemment
utilisés comme des génériques d’Ibuproféne, des anti-dépresseurs, des anti-
histaminiques, des médicaments contre I'Herpés, |'ostéoporose, la douleur, des
troubles gastriques ou la maladie de Parkinson... La liste des médicaments
concernés est désormais disponible, classée par pays prescripteurs.
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e Cela change quoi pour les patients?

Pas forcément grand-chose car en pratique, la France comme I’Allemagne, le
Luxembourg et la Belgique, a déja anticipé la décision et suspendu la
commercialisation de plusieurs dizaines de génériques depuis le début de

I'année 2015.

D’autre part, la décision européenne n’est pas définitive. Si les laboratoires qui
se fournissent auprés de cette entreprise indienne apportent les études démontrant
la bio-équivalence entre les génériques et les produits princeps, ils seront autorisés
a nouveau. Cela pourrait aller vite, si on en juge les vives réactions au plus haut
niveau du gouvernement indien apres cette décision.

e Faut-il douter des génériques?

Au Ministére de la santé, la confiance dans les médicaments génériques est
réaffirmée. Au contraire, la fermeté européenne démontre une procédure de
controdles efficace y compris dans des pays lointains, explique I'entourage de
Marisol Touraine au journal Le Monde qui a révélé la décision européenne. Elle
démontre aussi que I’Europe sait parler d'une méme voix.
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