Persbericht

Contact communicatiebureau:

Luc Engelbos bij Luna

Tel.: +32 2 658 02 78

Gsm: +32 495 59 38 08

E-mail: luc@luna.be
http://www.luna.be
Reactie FeBelGen op Kiwi-KB: 

“Kiwi light is dodelijke citroen voor generieke sector”
Sector vreest proefkonijn te worden voor technische miskleun waarvoor het niet eens werd geconsulteerd

Brussel, 11 mei 2006 – FeBelGen, de federatie van de Belgische producenten van generische geneesmiddelen, voelt zich gepakt. Het kabinet Demotte plant morgen een consultatie met FeBelGen rond het ontwerp-KB over de invoering van het kiwi-model, terwijl FeBelGen vandaag in de pers moet lezen dat het KB vandaag al getekend zou worden. 

De oorspronkelijke bedoeling van de bedenker van het kiwi-model, Dr Van Duppen, was te komen tot lage geneesmiddelenprijzen, ook voor dure ‘me too’s’, zonder therapeutische meerwaarde, die nog onder octrooi zijn. Het middel om dit doel te bereiken was het Nieuw-Zeelandse kiwimodel.

Joris Van Assche, secretaris-generaal van FeBelGen: “Het Belgische kiwi light-model schiet totaal zijn doel voorbij. Onder druk van Big Pharma werden eerst octrooigeneesmiddelen (waaronder de dure me too’s) uitgesloten van het model. Het gaat ook niet langer om een openbare aanbesteding, waarbij de laagste bieder zekerheid heeft over het volume van geneesmiddelen (aangekocht door de overheid) en de looptijd van de aanbesteding. Het KB van Minister Demotte zegt immers niets over de looptijd van het model (zes maanden? drie jaar?) en de Belgische overheid koopt ook geen geneesmiddelen aan. Gevolg: niemand zal met zekerheid kunnen voorspellen hoeveel producten hij zal kunnen of mogen leveren.”

Er zijn volgens FeBelGen nog andere technische hiaten, die het Belgische model totaal onwerkbaar maken, en in het bijzonder zeer negatief dreigen uit te draaien voor de patiënten en voor de generieke bedrijven:

· Het KB bepaalt dat bedrijven in kwestie de garantie moeten kunnen geven om binnen de 6 maanden de helft van het resterende marktaandeel te kunnen aanleveren (minstens 50 % dus). In werkelijkheid kunnen alleen grote spelers (klassieke producenten dus) zoiets realiseren, en zullen kleinere – generieke – bedrijven worden uitgesloten, zeker als er geen zekerheid is over de looptijd van de periode. 

· Kan de “winnaar” de volledige markt niet bevoorraden, omdat zijn product “tijdelijk” niet beschikbaar is, dan bepaalt het KB dat het tweede goedkoopste product de preferentiële terugbetaling krijgt. Maar wat is “tijdelijk”? Welk bedrijf kan op basis van deze informatie zijn beleid bepalen? Deze maatregel zal zeker leiden tot stockbreuk, waarbij overgeschakeld zal worden naar de veel duurdere merkproducten die nog onder octrooi zijn.

· Niets is geregeld i.v.m. de marges die moeten toegekend worden aan de distributie (apothekers en groothandel). In werkelijkheid zijn de marges van de (goedkope) generieke medicijnen in absolute waarde altijd gelijk aan de marges van het overeenstemmende, duurdere, origineel product (zoniet heeft de apotheker er geen belang bij het generiek product af te leveren). Maar hoe kan een generiek bedrijf zich nu met kennis van zaken inschrijven op het Belgische kiwi-model als hij niet weet welke marges de concurrent (producent van merkgeneesmiddelen) zal hanteren?

Joris Van Assche: “We staan er echt van versteld dat de Minister beweert bij wijze van proef het Belgische kiwi-experiment los te laten op de cholesterolverlagers (en daarna de maagzuurremmers). In de markt van de cholesterolverlagers wordt 66 %van de omzet gerealiseerd door dure merkproducten die nog onder octrooi zijn. Die blijven dus buiten schot. Voor de andere producten, zoals Zocor en zijn generieke varianten, is de prijs over de laatste 2 jaren gezakt met 70 % (zie tabel). We zitten hier dus quasi aan de bodemprijs. Bovendien zijn de cholesterolverlagers (de simvastatines) de tweede belangrijkste bron van inkomsten voor de generische bedrijven. De cijfers tonen aan dat de omzet van de statines reeds fel gezakt is, terwijl het volume stijgt (cfr. grafieken). Dit is voor een groot stuk te danken aan de inspanning van de generische sector. De Minister kondigt ook aan dat hij na de cholesterolverlagers ook de maagzuurremmers (de omeprazoles) zal aanpakken, de belangrijkste molecule voor de generieken. In totaal maken beide 35 % van de omzet uit.” 

Het gecombineerd effect van het kiwi–model en andere maatregelen die recent door Minister Demotte genomen zijn (de prijsdaling van bepaalde originele producten zoals Zantac, die generieke bedrijven verplicht moeten volgen), heeft voor gevolg dat meer dan 40 % van het generieke zakencijfer onder druk komt te staan. Geen enkele sector kan dit verwerken. Zeker niet in een land als België, waar de generieke sector nog in zijn kinderschoenen staat, en de overgrote meerderheid van de bedrijven niet eens break-even draait. 

Joris Van Assche: “Deze kiwi light dreigt uit te draaien op een dodelijke citroen. Is dit allemaal toeval? FeBelGen blijft geloven dat het niet de bedoeling is van de regering om de generieke sector onderuit te halen. Want dit zou betekenen dat het monopolie van Big Pharma opnieuw geïnstalleerd wordt, en de patiënt opnieuw meer zal betalen. In ieder geval volgen de hoofdkwartieren van de generieke bedrijven de situatie in België op de voet. Sommige hebben al te kennen gegeven dat het zo niet langer kan en hebben de eerste maatregelen genomen.”
Grafiek 1: Verkocht volume statines
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Grafiek 2: Omzet statines
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Uit de grafieken blijkt duidelijk dat de daling van de omzet van generische statines gepaard gaat met een stijging van het aantal eenheden en dus het aantal patiënten dat behandeld wordt. Anderzijds zien we dat de producten onder octrooi een kleine 70% van de omzet voor hun rekening nemen. Is het dan nog nodig besparingen te doen op het deel van de markt (generieken) waar de omzet duidelijk daalt? Waar is hier nog ruimte voor verdere besparingen?

Voor een interview met secretaris-generaal Joris Van Assche, contacteer Joris Van Assche: 0475 36 80 17 of Luc Engelbos: luc@luna.be of 02 658 02 78

Over FeBelGen

FeBelGen is de Federatie van Belgische producenten van Generische geneesmiddelen en heeft haar zetel in Brussel. Ze telt negen leden-multinationals die deel uitmaken van een groot internationaal farmaceutisch concern: Bexal (Hexal-groep), Eurogenerics (Stada-groep), Merck Generics (Merck-groep), ratiopharm (ratiopharm-groep), Sandoz (Novartis-groep), Topgen (Zambon-groep), Mayne Pharma (Mayne-groep), Teva Generics Belgium en Teva Pharma Belgium (beide Teva-groep). Samen vertegenwoordigen zij meer dan 85% van de Belgische generiekenmarkt. FeBelGen ijvert voor het voorschrijven en gebruiken van generische geneesmiddelen en stelt alles in het werk om de toename hiervan te bevorderen. 
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 (Thousands)		OCT-DEC/04		JAN-MAR/05		APR-JUN/05		JUL-SEP/05		OCT-DEC/05		JAN-MAR/06		onder/uit patent

		C10A1 STATINES INH.HMG-COA RED		668.7		677.4		734.0		708.8		741.2		758.4		48,387.6		47,888.7		51,272.1		45,252.4		45,476.6		43,259.0

		ATORVASTATIN (under patent)		234.9		229.5		245.9		235.4		242.4		226.9		22,150.1		21,692.9		23,356.5		22,475.1		23,219.4		21,858.9		onder patent

		LIPITOR		234.9		229.5		245.9		235.4		242.4		226.9		22,150.1		21,692.9		23,356.5		22,475.1		23,219.4		21,858.9

		SIMVASTATIN (off patent)		287.8		299.0		319.4		311.1		320.9		348.9		12,894.8		13,131.7		13,943.1		11,917.6		11,061.5		10,257.8		uit patent

		ZOCOR		132.0		125.3		130.6		121.1		122.1		123.4		7,254.6		6,796.9		6,987.2		5,365.5		4,671.4		3,862.2

		SIMVASTATINE EG		42.7		47.2		52.8		54.2		57.7		68.4		1,456.6		1,635.6		1,850.2		1,851.0		1,735.3		1,602.1

		DOCSIMVASTA		42.0		39.3		48.1		43.1		43.4		46.2		1,629.9		1,520.6		1,886.7		1,516.3		1,500.7		1,473.5

		SIMVASTATINE-BXA		21.4		28.6		28.8		26.7		32.4		40.9		714.0		967.7		985.8		882.2		1,000.3		1,270.5

		SIMVASTATINE SANDO		24.4		26.6		26.5		27.6		27.8		24.8		925.0		1,029.5		1,033.1		953.5		834.2		736.3

		SIMVASTATINE TEVA		8.4		10.8		12.5		13.8		12.2		16.5		244.9		316.2		367.4		427.2		379.7		395.3

		SIMVASTATINE-RPH		9.0		12.2		9.6		12.3		11.1		12.7		374.1		522.8		426.1		468.7		428.4		379.2

		CHOLEMED		4.3		5.2		5.9		6.6		7.2		8.2		151.0		181.5		208.0		225.2		243.7		264.8

		SIMVASTATINE-MCK		3.6		3.8		4.6		5.2		5.2		5.8		144.8		161.0		198.6		209.5		208.0		212.6

		SIMVAFOUR		0.0		0.0		0.0		0.5		1.9		2.0		0.0		0.0		0.0		18.5		59.9		61.3

		ZOCOR        AKT>>		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0

		ROSUVASTATIN (under patent)		44.0		47.1		58.2		59.5		70.6		73.3		3,350.6		3,584.0		4,409.8		4,547.7		5,375.4		5,617.9		onder patent

		CRESTOR		44.0		47.1		58.2		59.5		70.6		73.3		3,350.6		3,584.0		4,409.8		4,547.7		5,375.4		5,617.9

		PRAVASTATIN (off patent)		82.4		83.8		92.0		85.4		89.8		92.9		8,705.3		8,292.3		8,333.0		5,149.9		4,649.4		4,432.3		uit patent

		PRAVASINE		58.0		51.2		47.6		41.5		37.6		30.0		7,356.2		6,503.7		6,055.6		3,519.1		2,875.3		2,268.3

		PRAREDUCT-MCK		24.4		30.1		33.4		31.3		34.5		39.8		1,348.1		1,703.5		1,914.2		1,197.1		1,200.3		1,405.6

		PRAVASTATINE-BXA		0.0		2.6		4.6		5.5		6.4		8.1		1.0		85.2		150.2		184.9		214.0		261.5

		DOCPRAVASTATINE		0.0		0.0		4.2		4.6		4.9		6.4		0.0		0.0		141.9		164.1		166.1		218.0

		PRAVASTATINE EG		0.0		0.0		0.0		1.0		4.3		5.4		0.0		0.0		0.0		30.6		124.8		178.5

		PRAVASTATINE SANDO		0.0		0.0		2.2		1.6		2.1		2.6		0.0		0.0		71.1		54.1		68.9		83.5

		PRAVASTATINE TEVA		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.6		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		17.0

		FLUVASTATIN (under patent)		19.6		18.1		18.5		17.5		17.6		16.4		1,286.7		1,187.7		1,229.7		1,162.1		1,170.9		1,092.0		onder patent

		LESCOL-EXEL		14.9		13.7		14.4		13.7		13.8		12.8		1,058.5		974.4		1,026.6		976.0		988.2		917.7

		LESCOL		4.7		4.4		4.2		3.8		3.8		3.6		228.2		213.3		203.1		186.1		182.7		174.3

		CERIVASTATIN		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		onder patent

		CHOLSTAT		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0

		LIPOBAY		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0

		under patent		298.5		294.6		322.6		312.3		330.5		316.6		26,787.5		26,464.7		28,996.1		28,184.8		29,765.7		28,568.8

		off patent		370.2		382.8		411.4		396.5		410.7		441.9		21,600.1		21,424.0		22,276.1		17,067.6		15,710.9		14,690.2
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 (Thousands)		OCT-DEC/04		JAN-MAR/05		APR-JUN/05		JUL-SEP/05		OCT-DEC/05		JAN-MAR/06		onder/uit patent

		C10A1 STATINES INH.HMG-COA RED		668.7		677.4		734.0		708.8		741.2		758.4		48,387.6		47,888.7		51,272.1		45,252.4		45,476.6		43,259.0

		ATORVASTATIN (under patent)		234.9		229.5		245.9		235.4		242.4		226.9		22,150.1		21,692.9		23,356.5		22,475.1		23,219.4		21,858.9		onder patent

		LIPITOR		234.9		229.5		245.9		235.4		242.4		226.9		22,150.1		21,692.9		23,356.5		22,475.1		23,219.4		21,858.9

		SIMVASTATIN (off patent)		287.8		299.0		319.4		311.1		320.9		348.9		12,894.8		13,131.7		13,943.1		11,917.6		11,061.5		10,257.8		uit patent

		ZOCOR		132.0		125.3		130.6		121.1		122.1		123.4		7,254.6		6,796.9		6,987.2		5,365.5		4,671.4		3,862.2

		SIMVASTATINE EG		42.7		47.2		52.8		54.2		57.7		68.4		1,456.6		1,635.6		1,850.2		1,851.0		1,735.3		1,602.1

		DOCSIMVASTA		42.0		39.3		48.1		43.1		43.4		46.2		1,629.9		1,520.6		1,886.7		1,516.3		1,500.7		1,473.5

		SIMVASTATINE-BXA		21.4		28.6		28.8		26.7		32.4		40.9		714.0		967.7		985.8		882.2		1,000.3		1,270.5

		SIMVASTATINE SANDO		24.4		26.6		26.5		27.6		27.8		24.8		925.0		1,029.5		1,033.1		953.5		834.2		736.3

		SIMVASTATINE TEVA		8.4		10.8		12.5		13.8		12.2		16.5		244.9		316.2		367.4		427.2		379.7		395.3

		SIMVASTATINE-RPH		9.0		12.2		9.6		12.3		11.1		12.7		374.1		522.8		426.1		468.7		428.4		379.2

		CHOLEMED		4.3		5.2		5.9		6.6		7.2		8.2		151.0		181.5		208.0		225.2		243.7		264.8

		SIMVASTATINE-MCK		3.6		3.8		4.6		5.2		5.2		5.8		144.8		161.0		198.6		209.5		208.0		212.6

		SIMVAFOUR		0.0		0.0		0.0		0.5		1.9		2.0		0.0		0.0		0.0		18.5		59.9		61.3

		ZOCOR        AKT>>		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0

		ROSUVASTATIN (under patent)		44.0		47.1		58.2		59.5		70.6		73.3		3,350.6		3,584.0		4,409.8		4,547.7		5,375.4		5,617.9		onder patent

		CRESTOR		44.0		47.1		58.2		59.5		70.6		73.3		3,350.6		3,584.0		4,409.8		4,547.7		5,375.4		5,617.9

		PRAVASTATIN (off patent)		82.4		83.8		92.0		85.4		89.8		92.9		8,705.3		8,292.3		8,333.0		5,149.9		4,649.4		4,432.3		uit patent

		PRAVASINE		58.0		51.2		47.6		41.5		37.6		30.0		7,356.2		6,503.7		6,055.6		3,519.1		2,875.3		2,268.3

		PRAREDUCT-MCK		24.4		30.1		33.4		31.3		34.5		39.8		1,348.1		1,703.5		1,914.2		1,197.1		1,200.3		1,405.6

		PRAVASTATINE-BXA		0.0		2.6		4.6		5.5		6.4		8.1		1.0		85.2		150.2		184.9		214.0		261.5

		DOCPRAVASTATINE		0.0		0.0		4.2		4.6		4.9		6.4		0.0		0.0		141.9		164.1		166.1		218.0

		PRAVASTATINE EG		0.0		0.0		0.0		1.0		4.3		5.4		0.0		0.0		0.0		30.6		124.8		178.5

		PRAVASTATINE SANDO		0.0		0.0		2.2		1.6		2.1		2.6		0.0		0.0		71.1		54.1		68.9		83.5

		PRAVASTATINE TEVA		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.6		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		17.0

		FLUVASTATIN (under patent)		19.6		18.1		18.5		17.5		17.6		16.4		1,286.7		1,187.7		1,229.7		1,162.1		1,170.9		1,092.0		onder patent

		LESCOL-EXEL		14.9		13.7		14.4		13.7		13.8		12.8		1,058.5		974.4		1,026.6		976.0		988.2		917.7

		LESCOL		4.7		4.4		4.2		3.8		3.8		3.6		228.2		213.3		203.1		186.1		182.7		174.3

		CERIVASTATIN		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		onder patent

		CHOLSTAT		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0

		LIPOBAY		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0		0.0

		under patent		298.5		294.6		322.6		312.3		330.5		316.6		26,787.5		26,464.7		28,996.1		28,184.8		29,765.7		28,568.8

		off patent		370.2		382.8		411.4		396.5		410.7		441.9		21,600.1		21,424.0		22,276.1		17,067.6		15,710.9		14,690.2
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