Vivre Sans Thyroide

's-Hertogenbosch, le 29 novembre 2010

Leven Zonder Schildklier

Madame Laurette Onkelinx

Vice-Premiere Ministre et Ministre des Affaires
sociales et de la Santé publique

Boulevard Auguste Reyers, 31B5

1030 Bruxelles (adresse privée)

Madame Laurette Onkelinx

Vice-Premiere Ministre et Ministre des Affaires
sociales et de la Santé publique

Rue du Commerce, 76-80

1040 Bruxelles (adresse du Cabinet)

Cc:

Institut national d’assurance maladie-invalidité
(INAMI)

Avenue de Tervuren, 211

1150 Bruxelles

Objet : Retrait du marché belge du NOVOTHYRAL par Merck Serono

Madame la Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique,

Etant donné gu’aucune organisation particuliere n’existe en Belgique pour les patients qui
souffrent de pathologies thyroidiennes, nous nous exprimons au nom desdits patients au

sein des associations :

- « Leven zonder schildklier » (pour et par des personnes néerlandophones souffrants d'une
défaillance du systéme thyroidien, telle qu’'un dysfonctionnement de la thyroide, un cancer
de la thyroide et des personnes nées sans thyroide) ;

- « Vivre sans thyroide » (regroupant au total plus de 10.000 patients francais, belges,
canadiens et autres francophones souffrants des mémes pathologies thyroidiennes

précitées).

En Belgique, environ 500.000 personnes souffrent d’'une affection de la thyroide, dont le
diagnostic n'a pas encore été établi pour une tres grande partie d’entre eux. Lors d'études
menées dans plusieurs pays occidentaux, il s’est avéré que 5 a 10 % de la population ont
une maladie de la thyroide, et ce compte tenu de symptdomes spécifiques a une défaillance

du systeme thyroidien.



La principale forme d'affection de la thyroide est une forte diminution de [Iactivité
endocrinienne de la thyroide (hypothyroidie). Elle concerne principalement les femmes et est
plus fréquente lorsque I'dge augmente. On estime que 20 % des femmes de plus de 50 ans
ont une thyroide trop peu active.

Une thyroide trop peu active (hypothyroidie) influence la conversion de I'énergie a plusieurs
endroits du corps, et laisse apparaitre des symptébmes comme la prise de poids, la fatigue,
un état dépressif, des vertiges, I'essoufflement, un ralentissement des performances, une
basse température corporelle, une basse tension artérielle et une hypercholestérolémie.
Tous ces symptébmes ne se manifestent pas de la méme maniere et sont ainsi souvent
interprétés de fagon erronée.

Comme indiqué dans le spot d'informations “Médicaments dans les affections de la
thyroide”, 'hormone thyroidienne synthétique lévothyroxine (T4) est le traitement habituel de
I'hypothyroidie.

Or, en prenant ce traitement standard, il existe encore une petite proportion de patients qui
conservent des troubles thyroidiens. Ceci est probablement di a des problemes de
conversion de I'hormone T4 (apportée par la lévothyroxine) en T3, qui est 'hnormone
vraiment active.

En plus des problémes de poids, de dépression, de changement d’humeur et de fatigue, il
existe diverses autres maux comme les problémes de concentration, d’insomnie, de
constipation, d’'arthrite, de douleurs musculaires et articulaires (raideur, douleurs notamment
dans le bassin et les mains), d'anémie, des problémes oculaires, d’apathie, de troubles de la
mémoire (pseudo démence, de psychose et parfois des symptébmes de paranoide). Ceci
n'est pas une liste exhaustive des symptémes, mais montre bien a quel point les symptémes
peuvent varier au cas par cas.

Certains de ces patients sont actuellement traités par une thérapie associant T4/T3 (telle que
déterminée dans les études présentées notamment lors du congres des spécialistes de la
thyroide a Paris en septembre 2010), permettant de leur procurer un soulagement.

Selon les données de I'INAMI, en Belgique, cette association T4/T3 (NOVOTHYRAL)
concerne environ 17.500 conditionnements par an pour un peu plus de 8.000 patients.
Concernant cette thérapie d’association T4/T3, il n’existe aucune autre alternative disponible
en Belgique.

Suite a une modification de la législation belge en matiére de médicaments obligeant les
laboratoires a baisser le prix des médicaments “anciens” (plus de 12 ans) de 15 %, Merck
Serono a du retirer du marché belge le Novothyral. Les patients susvisés devront étre a
nouveau traités a l'aide du lévothyroxine. Cela signifie qu’ils devront quelques fois consulter
leur médecin de famille ou interniste et qu’un certain nombre d’analyses sanguines seront
nécessaires.
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Le colt pour un patient qui doit revenir du Novothyral a des médicaments tels que Euthyrox
ou Elthyrone, est estimé a plus de 150 EUR par patient, soit un total de plus de 1.200.000
EUR. Chaque année, il y aura lieu de tenir compte de colts supplémentaires afférents a des
plaintes résiduelles impliquant des consultations supplémentaires aupres des médecins
généralistes et une perte des heures de travail.

L'économie potentielle réalisée se situe au niveau des 17.500 conditionnements qui ne sont
pas délivrés (profit d’environ 200.000 EUR), mais il y a bien lieu de donner en contrepartie a
ces patients la Iévothyroxine (codt d’environ 1.200.000 EUR).

L'incidence du retrait du Novothyral du marché Belge par Merck Serono conduit donc, d'une
part, a une détérioration de la santé d’'une partie des patients atteints d’une affection de la
thyroide et, d’autre part, & une augmentation du codt des soins de santé.

C’est pour ces raisons que nous vous prions de bien vouloir instamment inviter Merck
Serono a rendre a nouveau disponible le Novothyral pour les patients belges et a déclarer
irrecevable cette diminution forcée du prix pour le Novothyral.

Au nom de tous les patients concernés, nous vous remercions d’'avance pour toutes les
démarches que vous voudrez bien entreprendre a ce sujet.

Nous vous prions d’agréer, Madame la Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique,
I'expression de nos sentiments les plus respectueux.
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Beate Bartés Peter Lakwijk

Présidente de I'association Président de I'association

« Vivre sans thyroide » « Leven zonder schildklier »

2, avenue d'Expert p/a Titus Brandsmastraat 9

31490 Léguevin 5224 JP 's-Hertogenbosch

France Nederland

Website: www.forum-thyroide.net Website: http:///www.levenzonderschildklier.be
Email: info@forum-thyroide.net Email: peter.lakwijk@levenzonderschildklier.nl
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