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C} dossier

Vers des médicaments
de haute qualite, stirs et
¢cologiquement durables

Comment rendre la pharmacie plus verte et plus écoresponsable ?
Ce sujet préoccupe le monde politique et industriel et les
organisations internationales. Diverses recommandations donnent
des lignes directrices et incitent a passer a laction.

epuis 1992, le concept One
Health s’attaque au probléme
de la présence des produits
pharmaceutiques dans len-
vironnement, En 2019, la Commission
européenne a lancé son Green Deal
visant les produits chimiques et un plan
d’action «pollution zéro». Cependant,
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le Parlement européen plaide pour des
actions plus concreétes et ambitieuses:
ilsouhaite un cadre juridique protégeant
davantage 'environnement et la santé
publique, sensibilisant le public a
une utilisation prudente des produits
pharmaceutiques, intensifiant les
efforts en faveur d’'une production plus

écologique et améliorant la gestion des
déchets.

UN CHANTIER EN 6 POINTS

En mars dernier, le Forum européen de
politique biomédicale de la FEAM
(Fédération des académies de médecine
européennes) —avec le soutien de la



Fédération des vétérinaires d’Europe
(FVE) et de la Fédération européenne
des associations et industries pharma-
ceutiques (EFPIA) - a fait 6 recomman-
dations pratiques sur la maniére de
réduire les déchets de médicaments
dans environnement.

Premier levier, I'éducation et la forma-
tion: « La surconsommation de produits
pharmaceutiques est une énorme source
de déchets. 1l est possible d’y remédier
en sensibilisant davantage le public et
les professionnels de la santé a 'utilisa-
tion prudente des médicaments, Par
exemple, grace alamédecine personna-
lisée, aux prescriptions obligatoires... En
outre, Iéducation des patients sur ce
qu'ils doivent faire de leurs médica-
ments périmés ou inutilisés, et sur le
moment ot ils doivent les rapporter,
serait également utile, Enfin, la forma-
tion au concept ‘One Health’ devrait
étre davantage développée pour les pa-
tients et les professionnels de la santé ».
Ensuite, le Forum plaide pour une
production plus écologique en incitant
notamment Pindustrie pharmaceuti-
que a concevoir des alternatives plus
respectueuses de I'environnement et &
optimiser la gestion des déchets. A ce
titre, «la Commission européenne es-
pére modifier la législation sur le trai-
tement des eaux usées afin d’y inclure
un mécanisme garantissant une contri-
bution équitable de 'industrie selon le
principe du pollueur-payeur »,

Autre gros point & améliorer: 'évalua-
tion des risques environnementaux.
«Les lignes directrices européennes
actuelles n'ont été introduites qu’en
2005 pour les médicaments vétérinai-
res et en 2006 pour les médicaments
humains, et elles ne s'appliquent pas
rétroactivement. En Allemagne, par
exemple, les données environnemen-
tales ne sont disponibles que pour en-
viron 40 % des ingrédients pharmaceu-
tiques trouvés dans les eaux de surfa-
ce». Le Forum milite pour une plus
grande transparence et un cadre légis-
latif plus solide afin de réglementer la
production pharmaceutique.

NO HARM
De son coté, Health Care Without
Harm (HCWH) Europe a émis des

recommandations politiques visant &
améliorer la durabilité des médica-
ments a usage humain sur le marché
de 'UE. Histoire de donner des lignes
directrices ala Commission européenne
qui révise, pour le quatriéme trimestre
de 2022, la législation générale de 'UE
relative aux médicaments a usage
humain. L'objectif étant de garantir
un systeme de réglementation des
médicaments a 'épreuve du temps
et des crises telles que celle de la
pandémie de Covid-19.

Deux points sont particulierement mis
en avant: améliorer la transparence et
la durabilité de la chaine d’appro-
visionnement pharmaceutique et ren-
forcer les évaluations des risques en-

Dans [UE, il n'existe pas
de regles specifiques
regissant les émissions
de la production
pharmaceutique dans
lenvironnement.

vironnementaux des médicaments a
usage humain. « Dans PUE, il n’existe
pas de régles spécifiques régissant les
émissions de la production pharmaceu-
tique dans environnement; les ingré-
dients pharmaceutiques actifs (API) ne
sont pas couverts par le réglement
REACH. L'industrie pharmaceutique
reléve de la directive sur les émissions
industrielles (...) De nombreuses usines
pharmaceutiques qui approvisionnent
le marché de 'UE sont situées en dehors
de ’Europe, dans des pays oti les syste-
mes environnementaux et réglementai-
res sont plus faibles, en particulier dans
le cas des antibiotiques. En plus d’une
réglementation européenne plus stricte,
il est nécessaire d’apporter une réponse
mondiale par le biais d’une coopération
et d’un dialogue internationaux renfor-
cés afin de résoudre ce probléme tout
au long des chaines d’approvisionne-
ment», indiquent les auteurs du rapport
«No Harm».

Ici aussi on pointe le manque de trans-
parence dans la chaine d’approvision-
nement pharmaceutique qui rend
l'origine des API difficile, voire impos-
sible, a retracer. Voila pourquoi 'une
des recommandations vise a obliger les
entreprises pharmaceutiques a com-
muniquer les informations relatives a
la chaine allant de la production a la
distribution dans une base de données
publique en ligne.

Le renforcement des évaluations
des risques environnementaux est
nécessaire parce que, contrairement
aux médicaments vétérinaires, les
aspects environnementaux ne sont
pas pris en compte par TEMA pour
les autorisations de mise sur le
marché d’un nouveau médicament. Ces
risques ne sont pas non plus pris en
compte lors du développement des
nouveaux médicaments, ni par la
pharmacovigilance.

ECOCLASSIFICATION

Health Care Without Harm fait encore
d’autres suggestions: médicaments
présentant un risque environnemental
disponibles uniquement sur ordon-
nance; formation des professionnels
delasanté sur 'impact environnemen-
tal des médicaments; interdiction de la
publicité pour les produits OTC
présentant un risque pour l'environ-
nement; systéme d’écoclassification (a
Pinstar de la base de données suédoise
sur les produits pharmaceutiques et
Penvironnement) ; harmonisation des
systémes de collecte des médicaments
dans PUE; informations sur ’élimina-
tion des médicaments sur les emballa-
ges et dans les pharmacies...
Signalons que la Semaine européenne
de Pénergie durable, qui met le vert et
le numérique au service de la transition
énergétique de 'Europe, aura lieu du
26 au 30 septembre. &

tii FEAM, Phar icals in the Envir mai 2022

m No Harm Europe, Recommendations for greener
medicines, noharm.org

il sustainable-energy-week.ec.europa.eu
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Les pharmaciens belges
s¢ mettent au vert

En officine ou a 'hopital, des pharmaciens

sensibilisés a la question du durable réfléchissent
aux actions & mettre en ceuvre pratiquement pour
réduire Il'empreinte écologique de la pharmacie.

ne pharmacie zéro déchet, est-
ce possible? Dans le Hainaut,
et plus précisément a 'Uphoc
(Union pharmaceutique du
Hainaut occidental et central), la ré-
flexion est en route. La rentrée y prend
des couleurs plus vertes puisque cette
union a décidé de s’attaquer au durable
en mettant en place un groupe de tra-
vail pour réfléchir a 4 thématiques:
énergie et batiment, achats et déchets,
transport et livraisons et enfin, person-
nel et patientéle (bien-étre).
«Un pharmacien du comité directeur
de 'Uphoc connaissait un projet cana-
dien intitulé ‘Maillon vert’ proposant
aux entreprises des pratiques en déve-
loppement durable. Il regrettait que la
vision 2025 du pharmacien de 'APB ne
compte pas d’aspect écologique. Nous
nous sommes dit qu’il fallait mettre
quelque chose en place et nous avons
créé un groupe de travail pour réfléchir
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avec quelques pharmaciens a la facon
d’avoir une attitude plus écorespon-
sable au sein de lofficine. On parle
souvent de ce qu'on peut faire a domi-
cile mais il y a peut-étre aussi des
conseils a donner au niveau de la phar-
macie et, plus on creuse, plus on trouve
de choses a faire, plus de pistes a
suivre», explique Jean-Pol Cirriez,
responsable de ce projet pilote a
I'Uphoc, avec Isabelle Defrance (phar-
macienne et coach).

VISION ECORESPONSABLE

Lors de 'enquéte préalable, une tren-
taine de pharmaciens se sont mon-
trés intéressés par ce projet ‘pharma-
cie éco+responsable’. Finalement,
neuf vont participer aux premiéres
réunions. Six sont planifiées entre
octobre et juin 2023: la premiére et
la derniére en présentiel, et 4 webi-
naires en ligne sur les 4 thématiques



retenues (novembre, janvier, mars et
mai).

«Deés octobre, on réunit les 9 pharma-
ciens pour leur expliquer le but du
projet et les outils déja a disposition.
Trois de ces pharmacies font par
exemple déja un diagnostic carbone
proposé par Sowalfin. Nous attendons
ces premiers bilans carbone pour pro-
poser ensuite cet outil aux autres phar-
macies. Nous conseillons aussi & nos
pharmaciens le site francais nosgestes-
climat qui permet de calculer son em-
preinte carbone. En France, certaines
pharmacies vendent par exemple des
produits en vrac pour la parapharma-
cie.

Le bilan carbone est une premiére
démarche vers Pécotransition. «Lidée
est de lancer des pistes et que les phar-
maciens fassent des changements dans
leur officine et voient ce que ¢a donne.
Suite aux conclusions des deux pre-
miéres réunions, nous comptons (sans
doute dés 2023) lancer un service
d’aide vers une vision écoresponsable
de la pharmacie», précise Jean-Pol
Cirriez.

GREEN EUROPE

A Phopital aussi la pharmacie se veut
plus verte. La transition vers un déve-
loppement plus durable fait alors partie
d’'une démarche globale. A Bruxelles,
HCWH Europe coordonne ainsi un
nouveau projet, ‘Greening the Brussels
Healthcare Sector’ qui vise a renforcer
les connaissances et les capacités du
personnel de santé sur des sujets tels
que le changement climatique, I'écono-
mie circulaire et I'alimentation durable.
1l travaille avec six hopitaux pilotes
(Chirec, CHU St-Pierre, CHU Brug-
mann, Cliniques de 'Europe, St-Luc,
Hopital universitaire de Bruxelles)
pour les aider a élaborer des plans
d’action en matiére de durabilité.

Aux Cliniques de I'Europe, un groupe
de travail, appelé ‘Green Europe’, se
réunit ainsi une fois par mois autour
des questions écologiques, la pharma-
cie en fait bien siir partie. Premier
élément visé: le plastique. «On en
utilise beaucoup a la pharmacie. Pour
la distribution des médicaments aux
patients, on va abandonner les sachets

plastiques pour passer au papier. Il y a
quelques désavantages (le papier n’est
pas transparent, il peut se déchirer...)
mais on trouve que le bénéfice pour
Penvironnement est plus important. Il
faut savoir que seuls 10 % du plastique

Le bilan carbone est une
premiére démarche vers
lécotransition.

est recyclé au niveau mondial», sou-
ligne la pharmacienne Eline Coene.
«En 2023, les Cliniques de 'Europe
vont construire une nouvelle pharma-
cie, nous allons essayer d’y inclure les
pratiques écoresponsables: faciliter les
flux de déchets, améliorer leur tri,
choisir les appareils les plus durables...
Utiliser des alternatives plus écores-
ponsables, par exemple pour le maté-
riel disposable, demande du temps
parce qu’il faut d’abord les trouver, et
puis les tester et les approuver ».

La pharmacie et le service maternité
ont sélectionné un set « bébé » compo-

sé de produits certifiés bio, sans parfum
et vegan,

Un autre projet consiste a récupérer et
recycler les gaz anesthésiants grace a
des canisters composés de charbon et
de noix de coco: «La firme Baxter
propose un canister a brancher sur le
tube du respirateur pour récupérer lair
expiré par le patient, afin qu'il ne se
retrouve pas dans la piéce. Nous serons
le premier hpital en Belgique 4 utiliser
cette technique développée a l'origine
pour les vétérinaires qui castrent les
cochons. Nous devons encore revoir les
études parce que nous devons faire
attention au ‘greenwashing’ et nous
assurer que le cycle total de ces pro-
duits dits ‘plus écologiques’ représente
réellement un intérét», met-elle en
garde.

Enfin, la pharmacie des Cliniques de
IEurope aimerait limiter les déchets
médicaux B2 (objets tranchants, conta-
minés par des virus/bactéries, cytosta-
tiques...) « parce qu'ils sont incinérés et
que cela cotite cher... C’est un défi pour
tous les hopitaux», reconnait Eline
Coene. ©

1l www.maillon-vert.com
1 www.sowalfin.be
1l //nosgestesclimat.fr

//moharm-europe.org/issues/europe/project-
”| greenlng—bruslglsgngealthcare-sec orp i
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Quand I'éco-durable se
cache dans les détails...

La pharmacie savere ¢étre un licu essentiel pour sensibiliser a une
utilisation écologique des médicaments. Le diclofénac topique en
est un bel exemple: une méthode simple permet de diminuer son

a contamination des eaux douces et
des milieux marins par diverses
substances, y compris des produits
pharmaceutiques, n’est pas sans
inquiéter la communauté scientifique, les
gouvernements, 'Union européenne et les
organisations internationales. Depuis 2013,
P'UE dispose ainsi d’'une stratégie sur les
produits pharmaceutiques dans environ-
nement, Néanmoins, minimiser Pimpact
des résidus dans le milieu naturel est I'af-
faire de tous.
Prenons le cas du diclofénac (DCTF) dont
on a détecté la présence dans les eaux
usées, les lacs, les riviéres et les eaux co-
tiéres. « Des traitements spécifiques, par
exemple avec de P'ozone ou du H202, sont
nécessaires pour éliminer efficacement le
DCF dans les stations d’épuration, mais
c’est une procédure coliteuse. Sa toxicité
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relargage dans I'environnement.

pour les organismes a des concentrations
inférieures a lug/1 ayant été documentée,
il est considéré comme un médicament
ayant un impact environnemental poten-
tiel et se retrouve sur la liste de surveil-
lance des polluants émergents de I'UE»,
précise une équipe germano-suisse qui
s'est penchée sur la question.

ESSUYER D'ABORD, LAVER ENSUITE

Quand le diclofénac est administré par voie
orale, environ 2/3 sont excrétés dans les
urines et 1/3 dans les féces. Son absorption
sous forme de gel topique tourne autour
des 10 %, une grande partie restant sur les
mains, Les résidus de ce principe actif at-
terrissent dans les eaux usées, principale-
ment par le biais d’'un lavage direct de la
peau ou par le lavage des vétements expo-
sés au médicament.

Dés lors, ces chercheurs ont mesuré la
quantité de diclofénac présente dans I'eau
de rincage des mains aprés 'application
d’'un gel topique antidouleur contenant
23,2 mg/g de diclofénac diéthylamine. Ils
ont comparé deux techniques de lavage
des mains, avec et sans essuyage préalable
de celles-ci avec du papier avant d’étre
passées sous l'eau.

Résultat? Se laver les mains aprés les avoir
essuyées avec une serviette en papier en-
traine une réduction de 66 % du diclofénac
rejeté dans les eaux usées.

«Cette étude montre pour la premiére fois
que s’essuyer les mains avant de les laver a
un impact significatif sur la libération du
diclofénac non absorbé aprés application
topique », concluent les auteurs qui ont
ainsi démontré qu'on peut proposer des
moyens simples pour contrdler et réduire



de maniére significative la contamination
du milieu naturel par des principes actifs
et ceci, sans affecter le bénéfice clinique
pour le patient ni sa qualité de vie.

TOUS CONCERNES

Laméthode ici décrite, un simple essuyage
des mains avec une serviette en papier,
pourrait ainsi faire partie des mesures
utiles visant & minimiser les résidus phar-
maceutiques de divers médicaments. Cette
précaution pourrait faire partie d’une bat-
terie de mesures prises en amont et en aval
de Putilisateur. Pour les auteurs, d’autres
recherches et modélisations sont néces-
saires pour estimer la quantité de diclofé-
nac et d’autres composants topiques,
comme par exemple les filtres solaires, qui
ne contamine pas les eaux usées si les
utilisateurs de gels ou de crémes res-
pectent cette précaution élémentaire.
Nous sommes donc tous concernés et
I'équipe de la pharmacie devrait attirer
Iattention sur ce point lors de la délivrance
de ce type de produit. « En régle générale,

on conseille aux patients de se laver les
mains apres avoir appliqué une pommade
ou un gel contenant un principe actif. Ce-
pendant, dans un objectif environnemen-
tal, il est préférable -et trés facile & mettre
en ceuvre- de s’essuyer soigneusement les
mains avec une serviette en papier, jetée a
la poubelle (et pas dans les toilettes, bien
s0ir) et puis, de les laver. Le patient peut
également utiliser un applicateur ou un
gant a usage unique (jeté avec les ordures
ménagéres) ».

UN SUR DIX

Cette mesure, pour efficace qu’elle soit, en
exige d’autres. Deuxiéme régle: utiliser le
gel de diclofénac avec parcimonie et pré-
caution, conformément a la notice, c’est-a-
dire ni en trop grande quantité, ni sur une
trop grande surface, et pas non plus a titre
préventif pour éviter les douleurs dans la
pratique sportive.

Troisiéme: veiller a laisser agir les gels et
pommades suffisamment longtemps avant
de prendre une douche ou un bain, afin que

le principe actif ne soit pas rincé. Dans la
mesure du possible, le médicament devrait
également étre absorbé avant d’enfiler un
vétement, sous peine de voir le principe
actif finir dans les eaux de lavage.

Sans oublier de jeter les médicaments non
utilisés ou périmés au bon endroit ou de
les rapporter en pharmacie. Selon les esti-
mations, 8% a 10 % des substances phar-
maceutiques présentes dans 'environne-
ment proviennent de médicaments mal
éliminés (jetés dans les toilettes, déversés
dans les égouts ou jetés dans les ordures
ménagéres par les patients, voire par les
institutions médicales). Par conséquent,
’éducation des citoyens peut conduire a
un changement de comportement suscep-
tible de faire évoluer considérablement la
situation. ©

11l Chemosphere 2022 133350
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de se doucher ou de prendre un bain Comremdtcauons
Rypecserr sbilité 2 ta o .ugxun(e active, ou 3 fun des excipients
ou b Facide acetylsalicylique et a dautres antHnflammatores
non stétaidiens. - Voltaren Emulgel Forte ne sera pas appliqué
chez les patients chez qui lingestion dacide xél)ts«b(wqa.n
ou dun sutre antHinflammatoire non stéruidien a été wwie
dasthime, dangioademe. dusticaire ou de thinte aigud (en
rai0n de texistence dune allecg&n crotsée) - Ne pas appliquer
Sur une peau endomma Ne pas utiliser pendant |
dernier timestre de (2 g(osses_e - Lusage chez les enfants
et los adelescents de moins 4 ans est contre-indiqué
Effets indésirables Les effets indésirables sont classds par leur
fréquence, tes Ytus fréquents en premier, avec 3 convention
suivante - i frdquent (> 110), fréquent (21100, <1/10), peu
M«} nt (21/1000, <1/100); rare (2)/10.000, <1/ 000); trés rare
110000 y compris les cas polés), fréquence indéterminbe
ne peut pas &tre cstimée aves les don es deponibles)
Dans chaque groupe de fréquence, les elfn(s indésirables
sont peésentés par ordre de gravité décraissante. Infections
et infestations © Trés rare @ rash pustuleux Affections du

LM!IORISA’IIDN DE MI5E SUR LE MARCHE GlaxoSmithKline
Consumel Nealmcam safav, Site Apollo, Avenue Pascal,

e NUMERQ DAUTORISATION DE MiSE
SUR LE M (AR(HE \‘o(lau:n Emulgel Forte 2% tube aluminium
taming (LDPE/ALU/HOPE, LDPE et antiblock additive master
batch) : BES62231 Voltaren Emulgeal Forte 2% tube alusminium
tamind (LDPE/ALU/HDPE) : BE440422 Mode de déliviance .
Médicament non soumis 3 prescription médicale. DATE DE
MISE A JOUR DU TEXTE 01/2022

Predel HG, et al Med Sti Sports Exerc. 201244:1629-36. ‘Re-
duttion moyenne du score de la douleur pendant te mou-
vement avec Veltaren Emulgel Forte 2% e Seme jour vs. la
\ulwv de base moyenne (p <0,0001 vs. placeba) ‘Reduction

gonflement articulaite avee Vo\men Emuigel
l‘oﬂe D. le Bemepm rvappm ala valeut de base moyenne
(p <0,0001 vs. placebo) “Base sur [amelioration hncuonneﬂe
moyenne de larticulation dala chavila au jout B avec gel place-
bo, celle-ci etantinferieure a lamelioration moyenne obsatvee
avee Voltaren Emudgel Fotte 2% Le jour 5.
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