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Les médicaments

BIG PHARMA,
LE DESSOUS pes CARTES

Notre société a fait le choix d’abandonner aux entreprises pharmaceutiques le dé-
veloppement des médicaments. Un choix lourd de conséquences, car elles pra-
tiquent des prix extravagants, exercant ainsi une pression croissante sur la viabilité

de notre Sécurité sociale.

Martine Van Hecke, médecin, experte santé a Test Achats.

endant ce temps, de nombreuses per-
sonnes souffrent ou meurent parce que
certains médicaments ou vaccins ne sont
pas développés. Pour les virologues par exemple,
la pandémie de SARS-CoV-2 n’est guére surpre-
nante. Des investissements plus importants au-
raient pu prévenir ou du moins réduire les souf-
frances qu’elle occasionne. Qu’est-ce qui ne va
pas ? Qu’avons-nous déja tenté et comment sor-

tir de cette situation ?

Le développement de médicaments:
quand le profit alimente le pipeline

Le job des entreprises pharmaceutiques est
de développer et de commercialiser des médi-
caments. Pour les encourager a investir dans la
recherche et le développement, nous - autre-
ment dit la société — avons mis en place un cer-
tain nombre de mesures incitatives, dont la plus
importante est le brevet qu’elles peuvent acqué-
rir pour les nouveaux produits qu’elles mettent
sur le marché.
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firme réalise ainsi de fortes marges bénéficiaires.
Le raisonnement est simple : cette période sans
concurrence lui permet de récupérer les inves-
tissements réalisés pour le développement du
médicament en question, mais aussi de lancer de
nouveaux projets de recherche.

L'exclusivité que conférent les brevets génére en
effet beaucoup d’investissements en recherche
et développement de nouveaux médicaments.
Malheureusement, ce n’est pas un bon systéme
pour amener les entreprises a s’intéresser aux
maladies dans lesquelles elles devraient inves-
tir : elles concentrent 'essentiel de leurs moyens
sur des médicaments dont elles escomptent des
profits élevés, comme les médicaments contre le
cancer. En 2016 par exemple, 803 études clini-
ques étaient en cours, impliquant 166 000 pa-
tients?, sur 'immunothérapie contre le cancer
basée sur les points de controle. Beaucoup
d’entre elles étaient superflues, car d’autres en-
treprises menaient au méme moment des étu-
des similaires, mais sans partager leurs données.
Le cancer est un domaine commercialement trés
intéressant. Une analyse récente montre que les
entreprises amortissent en moyenne en cinq ans
leur investissement en recherche et développe-
ment de médicaments contre le cancer. Ils géne-
rent donc plusieurs milliards avant 'expiration

de leur exclusivité commerciale®.

Les besoins en santé publique ne
constituent pas une priorité

Dés lors qu’ils ne sont pas suffisamment ren-
tables, les besoins en santé publique sont « ou-

bliés ». Les entreprises pharmaceutiques igno-
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rent des domaines aussi cruciaux que les
maladies infectieuses émergentes. Apres tout, on
sait peu de choses sur le virus qui provoquera
une épidémie, sur le moment et le lieu ou elle se
produira. Et comme ces épidémies apparaissent
généralement dans des pays pauvres, il n’y a au-
cun intérét commercial. Le pipeline de médi-
caments ou de vaccins pour les combattre n’est
donc guere impressionnant.

Un exemple récent. En 2003, le virus du SARS-
CoV a provoqué une pandémie de graves pro-
blemes respiratoires. Dix ans plus tard, un autre
coronavirus apparenté — le MERS-CoV - a
provoqué plusieurs flambées du méme type de
problemes. Le taux de mortalité de ces deux
virus est élevé et il existe un risque important
qu’ils provoquent a nouveau des ravages. Il y a
donc un besoin urgent d’un traitement et sur-
tout d’'un vaccin pour les prévenir. Pourtant,
début 2020 les entreprises pharmaceutiques
n‘avaient que six études cliniques en cours pour
développer des vaccins ou médicaments aptes a
protéger de ces germes pathogénes. Toutes les
six dépendent partiellement de fonds publics®.

Tentatives pour réparer I’'asymétrie

Les pouvoirs publics ont déja tenté d’amener les
entreprises pharmaceutiques a s’intéresser da-
vantage aux maladies qu’elles préférent ignorer.
En 2015, 'Organisation mondiale de la santé
(OMS) a établi une liste des agents pathogénes
pour lesquels des recherches doivent étre me-
nées en priorité. Ils ont été sélectionnés parce
qu’ils sont les plus susceptibles de provoquer
de graves épidémies dans un avenir proche.
Sur cette liste figurent aussi le SARS-CoV et le
MERS-CoV mentionnés ci-dessus. Une initia-
tive non couronnée de succes donc.

Lorsqu’il y a de l'argent a gagner, les mesures
destinées a corriger le marché ont plus d’im-
pact. Ainsi, en 2000, 'Europe a introduit un
ensemble d’incitants censé rendre financiére-
ment plus attrayant le développement de mé-
dicaments pour les maladies rares. Comme il
s’agit d’un petit marché ne pouvant, par défi-
nition, générer que de petits profits, les entre-
prises pharmaceutiques n’avaient auparavant
développé que trés peu de médicaments. De-
puis, ces médicaments ont davantage le vent en
poupe, du moins pour certaines maladies. Entre

2016 et 2019, 'Agence européenne des médi-

caments (EMA) a approuvé 134 nouveaux mé-
dicaments dont 57 (soit 43 %) sont des médi-

caments orphelins.

Des prix excessifs et des budgets

qui déraillent

Le budget que consacre notre Sécurité sociale a
ce type de médicaments est également en forte
entre 2006 et 2016, les dépenses ont
été multipliées par cing, passant de 80 a plus

hausse :

de 380 millions d’euros. Une augmentation dé-
lirante qui n’est pas exclusivement imputable a
l'augmentation du nombre de médicaments or-
phelins. En effet, les prix exorbitants pratiqués
par les entreprises phar-
maceutiques pour certains
produits jouent un role évi-
dent. Au cours de la méme
période, les dépenses consa-
crées aux thérapies inno-
vantes contre le cancer ont
plus que quadruplé, pas-
sant de 140 a prés de 600
La Mu-
tualité chrétienne rapporte
qu'entre 2015 et 2018 le

remboursement des médi-

millions d’euros.

caments avait dépassé d'un
milliard  d’euros  lenve-
loppe prévue’. Lan dernier,
la malheureuse histoire de
la jeune Pia a, une fois encore, mis en évidence
le défi auquel nous sommes confrontés : le Zo-
Igensma®, le traitement pour la maladie muscu-
laire rare SMA dont souffre le bébé, coute 1,9
million d’euros. Et de nombreux autres traite-
ments similaires & un prix tout aussi prohibitif
sont dans le pipeline de l'industrie pharmaceu-
tique. Les conséquences de ces hausses de prix
peuvent étre néfastes. On peut imaginer que
dans un proche avenir les pouvoirs publics ne
seront plus en mesure de rembourser les cou-
teuses thérapies actuellement en cours de déve-
loppement, que les services hospitaliers seront
encore plus en danger qu’ils ne le sont déja, que
les soins dentaires seront (encore) moins rem-
boursés...

Des arguments douteux
Les entreprises pharmaceutiques ne manquent

pas d’arguments pour justifier leurs prix. A
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On peut imaginer que
dans un proche avenir
les pouvoirs publics ne
seront plus en mesure
de rembourser les
colteuses thérapies
actuellement en cours

de développement.
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Les médicaments

commencer par la valeur ajoutée des nouveaux
médicaments qui allongent l'espérance de vie
des malades ou leur offrent une meilleure qua-
lité de vie. Ils permettraient aussi aux mutuelles
de faire des économies
dans d’autres domaines.
Mais

plique leur raisonnement

alors, si on ap-
de maniére cohérente, de
nombreux médicaments
contre le cancer de-
vraient étre bien meilleur
marché. Il est vrai que
les entreprises pharma-
ceutiques ont dévelop-
pé quelques produits ré-
volutionnaires, mais la
valeur ajoutée de nom-
breux médicaments est
trés limitée. Une étude récente s’est penchée sur
48 médicaments contre le cancer qui ont recu
une autorisation de commercialisation entre
2009 et 2013 de 'Agence européenne des mé-
dicaments®. Ces 48 médicaments avaient 68
indications. Au moment de lautorisation de
mise sur le marché, seulement 24 d’entre elles
ont enregistré une augmentation significa-
tive de la survie. Le gain médian en termes de
survie n’était que de 2,7 mois. Les autres indi-
cations ont obtenu leur autorisation de mise sur
le marché sur la base d'une mesure comme la
survie sans progression. Ce parametre désigne
la durée qui s’écoule entre le début de la parti-
cipation a une étude clinique et le moment ou
la maladie s’aggrave de nouveau. Mais d’aprés
certaines méta-analyses, il est loin d’étre prou-
vé que la survie sans progression laisse présa-
ger une survie globale en cas de cancer. Seu-
les 7 des 68 indications mettaient a disposition
des données concernant I'impact sur la qualité
de vie. Méme apreés un suivi de plusieurs années
(jusqua minimum 3,3 ans aprés l'approbation
par 'EMA), une nette amélioration de la survie
ou de la qualité de la vie n’avait été démontrée
que pour 35 de ces 68 applications !

D’ailleurs, la valeur ajoutée des nouveaux mé-
dicaments en général est un vrai point noir. La
revue médicale Prescrire’” a récemment consta-
té que seuls 11 des 108 nouveaux médicaments
autorisés en 2019 représentent un réel pro-

gres par rapport aux médicaments existants.
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Un autre argument fréquemment avancé est le
cout de la recherche et du développement. Les
entreprises pharmaceutiques affirment que les
couts énormes du développement de nouveaux
médicaments ne leur laissent d’autre choix que
de pratiquer des prix élevés. Mais quand il
s’agit de dévoiler leurs cotts, motus et bouche
cousue. Le Tufts Center for the Study of Drug
Development, un institut de recherche par-
rainé par l'industrie pharmaceutique, avance un
cott moyen de mise sur le marché de 2,8 mil-
liards de dollars. Des sources indépendantes ar-
rivent a un cout nettement plus faible, allant de
314 millions a 1,3 milliard de dollars®.

I y a peu darguments raisonnables lors-
qu’il s’agit de fixer le prix des nouveaux mé-
dicaments. Les entreprises pharmaceutiques
cherchent & maximiser leurs profits et testent
la société : combien est-elle préte a payer pour

leurs produits ?

Nous payons les médicaments deux fois
Ce que lon sait avec certitude, cest que la
contribution publique au développement de
médicaments est considérable. Une analyse ré-
cente montre que la recherche fondamentale fi-
nancée par les pouvoirs publics est a l'origine
de tous les médicaments approuvés entre 2010
et 2016 aux Etats-Unis’. Un quart de ceux ap-
prouvés par les autorités américaines entre
2008 et 2017 a été découvert dans des cen-
tres de recherche publics, universités ou spins
offs de ces organismes publics'®. Exemple par-
mi d’autres : le tenofovir, I'un des médicaments
les plus utilisés contre le VIH, a été découvert
par des chercheurs de la KULeuven en collabo-
ration avec un institut de recherche tchéque.

En outre, les entreprises pharmaceutiques
peuvent également compter sur divers types
d’avantages fiscaux accordés dans le but de sti-
muler la recherche et le développement. En
Europe, la Belgique est championne en ma-
tiére de mesures fiscales : en 2016, I'Etat a per-
du 1,9 milliard d’euros de recettes en accordant
des avantages fiscaux aux entreprises — tous
secteurs confondus -, soit dix fois plus quen
2007. A elles seules, les entreprises du secteur
médical ont recueilli une manne de 872 mil-
lions d’euros'!. Et que constate-t-on ? Les avan-
tages fiscaux qui absorbent le plus de moyens

manquent leur but'2. En résumé : la société paie
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deux fois ses médicaments. Une premiére fois
par des investissements dans la recherche et via
des avantages fiscaux. Une seconde fois par le

biais des remboursements de la Sécurité sociale.

Non aux abus et au lobby
pharmaceutique

A la lumiére de tout ceci, il est clair que la si-
tuation est intenable. Mais faire changer les
choses est une tache extrémement difficile, car
les entreprises pharmaceutiques sont cham-
pionnes pour trouver les failles dans la légis-
lation et les moyens de détourner les mesures
les mieux intentionnées. Un exemple ? Dans le
contexte de la pandémie de Covid-19, une firme
a osé ouvertement réclamer le statut de médi-
cament orphelin pour un médicament contre le
SARS-CoV-2! Le remdesivir est I'un des médi-
caments testés sur les patients atteints du Co-
vid-19. Gilead a demandé — et obtenu! - le sta-
tut de médicament orphelin'®. Aux Etats-Unis,
ce statut peut étre attribué si moins de 200 000
personnes sont atteintes de la maladie que le
médicament soigne. Le 23 mars, jour de lat-
tribution du fameux statut, on dénombrait plus
de 35000 cas aux Etats-Unis'*. Une interpréta-
tion scandaleuse de la législation. Aujourd’hui —
30 avril - on compte plus d'un million de cas.
Devant la vague d’indignation publique et mé-
diatique, Gilead a demandé a la Food and Drug
Administration (FDA), l'agence américaine qui
autorise la commercialisation des médicaments,
de retirer au remdesivir son statut de médi-
cament orphelin'®.

Il faut aussi déplorer l'attitude des pouvoirs pu-
blics qui se tirent régulierement une balle dans
le pied, se laissant convaincre par les arguments
du secteur pharmaceutique. L'an dernier, une
résolution lui demandant plus de transparence
a été déposée sur la table de '’Assemblée géné-
rale de TOMS. Il y était notamment question du
cout de développement des médicaments. Rien
de plus logique puisque c’est 'un des éléments
permettant de déterminer un prix équitable
pour un médicament. Mais en fin de compte,
ce passage a été largement expurgé en raison
de l'opposition de plusieurs pays. Incompréhen-
sible quand on sait que ces mesures pourraient
renforcer leur position lors des négociations
avec les entreprises ! Il faut savoir que le secteur

pharmaceutique est un puissant lobby. En 2019,

les dix plus grandes entreprises du secteur ont
dépensé plus ou moins 15 millions d’euros en
activités de lobbying pour influencer les dé-
cisions au niveau européen'®. Egalement en
Belgique — ot le secteur des médicaments inno-
vants représente plus de 37 000 emplois — I'As-
sociation générale de l'industrie du médicament
pharma.be participe en coulisses a la rédaction

des lois et des reglements !

Un programme pour le changement

En tant quorganisation de consommateurs,
la viabilité de notre systéme de sécurité so-
ciale et l'acceés des patients aux médicaments
dont ils ont besoin nous tiennent & coeur. Clest
pourquoi, en collabora-
tion avec Médecins du
Monde et Kom op tegen
Kanker, Test Achats a
établi en 2018 une liste
de recommandations po-
litiques. Celles-ci doivent
se traduire en une poli-
tique volontariste afin de
rétablir 'équilibre en fa-
veur de la santé publique.
Nous estimons que les
autorités doivent plus se
concerter et collaborer
ensemble et elles doivent
jouer un roéle plus actif
dans le développement
des médicaments. L'argent que nous consacrons
déja a la recherche doit étre dépensé plus effica-
cement, avec des conditions claires en matiére
de prix et de disponibilité.

Les autorités doivent également s’intéresser da-
vantage aux besoins de santé publique, no-
tamment en concentrant leurs investissements
sur les problemes de santé les plus importants.
Par ailleurs, il est urgent de réfléchir a des in-
citants financiers autres que les brevets, par
exemple des milestone prizes, des récompenses
pour une étape clé de la mise sur le marché des
médicaments nouveaux et précieux. Ces propo-
sitions ne constituent bien entendu qu’une partie
de la solution a un puzzle bien plus complexe. m

Pour en savoir plus, voir le site :

www.medicamentstropchers.be.
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En 2019, les dix plus
grandes entreprises du
secteur ont dépensé

au moins 15 millions
d’euros en activités

de lobbying pour
influencer les décisions

au niveau européen.
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