Defi du vaccin, defi du capital
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Pénuries de médicaments essentiels
et explosion du prix
des thérapies innovantes :
pourquoi un péle public du
médicament est nécessaire

Anthony Gongalves*

La crise sanitaire actuelle a conduit & placer au centre du débat politique la question
de la construction d'un nouvel outil permettant la maitrise publique et sociale de la
production des médicaments. Si cette question a pris un tour évidemment critique,

avec les pénuries observées dans les premiéres semaines de la pandémie COVID-19

(médicaments anesthésiques notamment, venant s’ajouter aux défauts en masques,

blouses, tests, respirateurs...) et maintenant avec l'accés trés insuffisant aux vaccins, elle
est posée depuis plusieurs années avec le probleme récurrent des ruptures de stock de
meédicaments essentiels et celui de I'explosion du prix des médicaments innovants.

insi, selon ’Agence

nationale de sécuri-

té des médicaments

(ANSM) citée dans
un rapport publié par I'associa-
tion UFC-Que Choisir en 2020,
les pénuries et ruptures de stock
pour des médicaments considé-
rés comme d’intérét thérapeu-
tique majeur connaissent une
dynamique exponentielle depuis
le début des années 2010 (moins
de 50 en 2008, 400 en 2016,
1200 en 2019 et plus de 3000
éraient prévus en 2020...)". Selon
la méme étude, les causes de ces
ruptures sont dans prés de 60 %
des cas directement attribuables
aux stratégies industrielles elles-
mémes: arréts de commerciali-
sation décidés unilatéralement
en raison du peu d’intérét pour
certains médicaments, souvent
anciens et peu coliteux mais pour-
tant indispensables aux malades,
difficultés d’approvisionnement
en principes actifs ou défauts de

qualité dans leur production, en
rapport direct avec 'externalisa-
tion et la fragmentation toujours
plus importante de la production.
Ainsi, il apparait que prés de 40 %
des médicaments commercialisés
dans I'Union européenne (UE)
proviennent de pays extracommu-
nautaires et 80 % des fabricants
de principes actifs entrant dans
la composition des médicaments
disponibles en Europe sont basés
hors UE, plus du tiers des matiéres

remicres nécessaires provenant
d’Inde, de Chine et des Etats-
Unis. De plus, la production des
médicaments se réalise  flux tendu
avec un minimum de stock ne

ermettant pas de faire face & une
Eausse inattendue de la demande
ou a un probléme sur la chaine de
fabrication. Ces éléments résultent
tous, directement ou indirecte-
ment, d’une logique de réduction
des colits et de maximisation des
profits qui soppose frontalement
aux intéréts de santé publique des
populations et appelle, au-dela des

réponses immédiates nécessaires
(comme des sanctions significa-
tives pour les industriels concernés
et l'obligation de constitutions
de stocks couvrant de larges pé-
riodes, au moins équivalentes aux
durées de pénurie 4 affronter), a la
construction d’un outil industriel
permettant la production des
médicaments nécessaires.

Pourquoi les prix des
médicaments innovants
explosent?

A coté des pénuries de médica-
ments essentiels, un autre point
brilant qui interroge le modele
actuel de production des médica-
ments concerne l'explosion du prix
des médicaments innovants. En ef-
fet, les 30 derniéres années ont vu
I'émergence de grands progres thé-
rapeutiques dans la prise en charge
d’un certain nombre de maladies
graves, qui jouent un role majeur
dans la mortalité des hommes.
Ainsi, dans le domaine des cancers,
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des approches réellement inno-
vantes (thérapies ciblées, immu-
nothérapies) ont révolutionné le
pronostic de certaines affections,
et ce mouvement se poursuit avec
plusieurs centaines de nouvelles
molécules potentiellement actives
en développement. Parallélement,
on assiste a une augmentation sans
précédent des dépenses consacrées
aux médicaments, atteignant en
2018 plus de 1200 milliards
d’euros a I’échelle mondiale.
Cette augmentation atteint pres
de 30 % sur les 5 derniéres années
et concerne de fagon prédomi-
nante les médicaments dits de
«spécialité », utilisés dans le trai-
tement des cancers et/ou d’autres
maladies chroniques et complexes
(immunosuppresseurs utilisés
dans les maladies inflammatoires
par exemple) qui pourraient deve-
nir & court terme un des éléments
majeurs de ces dépenses. Lune des
causes principales de cette crois-
sance est le prix des médicaments
concernés qui augmente de facon
explosive sur la derni¢re période.
Ainsi, dans une étude britannique,
il a été observé que le cotit moyen
des traitements anticancéreux
était passé de 20,6 % du PIB par
habitant entre 1990 et 1995 a
141,7 % entre 2010 et 20142, De
méme, le colit mensuel médian
de ces traitements aux Etats-Unis
a augmenté massivement, passant
de moins de 200 dollars a pres de
10000 dollars, sur la période allant
de 1975 4 2014%! En France, une
étude récente réalisée a Marseille
et portant sur les nouveaux
médicaments anticancéreux
enregistrés par I’Agence
européenne du médicament
(EMA) entre 2004 et 2017
retrouve une augmentation du
prix des nouveaux médicaments
d’environ 50 % * et il n'est pas
rare de voir des médicaments
a plus de 80000 euros par an
et par patient tandis qu’une
nouvelle approche de thérapie
cellulaire potentiellement révo-
lutionnaire dans certains cancers
hématologiques (CAR-T cells)
cotite plus de 300000 euros par
patient. Quelle est la cause d’'une
telle inflation? Pour I'industrie
du médicament, ces prix ne
sont que le reflet des importants
investissements réalisés en termes
de Recherche et Développement
(R & D). Cependant, un certain
nombre d’éléments permettent de
contester cet argumentaire::

— D’abord les cotits réels en R &
D dansl'industrie du médicament
sont tres mal connus, pour ne pas
dire totalement opaques; le chiffre
classiquement donné par les indus-
triels pour le développement d’'un
nouveau médicament est autour
de 2 milliards de dollars, ces cofits
incluant également ceux associés
aux médicaments dont le déve-
loppement n’irait pas jusqu’a la
commercialisation. Outre que ces
chiffres proviennent d’une officine
largement financée par I'industrie
pharmaceutique elle-méme, ils
ont été largement remis en cause ’,
notamment du fait qu’ils incluent
les profits potentiels qui auraient
pu étre obtenus si I'argent avait
été investi dans un autre secteur! ¢

— D’autres chiffres évaluent le
pourcenta%e du chiffre d’affaires
consacré alaR & D 4 15 %, alors
que le poste marketing correspond
225-30 % de ce chiffre d’aﬂgires,
soit presque deux fois plus!

— La profitabilité de cette industrie
est majeure®, avec des dividendes
reversés aux actionnaires tres supé-
rieurs a d’autres secteurs (comme
lindustrie du luxe, du numérique,
de la finance...)!

— Dévolution de la recherche
clinique et pharmaceutique ces
dernieres années devrait pourtant
conduire 4 une diminution de ces
colits:

* alors qu’historiquement les
nouvelles molécules étaient iden-
tifiées au terme d’un travail long,
laborieux et aléatoire de «scree-
ning», les nouveaux médicaments
sont maintenant des découvertes
rationnelles, basés sur la connais-
sance  priori des cibles & moduler
et le délai entre I'identification
d’une telle cible et sa mise sur
le marché s’est singuli¢rement
raccourci;

* une grande partie de ces cibles
sont largement issues des travaux
des établissements de recherche
publics et les étapes initiales a
risque sont souvent réalisées par
des petites entreprises privées is-
sues de ces établissements (« start-
up») avant d’étre rachetées par les
big-pharmas.

En fait, si 'on considére 'inflation
croissante des prix, déconnectés
des cofits réels en R & D, et les
différences de prix que I'on peut
observer a I'échelle (c]ie la planéte,
on en vient a la conclusion que le
prix est essentiellement déterminé

a partir de Iévaluation de ce que
le marché est disposé a payer. Ceci
explique que le sofosbuvir, médica-
ment révolutionnaire de 'hépatite
C, et qui colite quelques euros a
produire, puisse étre vendu a plus
de 40000 euros les 12 semaines en
France, et pour quelques centaines
d’euros en Egypte par le méme
laboratoire. Une négociation ré-
cente a permis sa baisse relative en
France (27000 euros), mais le ni-
veau reste tres élevé. Récemment,
MSF a négocié des génériques a
120 euros tout compris pour les
pays en voie de développement,
alors que 90 % des malades n'y
avaient pas acces.

Un autre élément d’intérét dans
la réflexion est I'importance des
aides publiques accordées dans
le domaine au titre du Crédit
d’imp6t recherche (CIR). Ainsi,
Sanofi a recu plus d’'un milliard
d’euros de CIR en 10 ans mais
distribue la moitié de ces bénéfices
aux actionnaires (3,5 milliards en
2019) et a supprimé pres de 3000
emplois dans [a méme période.
La question de la propriété intel-
lectuelle et des brevets est égale-
ment essentielle. A ’heure actuelle,
la faiblesse chronique du finance-
ment public de la recherche, com-
binée a la volonté de 'industrie
pharmaceutique de se débarrasser
des étapes initiales du développe-
ment, a favorisé le développement
de « start-up » d’abord financées
par des «capital-risqueurs» puis
rachetées a prix astronomiques par
les big pharmas en cas de potentiel
succes, ce qui participe é{ienvolée
des prix.

La crise du Covid-19 et la ques-
tion des vaccins est également
évocatrice. Le vaccin 3 ARN de
Pfizer a été financé a hauteur de
plusieurs centaines de millions
d’euros par le gouvernement alle-
mand et la Banque européenne
d’investissement. Tous les vaccins
actuellement sur le marché ont bé-
néficié de pré-commandes fermes
de la part des Etats, avant méme
de savoir si leurs résultats cliniques
seraient probants. Pourtant, le prix
des vaccins 3 ARN, autour de 30 2
40 euros les 2 injections, est 335
fois supérieur a celui de la grippe,
et plus 10 fois supérieur a celui
commercialisé par Astra Zeneca,
qui sest engagé (pour une durée
limitée...) a le vendre & prix cou-
tant. Ces prix astronomiques sont
rendus possibles par la situation
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d’urgence créée par la pandémie
et la protection conférée par les
brevets en possession des compa-
gnies. Outre la pression qu’ils font
et feront peser sur les caisses d’assu-
rance maladie, ces prix limiteront
'acces aux vaccins dgs pays pauvres
et in fine s opposeront a f’, el‘%cacité
de la stratégie vaccinale au niveau
mondial, facilitant 'émergence
de nouveaux variants, potentielle-
ment résistants.

Construire un nouvel
acteur public

Face au modéle dominant et
exclusif mais actuellement lar-
gement défaillant de 'industrie
pharmaceutique, il est essentiel de
construire un nouvel acteur public
capable d’assurer la production
des médicaments essentiels, qu’il
sagisse de molécules anciennes et
susceptibles d’étre en rupture, mais
également du développement de
tEérapeutiques innovantes. Ainsi,
un pole public du médicament
devrait étre capable de prendre
en charge I'ensemble des étapes
du développement pharmaceu-
tiques, depuis la preuve de concept
apportée par les laboratoires de
recherche publics, universités,

INSERM ou CNRS par exemple
jusqu'a la production de masse
répondant aux besoins médi-
caux, incluant la constitution de
stocks suffisants et les étapes de
distribution. Une collaboration
étroite avec les établissements de
recherche et les entreprises qui en
sont issues sera nécessaire, dans
un nouveau modele s’éloignant
de celui inflationniste et ineﬂ%cient
des «start-up». Ce podle public
devrait également s’appuyer sur
la relocaﬁsation des principaux
acteurs de la filiére industrielle,
incluant les mati¢res premieres
indispensables. Les capacités de
production pourraient inclure
des structures déja existantes
telles que I'agence générale des
équipements et des produits de
santé¢ de 'AP-HP, la pharmacie
centrale des armées ou encore
I'Etablissement francais du sang
et Laboratoire du fractionnement
et des biotechnologies (LFB) dont
Pexpertise en thérapies biologiques
pourrait étre mise a profit. Elles
pourraient également faire appel
des structures privées, pouvant étre
nationalisées ou transitoirement
réquisitionnées selon le degré d’ur-
gence. Un tel 15616 public pourrait

prendre en charge également les

Table ronde :

dispositifs médicaux. Le pilotage
de ce pole pourrait étre confié a
un Conseil National du Médica-
ment, incluant des représentants
des partenaires sociaux, des
profje)ssionnels de santé, des
usagers, de I'’Assurance maladie,
des élus, chargés d’élaborer et de
controler la stratégie en la matiére.
La création d’un tel pole public de-
vrait s'accompagner d’une volonté
déterminée d'imposer la transpa-
rence sur les fonds publics recus

ar I'industrie pharmaceutique
Fors des discussions sur les prix
des médicaments menées par le
Comité économique des produits
de santé (CEPS), ainsi que sur les
cotits réels de recherche et dévelop-
pement comme les profits versés
aux actionnaires. De plus, le CEPS
pourrait voir sa structure élargie au
Conseil national du médicament.

Initié dés que possible au niveau
national, un teﬁ) dispositif devrait
étre décliné au niveau européen,
dans le cadre de constructions
collectives avec les Etats qui le
souhaitent, permettant de mo-
biliser les financements néces-
saires et de mutualiser les colits
et les procédures de recherche et
développement.l

comment relever le défi des vaccins
face a la domination du capital ?

Pour conclure ce dossier, nous avons pose cing questions a Thierry Bodin, coordinateur
CGT chez Sanofi, Maurice Cassier, CNRS, et Fréderic Boccara, membre du comité

Comment faire pour
développer un vaccin:
que viser ? Qu'est-ce qui
explique I'échec de Sanofi
et qu'est-ce qui ne va pas
chez Sanofi?

Thierry Bodin

Différentes technologies sont uti-
lisées pour développer un vaccin,

exécutif national du PCF.

dont celui contre la Covid-19:
technologie des ARN messagers,
technologie du virus inactivé,
vaccins a «vecteur viral», vaccin
a protéine recombinante: C’est la
technologie utilisée par Sanofi.

Linstitut Pasteur s'était associé a
Merck et travaillait sur un vaccin a
vecteur viral. Les résultats intermé-
diaires du vaccin étant insuffisants,
Merck a jeté 'éponge.

Concernant le vaccin de Sanofi,
la technologie était normalement
malitrisée par une société US
acquise par Sanofi il y a trois ans,
Protein Sciences. Un réactif non
conforme acheté en Chine ou
ailleurs aurait conduit 2 un dosage
incorrect de la concentration
d’antigéne. Quest ce qui a conduit
a cette erreur incroyable? Nous
estimons, a la CGT, que la perte

Economie et politique/ janvier-février 2021/798-799



