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Pharma

Il faut innover dans
la réglementation du
marche.

Génériques

Des gestes politiques

sont nécessaires pour
'approvisionnement.

Pénurie
d'approvisionnement
Swissmedic est-il utile
dans un marché aussi
petit que la Suisse?

[

Des besoins non
satisfaits

Bien que tres réglemente, le marcheé des médica-
ments n'atteint pas toujours les objectifs souhaités
pour la collectivité. Quelles innovations faut-il?



«On ne peut pas
arler de marche
lorsgqu’il est
question de
meédicaments!»

Urs P. Gasche, journaliste et publiciste, page 14.

«Le facteur le plus
important dans la
définition des priorités
de recherche, ce sont
les besoins médicaux : _
non satisfaits.» «Lenvironnement
reglementaire

doit encourager
l'industrie pharma-
ceutique a privilégier
l'intérét public.»

Melissa Newham, post-doctorante et
chargée de cours a 'EPFZ, page 6.

Dr Peter Csutora, Senior Director Medical
Affairs aupres de MSD Suisse, page 12.

Un marché perfectible

Le libre marché cherchera tou-
jours a maximiser le profit. Sou-
mettre l'approvisionnement en
meédicaments au libre marché
peut comporter des risques et des
effets secondaires, notamment
lorsque des médicaments essen-
tiels se retrouvent soudainement
en rupture de stock et que le
Andrea Ber“ngerrschwyter’ marché se met a vaciller. C'est
membre du conseil souvent le cas des antibiotiques.
d’administration de la CSS Comme ils ne rapportent prati-
quement pas d'argent, ils ne pré-
sentent que peu d'intérét pour la recherche. Les Nations
Unies ont beau tirer la sonnette d'alarme, en affirmant que
la résistance aux antibiotiques est l'une des plus graves
menaces pesant sur la santé mondiale, tres peu de nou-
veaux antibiotiques arrivent sur le marché. Les entreprises
pharmaceutiques préferent en effet miser sur des produits
de niche particulierement rentables.

Comment ces entreprises définissent-elles leurs priorités
de recherche? Le marché pharmaceutique remplit-il les
objectifs économiques, de santé publique et de politique
sociale? Et comment éviter d'autres difficultés d'approvi-
sionnement? Nous nous penchons sur toutes ces questions
dans le présent numéro de «place au dialogue». Nous ex-
plorons le fonctionnement du marché des médicaments et
le r6le de ['Etat. Nous proposons en outre de nouvelles ap-
proches en matiere de réflexion et de financement, pour un
approvisionnement en médicaments durable et adapté aux
besoins. En tant qu'assureur-maladie, nous avons une res-
ponsabilité envers les personnes assurées. Aussi, NOUS NOUS
engageons pour leur offrir des soins médicaux de qualité
a tous les niveaux.

@ linkedin.com/company/css_ch
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MARCHE DES MEDICAMENTS

Des besoins
hétérogenes

Le marché pharmaceutique est
tiraillé entre le dysfonctionnement
du marché, les objectifs sociopoli-
tiques et la réglementation. Les
besoins de la collectivité ne sont

pas pleinement satisfaits.

Faits liés au marcheé
des médicaments

S

Un quart de chaque franc de
prime AOS est dépensé en
médicaments. En 2022, cela
représentait 8,5 milliards de
francs.!

En moyenne, 71% du prix
des médicaments revient
aux fabricants et 29% aux
détaillants, aux médecins,
aux pharmaciens et a la
Confédération (via la TVA).2
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En 2022, 6,8 millions de
personnes (+5,2% par rap-
port a 2021) ont acheté

127 millions d’'emballages
de médicaments (+3,7%),

ce qui a entrainé des colts
supplémentaires de 360 mil-
lions de francs (+4,4%).

Les médicaments contre
le cancer, qui représentent
seulement 0,7% des achats
de médicaments, occa-
sionnent des couts de plus
d'un milliard de francs, soit
12,5% des colts des médi-
caments AOS.!

Sources:

1. Helsana, Rapport sur les médicaments 2023.
2. Interpharma, Panorama de la santé 2023.
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DYSFONCTIONNE-
MENT DU MARCHE

Le marche des médica-
ments est caractérise par
un dysfonctionnement, tant
du cote de la demande que
de l'offre. Les conditions
nécessaires au bon fonc-
tionnement des processus
ne sont pas entierement
reunies.

Demande

Asymétrie de l'information: la patiente
ou le patient n'est pas en mesure
d'évaluer la nécessité du traitement ni
la qualité du médicament.

Faible élasticité des prix: la demande
pour les produits de premiere nécessité
est peu sensible aux prix.

Aléa moral: l'assurance entraine une
plus grande consommation de médi-
caments.

Offre

La recherche en tant que bien public:
linnovation dans la recherche de mé-
dicaments génere des couts d'investis-
sements élevés pour une faible proba-
bilité de succes. En revanche, des mé-
dicaments nouvellement développés a
faibles colts de production peuvent
étre facilement imitables.

OBJECTIFS

Les gouvernements
confient l'approvision-
nement en medica-
ments au libre marché,
tout en surveillant les
répercussions sur la
sante et la politique
sociale.

NN

REGLEMENTATION

Les Etats interviennent sur
le marché soit pour corriger
un dysfonctionnement, soit
pour atteindre des objectifs
sociopolitiques et sanitaires.
Dans certains cas, les regles
edictées produisent des ef-
fets indésirables.

DOMAINES PRO-
BLEMATIQUES

Le marché actuel et sa ré-
glementation ne couvrent
pas toujours les besoins
meédicaux. Dans certains
domaines, il en résulte ce
que l'on appelle des besoins
meédicaux non satisfaits
(«unmet medical needs»),
qui peuvent causer des la-
cunes dans les soins.

Processus d'autorisation: il assure des
garanties en termes de qualité (p. ex.
scandale de la thalidomide).

Brevets: ils protegent les entreprises
innovantes des imitations et incitent a
linnovation.

2

BESOINS MEDICAUX NON
SATISFAITS

Les besoins médicaux ne sont pas plei-
nement satisfaits.
Perspective internationale

La recherche dépend de la taille du
marché des pays a revenu élevé.

Pays a revenu intermédiaire ou a bas
revenu: la recherche pour les maladies
spécifiques a ces pays est insuffisante.
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Autres: asymétrie d'information, obliga-
tion de prescription, etc.

Exigences spécifiques a chaque pays,
telles que la langue des notices desti-

nées aux patientes et patients ou aux
spécialistes en Suisse.

Médicaments souvent inabordables ou
indisponibles.

A elle seule, la Suisse n'a qu'une faible
influence sur l'offre de médicaments.

Maladies rares

Le nombre de personnes concernées
est faible. Sans réglementation, la re-
cherche n'est pas rentable.

Antibiotiques

Développement insuffisant de nou-
veaux antibiotiques en raison

e du manque d'incitations a la re-
cherche et au développement
puisque la rentabilité attendue est
trop faible;

o d’'une prescription prudente
(développement de résistances), ce
qui limite les ventes.

Enjeux

Codts: les médicaments sont abor-
dables et donc accessibles.

Les besoins: les besoins médicaux
doivent étre satisfaits.

Disponibilité: les médicaments doivent
étre disponibles en tout temps.

PREFERENCES

C'est le prix qui oriente la re-
cherche et la disponibilité des
meédicaments. Le bénéfice médi-
cal (a long terme) est souvent
secondaire. Les prix sont déter-
minés par les préférences de la
population, soit directement, soit
indirectement par le biais de la
réglementation.

Réglementation consécutive

* Les droits de brevet et d'exclusivité

induisent des monopoles ou des oli-
gopoles qui font grimper les prix.
L'Etat doit ensuite réguler les prix afin
de limiter les dépenses (publiques).

® Les gouvernements encouragent le

développement de médicaments or-
phelins par le biais de la [égislation,
p. ex. en prolongeant les droits d'ex-
clusivité et de brevet, ce qui maintient
les prix a un haut niveau.

N—’

DIFFICULTES D'APPROVI-
SIONNEMENT

Les pénuries concernent en parti-
culier les médicaments contre

le cancer, les médicaments d'or-
donnance a faible prix (géné- c
riques) dont le brevet a expiré,

ainsi que les médicaments a faible
volume de marché (produits de

niche) et les vaccins. Les raisons

sont toutefois multiples.
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«Le bénéfice potentiellement réalisable
pendant la durée de protection du
brevet incite les entreprises a innover.»

n développant et en produisant des traite-

ments médicaux innovants, industrie phar-

maceutique mondiale apporte une contri-

bution substantielle a la santé et au succes
économique dans le monde entier. Alors que le
secteur fournit de nombreux traitements révolu-
tionnaires, le comportement de certaines entre-
prises pharmaceutiques donne souvent lieu a des
controverses. Par exemple, les prix des médica-
ments sont souvent jugés trop élevés, et les médias
accusent parfois les entreprises de faire passer leurs
profits avant la santé des patientes et des patients.
Les gouvernements accordent la priorité au bon
fonctionnement du secteur pharmaceutique. Par
conséquent, la réglementation joue un réle tout a
fait essentiel. Presque toutes les activités du secteur
sont réglementées, du développement des produits
a la commercialisation, en passant par la fabrication
et la fixation des prix.

La nécessité d'une réglementation étatique
Lintervention de l'Etat dans l'industrie pharmaceu-
tique dépend de facteurs propres a la branche.
Aussi, soumettre l'approvisionnement en médica-
ments au libre marché s'accompagne d’'un certain
nombre de défis. Il faut tenir compte de linvestis-
sement financier considérable et de lincertitude
qui entoure le développement de nouveaux meédi-
caments, tandis que les couts de production sont
relativement faibles une fois que le médicament en
question a été autorisé a la vente. Pour que les
innovateurs puissent amortir les colts élevés de la
recherche et du développement (R+D), 'Etat se doit
de leur accorder des droits de brevet.

Les droits de brevet accordés par 'Etat conferent
un monopole a l'entreprise innovatrice sur son pro-
duit pendant une période déterminée. La durée de
la protection par brevet varie d'un pays a l'autre et
en fonction du type d'innovation. Par exemple, les
reglements sur les médicaments orphelins aux Etats-
Unis et dans 'UE prévoient une protection prolongée
des brevets pour les médicaments destinés au trai-
tement des maladies rares. En effet, des qu'un brevet
expire, des génériques peuvent étre mis sur le mar-
ché, ce qui favorise la concurrence et fait baisser les

prix. Le bénéfice potentiellement réalisable pendant
la durée de protection du brevet incite les entre-
prises a innover (voir lillustration p. 8).

Un équilibre fragile

Selon les juridictions, le prix initial d'un médicament
est soit fixé par l'entreprise pharmaceutique, soit
négocié avec l'autorité compétente. Alors que les
entreprises souhaitent maximiser leurs profits, les
gouvernements doivent s'assurer que les besoins
de la population en matiere de santé sont satisfaits
au mieux. Les patientes et patients, qui paient en
fin de compte les médicaments et les assurances-
maladie, exigent un acceés équitable et abordable
aux soins de santé. Les autorités chargées de la
réglementation doivent trouver un équilibre entre
des incitatifs a l'innovation suffisants en termes de
bénéfices pour les entreprises et les besoins de la
population en matiere de santé.

Des intéréts divergents
Bien que les intéréts des entreprises pharmaceu-
tiques, des gouvernements et des patientes et pa-
tients se recoupent souvent, ils ne sont pas iden-
tiques pour autant. Par exemple, du point de vue de
la société, la résistance aux antibiotiques constitue
une menace importante pour la santé publique.
Cependant, compte tenu du contexte réglementaire
actuel, les entreprises pharmaceutiques n‘ont pour
ainsi dire pas d'avantage financier a développer de
nouveaux antibiotiques. Contrairement aux médi-
caments contre les maladies chroniques, qui gé-
nérent des ventes continues, les antibiotiques ne
sont généralement pris que pour une courte pé-
riode. De plus, les nouveaux antibiotiques ne sont
souvent utilisés qu’en dernier recours, précisement
pour conserver leur efficacité, ce qui limite encore
plus leur utilisation. Comme il faut s'attendre a une
utilisation prudente des nouveaux antibiotiques, les
entreprises pourraient en conclure que les bénéfices
escomptés ne justifient pas les couts élevés en R+D
nécessaires.

Les difficultés d'approvisionnement en médica-
ments traduisent également un décalage entre la
recherche de profit et les besoins en matiére de »

1
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Melissa Newham

est post-doctorante
et chargée de cours
au sein du Départe-
ment de gestion, de
technologie et d'éco-
nomie de 'EPFZ. Ses
recherches portent
sur la politique éco-
nomique, la régle-
mentation, la concur-
rence et les marchés
de la santé.
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santé. D'un point de vue social, elles ont un impact
négatif sur la santé des patientes et patients. Or, la
décision d'une entreprise privée de satisfaire ou non
les besoins en approvisionnement repose sur la
maximisation du profit. Une entreprise ne procé-
dera aux investissements nécessaires, notamment
en renforgant les chaines d'approvisionnement
mondiales et en stockant des médicaments, que si
elle juge que ces investissements présentent un
intérét financier.

De nouvelles réglementations sont nécessaires
De nouveaux instruments réglementaires sont
nécessaires pour arrimer les intéréts de la santé
publique a ceux des entreprises privées. Les straté-
gies aussi bien «push» que «pull» pourraient par
exemple étre utilisées pour stimuler le développe-
ment de nouveaux antibiotiques. Les gouverne-
ments devraient utiliser 'approche «push» pour
soutenir financierement le développement de nou-
veaux antibiotiques. Prenons l'exemple de CARB-X:
il s'agit d'un partenariat mondial mis sur pied dans
un but non lucratif par un consortium de gouver-
nements et de fondations. CARB-X verse des sub-
ventions afin de réduire les colts de développe-
ment des antibiotiques. Les incitations «pull»
récompensent les entreprises qui ont développé
avec succes un nouveau produit antimicrobien en
augmentant ou en garantissant les revenus futurs.
Cela peut prendre la forme d'indemnités versées
au moment de l'entrée du médicament sur le mar-
ché: au lieu de miser sur les bénéfices des ventes,
les gouvernements proposent aux entreprises phar-
maceutiques, en guise d'incitation a linnovation,
un paiement anticipé en fonction des avantages
potentiels du médicament.

Une autre stratégie visant a orienter innovation
vers les besoins médicaux non satisfaits et a stimu-
ler la concurrence au sein du marché pharmaceu-

tique consiste a raccourcir la durée de protection
réglementaire des nouveaux médicaments. Les
entreprises peuvent aussi «récupérer» des années
de protection s'il est prouvé que leur produit re-
pond a un besoin meédical qui n'a pas encore été
satisfait. La Commission européenne a réecemment
proposé une telle mesure.

Une mesure qui pourrait étre engagée rapide-
ment par les gouvernements concerne la transpa-
rence en matiére de fiabilité d'approvisionnement.
S'ils étaient mieux informés, les prestataires de soins
de santé pourraient se procurer leurs produits au-
pres des entreprises les plus fiables. En Suisse,
'Office fédéral de la santé publique (OFSP) a éga-
lement étendu les possibilités pour les prestataires
de soins de santé de produire leurs propres médi-
caments et simplifié limportation de dispositifs
meédicaux non disponibles en Suisse. A plus long
terme, les gouvernements pourraient jouer un role
plus actif dans la sécurisation de l'approvisionne-
ment des médicaments essentiels, ce qui renforce-
rait les chaines d'approvisionnement mondiales.

La promotion a la fois du bien-étre de la popu-
lation et de la réussite économique passe par la
création d'un environnement réglementaire qui en-
courage l'industrie pharmaceutique a privilégier
lintérét public. Pour ce faire, les gouvernements
disposent de plusieurs instruments réglementaires,
notamment les brevets et les prix. En plus d'optimi-
ser ces deux leviers, d'autres approches innovantes
pourraient étre envisagées. Enfin, la réglementation
doit évoluer en permanence afin de relever de nou-
veaux défis et d'adapter les marchés aux préfé-
rences de la population. @

Plus d'informations

Vous trouverez plus d'informations et
de résultats de recherche en ligne.

Le cycle de vie des produits pharmaceutiques

10 000 médicaments candidats

RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT

Brevet et certificat complémentaire de protection (CCP)

29
4
'/ Y,

Introduction Exclusivité du marché Processus pour
I_ du produit [ le brevet / CCP

Introduction

Croissance
® Maturité

Concurrence entre

les génériques

250 molécules —
études précliniques

10 molécules -
études cliniques

1 molécule — études réussies et
autorisation de mise sur le marché

Ventes des
génériques

Prix moyen
du produit

Ventes du
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produit original

UTILISATION COMMERCIALE

POINT DE VUE

De nouvelles
Incitations sont

nécessaires

Le marché des médicaments et
la réglementation qui l'encadre
ont atteint leurs limites. Il faut
trouver des solutions innovantes
dans lintérét de toutes les parties

concernees.

Texte: Céline Antonini, cheffe Politique de la

santé CSS; photo: Herbert Zimmermann

algré la résistance croissante
aux antibiotiques et l'urgence
de la situation, l'industrie
pharmaceutique a tres peu
d'intérét a investir des ressources finan-
cieres dans la recherche sur les antibio-
tiques, qui n'est guere rentable. Au lieu
de cela, le marcheé tend vers des produits
de niche lucratifs aux faibles prévalences
et aux applications discutables. Par
conséquent, la recherche ne planche
pas sur les médicaments les plus pro-
metteurs sur le plan médical, qui seraient
utiles a une large part de la population.
Si le manque d'investissement dans le
domaine des besoins médicaux non
satisfaits est de plus en plus probléma-
tique, les difficultés d'approvisionnement
pour de nombreux médicaments le sont
tout autant. Le risque de pénurie qui en
résulte représente un défi majeur pour
notre systeme de sécurité sociale. La
concurrence, bien que réglementée, ne
semble pas étre en mesure de répondre
durablement aux besoins d'approvision-

«Nous pouvons faire
preuve d'innovation
et supprimer les obsta-
cles sans surcharger
notre systéme social.
Et ce, dans l'intérét des
patientes et des
patients.»

Céline Antonini

nement en médicaments efficaces et
bon marché de la Suisse.

Les personnes assurées ont besoin
d'avoir acces a des médicaments ade-
quats, au bon moment et a des prix
eéconomiquement acceptables. Faute
de quoi, des infections a priori bénignes
pourraient s'aggraver, en raison de
germes de plus en plus résistants. En
plus de la souffrance que cela causerait,
les colts seraient élevés.

C'est pourquoi nous demandons aux
politiques et a l'industrie de prendre
davantage en considération les préfé-
rences médicales et collectives dans la
recherche et la production de médica-
ments. Les professionnelles et profes-
sionnels de la santé ont aussi un réle a
jouer. Il leur incombe de définir les thé-
rapies selon des critéres médicaux et
économiques. Il est nécessaire de corri-
ger les régles étatiques qui induisent le
marché en erreur. Pour cela, il faut un
nouvel équilibre qui tienne compte aussi
bien de la sécurité de l'approvisionne-
ment dans une perspective utilitaire que
des couts de la santé. S'il est vrai que la
Suisse ne peut pas relever ce défi seule,
nous pouvons a tout le moins faire
preuve d'innovation et supprimer les
obstacles sans surcharger notre systeme
social. Et ce, dans l'intérét des patientes
et des patients. @

Suivez-nous sur LinkedIn:
linkedin.com/company/css_ch

place au dialogue 1/2024 - 9


https://carb-x.org/partners/funding-partners/
https://carb-x.org/partners/funding-partners/
https://carb-x.org/partners/funding-partners/

Prof. Christoph Berger

est spécialiste FMH en
pédiatrie et en infectiolo-
gie. En tant que médecin-
chef, il dirige le départe-
ment d'infectiologie et
d’hygiéne hospitaliere,
ainsi que le laboratoire de
microbiologie a l'Hopital
pédiatrique universitaire
de Zurich. Il est aussi
professeur titulaire d'in-

PERSONNEL

Une responsabilite
partagee

La résistance aux antibiotiques et la pénurie d'anti-
biotiques relevent non seulement de la responsabilité
du secteur pharmaceutique, mais aussi de celle du
corps medical et de la population.

Texte: Christoph Berger; photo: Samuel Triimpy

a résistance aux antibiotiques et la pénurie
d‘antibiotiques efficaces constituent un pro-
bléme de plus en plus grave, qui est directe-
ment lié a l'utilisation généralisée, et parfois
non justifiee, des antibiotiques. Il appartient non
seulement a lindustrie pharmaceutique, mais
aussi a la population et au corps médical de trouver
des solutions. Les médecins doivent évaluer si les
antibiotiques courants de premier choix peuvent
étre utilisés dans le cadre d'un traitement. Il est
problématique d'utiliser trop rapidement des anti-
biotiques a large spectre (de réserve), qui contri-
buent au développement de résistances.
Les défis médicaux posés par les bactéries ré-
sistantes aux antibiotiques sont complexes:

» S'il est clair que le traitement de premier choix
ne fonctionne pas, il n‘est pas toujours évident
de savoir qui est atteint d’'une infection par de
telles bactéries.

» Le traitement de deuxiéme choix est souvent
moins efficace que le traitement de premier
choix. Il doit parfois étre administré sous forme
de perfusion. De plus, il cause souvent davan-
tage d'effets secondaires et de résistances.

Lors de transferts de l'étranger, les patientes et
patients sont parfois porteurs de bactéries résis-
tantes a pratiquement tous les antibiotiques. C'est
pourquoi les hdpitaux devraient pratiquer des tests
de détection ciblés sur les personnes qui pré-
sentent des risques. Cela permettrait de leur pro-
poser un traitement efficace en cas d'infection et
de les isoler afin d'éviter la transmission des bac-
téries résistantes dans les hopitaux.

Plus les antibiotiques sont prescrits et utilisés,
plus leur pourcentage de résistance augmente. Il
faut donc prévoir davantage d'antibiotiques de ré-
serve. Cependant, certains antibiotiques utilisés
depuis des décennies ne sont plus produits en
quantité suffisante, puisque leur distribution n'est
pas rentable pour les fabricants.

Principes régissant l'utilisation des antibiotiques
Afin d'atténuer le probléme de la résistance aux
antibiotiques, nous appliquons les principes d'uti-
lisation rationnelle des antibiotiques, tels que dé-
crits dans la stratégie Antiobiorésistance (StAR).
Parmi ces principes, on trouve:
 'utilisation restrictive des antibiotiques: les an-
tibiotiques doivent étre utilisés de maniére ciblée
et uniguement lorsqu’ils sont vraiment néces-
saires.

«Il faut s'assurer que les
antibiotiques prévus
dans les directives sont
disponibles.»

Christoph Berger

* le choix précis de l'antibiotique approprié, base
sur l'agent pathogéne presumé. Idéalement,
l'agent pathogene devrait étre identifié afin de
s'assurer que le traitement est efficace ou qu'il
peut étre encore mieux ciblé. Un antibiotique
doit agir sur le site de l'infection, c'est-a-dire qu'il
doit étre administré selon la posologie et la durée
adéquates.

« des directives actuelles, basées sur des preuves
et faciles a utiliser.

« des études cliniques bien congues et de haute
qualité pour vérifier et confirmer ces preuves ou
pour permettre des ajustements afin d’optimiser
les directives et l'utilisation des antibiotiques.

* des antibiotiques de premiére ligne en quantité
suffisante et sous une forme d'administration
correcte (p. ex. des suspensions pour les en-
fants). Il s'agit d'une condition préalable, afin de
recourir a l'antibiotique le plus adapté sous une
forme d'administration qui permette un dosage
optimal et qui soit bien toléré et ingéré par la
personne (p. ex. effets secondaires, gout, etc.).

« des laboratoires de microbiologie et des centres
de référence qui suivent l'évolution de la résis-
tance.

* des mesures d'isolement dans les hopitaux et
autres établissements de santé afin d'éviter la
transmission de bactéries résistantes.

» l'information aux patientes et patients, ainsi qu'a
la population, sur l'action des antibiotiques et sur
les situations dans lesquelles ils doivent étre
utilisés.

La disponibilité, un élément clé

Il faut s'assurer que les antibiotiques prévus dans
les directives sont disponibles. C'est pourquoi, dans
la mesure du possible, il ne devrait pas y avoir un
seul produit sur le marché pour un antibiotique,
mais plusieurs. La mise en place de réserves obli-
gatoires pourrait étre envisagée en cas de pénuries
présumeées ou lorsque l'absence de produits théra-
peutiques présente un danger. Lessentiel est qu'ily
ait un échange quant a la disponibilité ou en cas de
disponibilité limitée attendue. A ce titre, la base de
données www.drugshortage.ch est un outil pré-
cieux pour les hopitaux et les cliniques. ®
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Comparaisons mondiales

Voici le coefficient de corrélation entre les activités d'innovation des
20 plus grandes entreprises pharmaceutiques du monde et l'espérance
de vie corrigée de l'incapacité («disability-adjusted life years», DALYs)

E u rope : 0,596

Amérique oI — Moyen_Orient: 0,161

Nord et du Sud:

PRIORITES DE RECHERCHE

L'innovation
repond-elle
aux besoins?

Les entreprises pharmaceutiques
définissent leurs priorités de
recherche sur la base de différents
facteurs, dont des considérations
scientifiques, médicales, commer-
ciales et réeglementaires.

Auteur: Peter Csutora

e facteur le plus important dans la définition

des priorités de recherche, ce sont les be-

soins médicaux non satisfaits. Pour répondre

a ce besoin médical non satisfait d'un point
de vue scientifique, il faut pouvoir cerner l'aspect
biologique de la maladie, en ciblant une molécule
susceptible d'étre influencée par la nouvelle subs-
tance candidate. Des modeles précliniques et cli-
niques appropriés doivent également étre dispo-
nibles afin de mesurer l'efficacité et la sécurité du
nouveau traitement.

Le développement d'un nouveau médicament
est un processus complexe qui nécessite des res-
sources importantes (12 a 15 ans et jusqu'a 2,5 mil-
liards de dollars). D'un point de vue commercial, le
marcheé ciblé doit étre suffisant, et le nouveau trai-
tement doit étre rentable sur le plan économique.
C'est pourquoi les entreprises concentrent princi-
palement leurs recherches sur les domaines qui
concernent un grand groupe de patientes et pa-
tients et qui présentent un potentiel de revenus
qu’elles peuvent réinvestir dans la recherche et le
développement. Font exception les maladies rares,
pour lesquelles les populations de patientes et pa-
tients sont certes restreintes, mais les besoins non
satisfaits tres élevés, ce qui renforce importance
de la recherche dans ces domaines.

OQutre ces facteurs, les entreprises pharmaceu-
tiques prennent également en considération leur

Dr Peter Csutora

est Senior Director
Medical Affairs aupres
de MSD Suisse. Aupara-
vant, il a fait carriere
en tant que chercheur
dans les domaines
meédical et universitaire
et il a dirigé un groupe
de recherche sur les
médicaments au sein
d'une multinationale
pharmaceutique.

12 - place au dialogue 1/2024

selon les revenus et les régions. Plus le chiffre est élevé, plus l'activité g Asie du Sud-Est: 0,232

d'innovation est en corrélation avec les DALYs.

élevé 0,617

Pays a
revenu

Pays a revenu
intermédiaire
supérieur 0,539

Pays a revenu intermédiaire

inférieur 0,067

A l'échelle mondiale 0,243

A l'échelle mondiale, les activités d'innovation ne

sont pas associees aux DALYs globaux

0,506
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«Les gouvernements
devraient offrir davantage
d’'incitations a la
recherche dans les
domaines ou les besoins
en matiere de santé
publique sont importants.»

Peter Csutora

stratégie commerciale a long terme, leur savoir-
faire scientifique et technologique, leurs capacités
de production, ainsi que leurs coopérations et
partenariats.

Les défis

Les entreprises pharmaceutiques sont confrontées
a plusieurs défis pour répondre a l'objectif de satis-
faction des besoins médicaux. Des exigences re-
glementaires strictes sont certes indispensables
pour garantir la sécurité des patientes et patients et
'efficacité des traitements. Cependant, les procé-
dures réglementaires longues et fastidieuses
peuvent entraver le développement et l'autorisation

de nouveaux traitements, notamment dans le cas
de maladies rares ou de maladies pour lesquelles
les options thérapeutiques sont limitées. De plus,
certains groupes spécifiques, comme les enfants,
les femmes enceintes ou les personnes souffrant
de diverses maladies concomitantes, peuvent étre
exclus des essais cliniques pour des raisons éthiques
et de sécurité. Cela limite la généralisation des ré-
sultats des études et la disponibilité du nouveau
traitement pour ces patientes et patients. Enfin, les
organismes-payeurs et les systemes de rembour-
sement dans de nombreux pays constituent des
obstacles importants qui peuvent affecter la renta-
bilité économique des médicaments potentiels,
décourager les investissements dans certains do-
maines thérapeutiques ou mener a un acces inégal
dans les différents pays.

Diverses solutions possibles

Il existe différentes mesures pour relever les défis
et mieux répondre aux besoins médicaux non sa-
tisfaits. Un exemple est la collaboration entre les
autorités qui octroient les autorisations et l'industrie
afin de rationaliser les procédures et de promouvoir
linnovation, d’encourager le développement cli-
nique orienté sur les patientes et patients et de
créer des moyens d'accélérer 'autorisation des
thérapies répondant au besoin médical prioritaire.
Les gouvernements et les organisations internatio-

Source: Jung et al., Disease burden metrics and the innovations of leading pharmaceutical companies, 2020.

nales devraient offrir davantage d'incitations a la
recherche dans les domaines ou les besoins en ma-
tiere de santé publique sont importants, comme les
antibiotiques. L'encouragement, d'une part, de la
collaboration entre la communauté scientifique,
lindustrie et les autorités qui octroient les autorisa-
tions de mise sur le marché d'antibiotiques innovants
et, d'autre part, des programmes d'utilisation ration-
nelle des antibiotiques, peut atténuer les effets de la
pénurie de nouveaux antibiotiques a long terme.

Les organisations internationales et les entre-
prises pharmaceutiques pourraient collaborer da-
vantage afin d’'apporter des médicaments dans les
pays qui n‘'ont pas les moyens de payer pour le
développement de nouveaux médicaments et
vaccins innovants. Cela permettrait de mieux lutter
contre les inégalités dans le monde. Les exemples
sont nombreux: dons, programmes d'acces com-
passionnels ou accords de licence permettant
de mettre sur le marché des copies génériques
avant l'expiration du brevet, pour n'en citer que
quelques-uns.

Le probléme des besoins médicaux non satisfaits
nécessite une collaboration entre les autorités char-
gées des autorisations, les entreprises pharmaceu-
tiques, les prestataires de soins de santé et les com-
munautés de patientes et patients, afin de trouver
un équilibre entre la sécurité, U'efficacité et l'accés
en temps voulu a des traitements innovants. @
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Rudolf Blankart (@ gauche), Patrick Rohr et Urs P. Gasche
(a droite) débattent du theme de la réglementation.

DEBAT

«Supprimer
Swissmedic serait
une possibilité»

Dysfonctionnement du marché, dysfonctionnement
de ['Etat: gu'est-ce qui cause des pénuries sur le
marché des médicaments? Et comment résoudre ce
probleme? Débat entre le journaliste et défenseur des
consommateurs Urs P. Gasche et Rudolf Blankart,
spécialiste des questions de réglementation dans le
domaine de la santé et membre du comité de l'initia-
tive sur l'approvisionnement médical.

Interview: Patrick Rohr, photos: Ruben Hollinger

Messieurs, qu’est-ce qui, selon vous, a conduit a
la crise de l'approvisionnement que nous vivons
actuellement?

Urs P. Gasche: En tant qu'économiste, cette crise
me laisse perplexe. Les prix que les caisses-maladie
paient en Suisse pour les médicaments sont bien
plus élevés qu'ailleurs en Europe. Logiquement,
si l'industrie pharmaceutique voulait faire des
bénéfices, elle vendrait plus de médicaments en
Suisse, non?

Monsieur Blankart, pouvez-vous répondre a la
question de Monsieur Gasche?

Rudolf Blankart: Pour une entreprise comme
Roche, les ventes en Suisse sont marginales.

Vous voulez dire que le marché suisse est trop
petit pour étre intéressant?

Rudolf Blankart: Oui, en fin de compte, nous
sommes trop petits. Si une entreprise souhaite
lancer un médicament innovant sur le marché,
elle investira d'abord ses ressources aux Etats-
Unis, qui comptent potentiellement 350 millions
de consommatrices et consommateurs. Ensuite,
elle tentera de conquérir le marché européen.

Finalement, elle s'intéressera peut-étre a la Suisse,
mais rien n‘est moins sar.

Urs P. Gasche: Cela s'explique par le fait que la
Suisse est isolée. Pour le dire crGment, si nous
adoptions les recommandations de 'Agence eu-
ropéenne des médicaments (EMA) au lieu de man-
dater Swissmedic pour refaire exactement les
mémes vérifications, mais avec moins de moyens
et de maniére moins rigoureuse, Nnous ne serions
plus aussiisolés et nous ne serions plus un marché
fermé.

Nous ferions alors partie du marché européen et
la Suisse redeviendrait un marché intéressant?
Rudolf Blankart: Une possibilité serait de suppri-
mer Swissmedic et de ne conserver que la surveil-
lance du marché.

Urs P. Gasche: Et vous seriez en faveur de cela?
Rudolf Blankart: C'est une décision politique. Tout
dépend de ce que souhaite la population.

Urs P. Gasche: On ne demande pas l'avis du
peuple. La question est plutdt de savoir ce que
veulent les spécialistes, les économistes comme
vous. Recommanderiez-vous la suppression de
Swissmedic? >
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«Un marché supposerait que
les prix soient transparents.
Mais il n'en est rien.»

Urs P. Gasche

est journaliste et publi-
ciste. De 1982 a 1985, il
a été rédacteur en chef
de la Berner Zeitung

et, de 1986 2 1996, il a
animé ['émission
«Kassensturz» a la SRF,
consacrée a la protec-
tion des consomma-
teurs. Jusqu'en 2004, il
a coédité le magazine
«K-Tipp». Depuis, il tra-
vaille comme journa-
liste indépendant et
collabore au journal
Internet Infosperts, qu'il
alancé en 2011.

Urs P. Gasche

Rudolf Blankart: En ce qui concerne la sécurité
des patientes et patients, Swissmedic a souvent pris
d'excellentes décisions, par exemple en refusant la
substance active d'AstraZeneca pendant la crise
du COVID. Swissmedic a affirmé qu'il lui manquait
des données pour pouvoir déclarer avec certitude
que ce vaccin était sar.

Pensez-vous qu’une autorité suisse doit assurer
une protection supplémentaire?

Rudolf Blankart: La question est de savoir dans
quelle mesure nous voulons étre autosuffisants.

Vous voulez dire que l'autosuffisance rend le
marché suisse inintéressant, car trop petit, ce
qui explique que nous soyons confrontés
aujourd’hui a cette crise de l'approvisionne-
ment?

Rudolf Blankart: Tout a fait! Mais il faudrait prendre
d’autres mesures pour faire entrer des médica-
ments en Suisse. Prenons l'exemple d’'un antibio-
tique qui ne serait pas vendu en Suisse, mais qui
serait autorisé dans L'UE. Les hdpitaux suisses
pourraient alors l'acheter simplement en Alle-
magne, en France ou en ltalie et le remettre aux
patientes et patients qui en ont besoin.

Cela ne correspond pas vraiment a l'intention
initiale ...

Urs P. Gasche: Seriez-vous favorable a ce que les
meédecins, les hépitaux et les caisses-maladie
puissent importer librement des médicaments de
l"étranger?

Rudolf Blankart: Premierement, c'est déja le cas.
Et deuxiemement, d'un point de vue économique,
toute suppression d'obstacle est positive.

Urs P. Gasche: Vous seriez donc également favo-
rable a la levée de linterdiction d'importations
paralleles?

Rudolf Blankart: Oui.

Permettez-moi de résumer ici: vous dites que

la Suisse est désavantagée parce qu’elle est trop
petite pour accéder au grand marché?

Rudolf Blankart: Exactement.
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Urs P. Gasche: On ne peut pas parler de marché
lorsqu’il est question de médicaments! Un marche
supposerait que les prix et la qualité sont transpa-
rents. Mais personne ne sait quels prix les caisses
en Espagne, aux Pays-Bas ou au Danemark paient
parce que les prix sont tenus secrets. Il n'y a pas
non plus de transparence en ce qui concerne la
qualité, puisque Swissmedic et 'OFSP ne dévoilent
pas leurs estimations de l'adéquation et de l'effi-
cacité. Je le répete: ce n'est pas un marché!
Rudolf Blankart: C'est un marché hautement ré-
glementé, ou les fournisseurs réfléchissent bien
avant de vendre ou non.

Dans ce cas, la solution serait-elle de supprimer
tous les obstacles réglementaires et de sou-
mettre les médicaments a un marché compleé-
tement libre?

Rudolf Blankart: Il est certain que si c'était le cas,
il y aurait d'autres produits sur le marché.

La Suisse deviendrait-elle intéressante dans ces
conditions?

Rudolf Blankart: Nous aurions alors un marché
international et pas seulement un mini marché
suisse.

Urs P. Gasche: Les prix des médicaments sont
beaucoup trop réglementés! Il faudrait de nou-
velles regles, plus simples, plus claires.

Pouvez-vous me donner un exemple?

Urs P. Gasche: Il faudrait tout d'abord autoriser les
importations paralléles. On pourrait aussi renoncer
a traduire les notices d'emballage en trois langues
pour les médicaments soumis a ordonnance. En

effet, ces derniers sont délivrés dans un cabinet
médical ou a l'hopital, et des indications pour la
prise de médicaments sont donneées oralement.
Autre exemple: les génériques doivent proposer
toutes les tailles d'emballage au méme titre que les
préparations originales. Est-ce bien nécessaire?

C’est précisément ce que l'association des
fabricants de génériques critique. Selon elle, ily
a trop d'obstacles réglementaires qui rendent le
marché suisse inintéressant. Est-ce la raison
pour laquelle il y a aussi des pénuries de géné-
riques?

Rudolf Blankart: Il y a plusieurs raisons, dont celles
que nous venons d’évoquer. A cela s'ajoutent les
difficultés d'approvisionnement. Pensez au canal
de Suez, a la guerre en Ukraine ...

ILn'y a pas si longtemps, nous produisions des
médicaments en Europe, y compris en Suisse,
alors qu'aujourd’hui, nous dépendons de deux
pays: U'Inde et la Chine. Pourquoi n'a-t-on pas
réussi a garder la production pharmaceutique
prés de chez nous?

Urs P. Gasche: Il y a certains marchés, comme les
Etats-Unis ou l'Europe, ou je trouve judicieux de
produire des médicaments essentiels. Pour le
reste, j'estime que la décision appartient aux
groupes pharmaceutiques. Il n‘est pas toujours
nécessaire d'intervenir.

Les entreprises iront la ou elles peuvent pro-
duire a meilleur prix. Monsieur Blankart, vous
faites partie du comité de l'initiative sur l'appro-
visionnement médical, qui demande notam-

ment que la Confédération prenne des mesures
pour encourager la fabrication de médicaments
essentiels en Suisse.

Rudolf Blankart: Ca ne doit pas étre une obliga-
tion. Il est plus important encore de sécuriser les
chaines d'approvisionnement. Et pour cela, il faut
produire a différents endroits: au Chili, au Para-
guay, en Inde et en Chine. C'est plus slr que de
concentrer la production a Lucerne.

Pourquoi donc?

Rudolf Blankart: Si une usine tombe en panne en
Suisse, nous devons assumer de gros risques ici,
alors qu'actuellement, les risques sont en Inde et
en Chine.

N’est-ce pas un échec pour 'Etat d'en étre
arrivé la?

Rudolf Blankart: Il faut surtout se demander si
'Etat doit s'immiscer dans les chaines de produc-
tion de l'industrie pharmaceutique. >

Rudolf Blankart

est spécialiste des ques-
tions de réglementation
dans le domaine de
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«C'est un marché hautement
réglementé, ou les fournis-
seurs réfléchissent bien avant

de vendre.»

Rudolf Blankart
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Je vous renvoie la question.

Rudolf Blankart: S'il y a une chose qu'il faudrait
imposer a l'industrie pharmaceutique, ce serait de
diversifier ses sites de production. Elle pourrait en-
suite décider ou et comment elle produirait.

Et qui devrait 'y obliger?

Rudolf Blankart: Idéalement, une communauté
d’Etats. Mais la Suisse pourrait aussi exiger d'un
fabricant qu'il produise un médicament sur diffé-
rents sites avant de l'autoriser a le vendre sur son
territoire.

Urs P. Gasche: Si une multinationale renonce a
vendre un médicament en Suisse parce qu'elle juge
que le marché n'est pas assez rentable, il est peu
probable qu'elle accepte de telles conditions.

Mais si la Suisse, en tant que membre d'une
communauté d’Etats ...
Urs P. Gasche: ... de 'UE par exemple ...

... justement, si la Suisse, en tant que membre
de I'UE, posait de telles conditions, cela pour-
rait-il fonctionner?

Urs P. Gasche: Tout simplement avec 'EMA. Les
différents sites de production peuvent étre partout
dans le monde, pas seulement en Europe. L'idee
est d'avoir des alternatives en cas de probléme
avec un site.

J'en viens a la conclusion: est-ce a dire qu’on ne
peut pas se passer de l'Etat, sachant que l'indus-
trie ira la ou elle peut produire au meilleur prix?

Rudolf Blankart: Pour l'industrie, le modele éco-
nomique doit étre rentable. Nous pouvons réflé-
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chir a de nouveaux modeles, par exemple la re-
munération des fabricants en échange d'un acces
permanent a leurs produits.

Ainsi, la Suisse paierait un fabricant pour avoir
toujours un certain médicament en stock?
Rudolf Blankart: Oui, le modéle économique doit
étre rentable pour que l'on investisse a nouveau en
Suisse, sinon de plus en plus d'entreprises iront voir
ailleurs. Et nous finirons par n‘avoir sur le marché
suisse que des produits protégés par des brevets
et tres rentables.

Dong, si je résume a nouveau: pour garantir
l'approvisionnement, nous devrions supprimer
l'autorité Swissmedic et rejoindre une entité
plus grande comme l'UE. De plus, il faudrait
davantage d'interventions de U'Etat, éventuelle-
ment de nature financiére?

Rudolf Blankart: Une mesure financiere serait-elle
considérée comme une intervention de 'Etat?
Nous régulons déja les prix par le biais du méca-
nisme classique du prix multiplié par la quantité.
Le systeme de santé, je suis d’accord avec Mon-
sieur Gasche, est une économie planifiée, ce n‘est
pas le libre marché. Nous devons faire usage de
la reglementation pour parvenir a une justice so-
ciale et pour garantir des soins aux plus vulné-
rables. Maintenant, la question c’est: sommes-
nous en perte d'équilibre? Voulons-nous redéfinir
les priorités?

Quel est votre avis sur la question?

Rudolf Blankart: C'est une question politique.
Toutes les initiatives populaires qui allaient dans
le sens de la qualité ou de la maitrise des colts ont
échoué. Je trouve que les assureurs ont un role
a jouer dans ce dossier. Ils sont trop passifs, ils
ne représentent pas les intéréts des personnes
assurees.

Urs P. Gasche: Nos médicaments sont les plus
chers d'Europe, et pourtant nous avons des pénu-
ries. Des réformes s'imposent. Je propose d'y aller
progressivement. Monsieur Blankart, vous dites que
le marché suisse est trop petit pour intéresser les
fabricants. Les génériques sont un bon exemple:
nous détenons les plus faibles parts du marché
européen. Pourquoi? Parce qu'en Suisse, les
caisses-maladie sont tenues de rembourser les
medicaments les plus chers, contrairement au reste
de l'Europe. Si on obligeait les cabinets meédicaux
et les pharmacies a proposer un des trois géne-
riques les moins chers, le marché des génériques
serait déja un peu plus grand. e

Plus d'informations

Vous trouvez en ligne d'autres études
et résultats de recherche.

LE MARCHE DES GENERIQUES

Quel avenir pour les génériques
dans les soins de base?

Les generiques sont un pilier important des soins de base.

Pour que cette situation perdure, la politique doit répondre a
certaines exigences fondamentales.

Auteur: Andrej Salat, General Manager auprés de Mepha/Teva en Suisse

es génériques jouent aujourd’hui

un réle central dans les soins mé-

dicaux de base, notamment dans

le traitement des maladies cardio-
vasculaires, du diabete, des maladies du
systéme nerveux central, du cancer, des
douleurs chroniques et des maladies
infectieuses. Les génériques et les biosi-
milaires permettent d’économiser envi-
ron 533 millions de francs par an en
Suisse’. Les fabricants de génériques
sont aujourd’hui confrontés a de nom-
breux défis qui compromettent les soins
de base.

Une pression continue sur les prix: les
prix des génériques sont revus a la baisse
chaque année en Suisse. En raison du
controle régulier des prix par 'OFSP, les
prix des génériques ont baissé d'environ
45% depuis 2003". Cette chute des prix,
surtout pour les génériques bon marché
qui coltent moins de 15 francs, compro-
met chez nous, comme dans d'autres
pays européens, les soins de base. En
outre, l'approvisionnement en produits
de niche, comme les médicaments pé-
diatriques, est particulierement menaceé,
car le risque est grand que ces médica-
ments ne puissent plus étre proposés a
un prix couvrant les couts.

Des exigences réglementaires élevées:
en matiére de médicaments, la Suisse
suit des regles strictes telles que l'obliga-
tion d'imprimer les emballages en deux
langues et les notices en trois langues,
sans oublier l'obligation de proposer
toutes les tailles d'emballage et toutes les
posologies au méme titre que les prépa-
rations originales. Pour les fournisseurs,
cela entraine des charges administratives
et des couts supplémentaires élevés,

qui empéchent parfois l'introduction de
nouveaux génériques pour des raisons
de rentabilité.

Parts de marché des génériques

Les médicaments protégés par un
brevet sont plus importants en termes
de valeur, alors que les médicaments
non protégés par un brevet sont plus
importants en termes de volume: en

Suisse, dans le segment remboursé
par les caisses, les génériques repré-
sentent 20,1% des parts de marché en
valeur et 37,9% en volume.!

Economicité

En Suisse, si l'on se référe aux quan-
tités consommees, 72,3% des prépa-
rations originales sont substituées
par des génériques de méme prin-
cipe actif et interchangeables.
Idéalement, cette valeur devrait étre
de 100%. Ily a donc encore un
potentiel d'économie.

Consolidation de la production, dépen-
dance a la chaine d’approvisionnement:
la politique de prix des génériques impo-
sée par les autorités a donné lieu a une
concentration des sites de production et
des fournisseurs de matieres premieres
a l'échelle mondiale, créant ainsi des
dépendances. La pandémie de corona-
virus et les conflits géopolitiques ont
provoqué des retards de livraison, ce qui
a aggrave encore la situation.

Exigences envers la politique afin de
stabiliser durablement l'approvisionne-
ment de base en génériques:

* Pas de nouvelles baisses de prix des
génériques dans le segment des bas
prix.

* Processus simple et rapide pour les

demandes d'augmentation de prix

nécessaires en raison des colts (p. ex.
lorsque l'inflation fait augmenter les
couts de production).

Systeme de santé flexible, transparent

et numeérisé afin de simplifier la colla-

boration avec les autorités et les autres
acteurs du systeme de santé.

Simplification des exigences réglemen-

taires de Swissmedic, harmonisation

avec 'EMA (Agence européenne des
meédicaments), avec moins de normes
spécifiques a chaque pays.

Les mesures que nous demandons aux
responsables politiques sont importantes
pour garantir l'approvisionnement de
base en génériques partout en Suisse et
ne pas compromettre leur contribution

a l'économicité. @

*Intergenerika. Contribution a l'économicité des gé-

nériques, année de référence 2022, édition 2023.

Plus d'informations

sur la contribution des géené-
riques a l'économicité.
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Opinion:

Faut-il renforcer le
role de 'Etat pour
remedier a la pénurie
de médicaments?

Barbara Gysi

est conseillere nationale

PS (SQG) et présidente de la
Commission de la santé pu-
bligue du Conseil national
2024/25. Elle est également
présidente du centre pour
la médecine de l'addiction
Arud et membre du comité
de l'association d'aide et de
soins a domicile SG/AR/AI,
ainsi que du Symposium
national fmc pour les soins
intégrés.

a liste des médicaments et subs-

tances actives indisponibles ne

cesse de sallonger. Les causes

de la pénurie de médicaments
sont complexes. Au lieu de produire des
préparations courantes ou des subs-
tances de base, les grandes entreprises
pharmaceutiques confient cette tache a
des pays étrangers et se concentrent sur
le développement de nouveaux medi-
caments a prix élevés, tout en assurant
le lobbying afin d'en garantir l'autorisa-
tion et le remboursement. Le probléme
ne concerne pas seulement la Suisse,
mais aussi l'Union européenne. Celle-ci
souhaite d'ailleurs adopter une ap-
proche solidaire en la matiere. On ne
sait pas si la Suisse pourra y participer
en raison de sa petite taille et de ses
particularités en matiére d'autorisation,
d’emballage et d'information sur les
meédicaments. Certes, nous disposons
de l'instrument des réserves obligatoires
conformément a la loi fédérale sur l'ap-
provisionnement économique du pays.
Il faudrait toutefois l'élargir d'urgence a
d'autres substances actives.

DOUY

arbara Gysi, conseillére nationale (PS, SG)
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On estime que 5% des médicaments
sont jetés chaque année, ce qui repré-
sente environ 360 millions de francs.
Ce grand gaspillage contribue aussi a la
raréfaction des substances actives.

Du coté des médecins, cela est dG aux
prescriptions multiples et aux erreurs
dans l'évaluation des besoins, tandis
que, du coteé des patientes et patients, il
s'agit plutét d'un manque de connais-
sances et de motivation a prendre leurs
médicaments. Pour y remédier, il fau-
drait réduire la taille des emballages,
mieux conseiller les patientes et patients
et optimiser la coordination.

La Confédération a réagi et mis en
place un groupe de travail au printemps.
Toutefois, comme c'est souvent le cas
dans le domaine de la santé, on ignore
qui dirigera les opérations et comment
la coordination sera assurée. Afin de

«Au besoin, la Confédé-
ration doit pouvoir
édicter des directives
pour la production
nationale des principaux
médicaments.»

Barbara Gysi

garantir a la population un approvision-
nement en médicaments essentiels
répondant aux besoins, il convient en
premier lieu de clarifier les responsabili-
tés. Il faut analyser la situation et enga-
ger une série de mesures, telles que
l'obligation de déclarer tous les médi-
caments soumis a ordonnance, l'élabo-
ration de dispositions relatives aux
réserves obligatoires dans la pharmacie
de l'armée, ainsi que l'optimisation des
unités d'emballage. Au besoin, la Confé-
dération doit pouvoir édicter des direc-
tives pour la production nationale des
principaux médicaments et antibiotiques
et conclure des contrats de collabora-
tion avec les pharmacies d'hépitaux et
les fabricants. Lacces aux soins médi-
caux de base est un mandat constitu-
tionnel qui doit étre garanti par une
réglementation étatique plus stricte. @

contre

Josef Dittli, conseiller aux Etats (PLR, UR)

a Suisse doit prendre des mesures
pour garantir l'approvisionnement
en médicaments. Il convient de
préciser deux choses. Premiére-
ment, il ne faut pas tout mettre dans
le méme panier: la pénurie actuelle
concerne surtout les médicaments dont
le brevet a expiré et non ceux qui sont
encore protégés. En outre, nous igno-
rons la situation réelle, car il n‘existe pas
de suivi uniforme et fiable des stocks de
médicaments en Suisse (p. ex. dans les
hopitaux et les pharmacies). Deuxiéme-
ment, nous devons prendre conscience
que la Suisse n'est pas une ile. Ce qui
peut paraitre banal est justement central
ici, puisque le développement et la pro-
duction de médicaments sont haute-
ment spécialisés et nécessitent d'innom-

«ll est essentiel de prati-
quer une politique
économique extérieure
plus ouverte et de définir
des regles attrayantes
d'acceés et de rémunéra-
tion pour les entreprises.»

Josef Dittli

brables étapes. Dans ce contexte, il n‘est
pas reéaliste d'envisager une production
de medicaments entierement nationale.
La solution réside plutét dans une étroite
collaboration a 'échelle nationale et
internationale, d'autant plus que d‘autres
pays connaissent également des pénu-
ries. Le simple fait de réglementer da-
vantage ou de distribuer des subventions
ne permettra pas de surmonter des

obstacles aussi complexes que plané-
taires. Au lieu de cela, nous devrions
nous efforcer de mettre en place des
conditions-cadres libérales. Car, comme
l'a montré la pandémie, un environne-
ment de recherche pharmaceutique
vigoureux et innovant constitue la meil-
leure prévention contre les crises et les
peénuries.

Les approches contre la pénurie de
médicaments doivent étre déployees
grace a un bouquet de mesures, et ce
sans que l'Etat doive intervenir davan-
tage. Il faut renforcer la collaboration
entre tous les acteurs du secteur de la
santé (et pas seulement en temps de
crise), implanter un systeme de monito-
ring fiable a travers la Suisse, et enfin,
optimiser et financer les réserves obliga-
toires. En outre, il est essentiel de prati-
quer une politique économique exte-
rieure plus ouverte, en particulier avec
l'UE, et de définir des regles attrayantes
d‘acces et de rémunération pour les
entreprises. Par ailleurs, il faut rendre
l'acces aux nouveaux médicaments plus
efficace, ce qui permettrait également
de renforcer l'approvisionnement. Dans
le cadre du 2¢ volet de mesures visant a
maitriser les colts, le Conseil des Etats
se penchera bientdt sur un modele pro-
metteur. Selon ce modele, au moment
de l'autorisation par Swissmedic, un prix
provisoire serait immédiatement fixé par
l'OFSP, et le médicament serait inscrit
sur la liste des spécialités. Une éven-
tuelle différence de prix par rapport au
prix définitif fixé ultérieurement serait
ensuite remboursée par le fabricant. Les
personnes concernées auraient ainsi
un acces plus rapide a ces médicaments,
ce qui contribuerait grandement a leur
prise en charge. ®

-

Josef Dittli

est conseiller aux Etats du
canton d'Uri depuis 2015 et
membre de la Commission
de la sécurité sociale et de
la santé publique du Conseil
des Etats (CSSS-E) depuis
2019. Ancien officier de
carriére, il a été pendant
douze ans conseiller d'Etat
dans le canton d'Uri (direc-
teur de la sécurité / direc-
teur des finances).
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DIFFICULTES D’APPROVISIONNEMENT

Quelques recommandations

Dans le systeme de santé suisse, il n‘existe pas d’'organisme qui détienne
a la fois les compétences techniques et la responsabilité de s'attaquer a
la source du probléme. Voici l'extrait d'un rapport a ce sujet.

Auteurs: Prof. émérite en pharmacie Helena Jenzer, Ra+D Nutrition et Diététique, pharmacienne d'hopital FPH;
Prof. Stefan Grosser, responsable Ingénierie de gestion et Management, Haute école spécialisée bernoise

harles Vincent et Anthony
Staines ont analyse différents
systemes de santé nationaux
dans le cadre de l'initiative de
'OMS «Les médicaments sans les mé-
faits». Ils ont décrit le systéme suisse de
la maniere suivante: «Le systeme de santé
suisse est trés complexe étant donné sa
structure fédérale. Il comporte notam-
ment de nombreuses incohérences en
termes d'approche. En raison de la com-
plexité des structures juridiques, il est
difficile d'identifier qui est chargé de
superviser les différents aspects du sys-
téme de santé. Une gouvernance et un
leadership plus solides sont néces-
saires.»2% Le réseau est enchevétré de
responsabilités disparates, ce qui entraine
des tensions entre différents intéréts. Ce
ne sont pas les intéréts personnels, mais
les obligations et les liens complexes qui
entravent la recherche d'un consensus.
Pour sattaquer au probléme de la
sécurité de l'approvisionnement, il faut
donc prendre des mesures a différents

niveaux. Il s'agit notamment d'améliorer
la production de substances actives et de
médicaments destinés au commerce et a
la distribution, tant du point de vue de
l'utilisation clinique que des résultats
(cliniques et financiers, en tenant compte
de la qualité de vie des patientes et pa-
tients). Il est urgent de réduire le nombre
d‘approches systémiques. A premiere
vue, les stratégies d'adaptation montrent
comment faire face a des stocks de mé-
dicaments limités, mais ne sont pas le
garant du succes.

Identifier la source du probleme

Il est important de s'attaquer a la racine
du probléme. Pour assurer les traite-
ments, il faudrait produire des subs-
tances actives et des médicaments loca-
lement, afin de se constituer une réserve
en Suisse, ou encore recourir a des pro-
duits dispensés de l'autorisation selon
l'art. 9 LPTh, une solution qui n'est

pas utilisée actuellement. Depuis 2013,
il existe un accord entre la GSASA,

pharmaSuisse et les associations de
l'industrie pharmaceutique. Conforme-
ment a cet accord, les associations met-
traient a disposition les matieres pre-
miéres en cas de besoin. Cette déclara-
tion d'intention devrait étre mise en
ceuvre afin qu'en cas de pénurie, les PME
et les pharmacies (d'hépital) habilitées
puissent fabriquer les préparations né-
cessaires.* Malheureusement, au cours
des dernieres années, les hépitaux ont
cessé de fabriquer des médicaments.
Tant que cette source d'approvisionne-
ment ne sera pas disponible, du moins a
titre de solution de secours, il ne sera
pas possible de garantir les quantités de
médicaments suffisantes. @

1 OMS, Sécurité des patients, 2017. 2 OMS, Plan d'action
mondial pour la sécurité des patients, 2017. * Vincent C.,
Staines A., 2019. * Déclaration d'intention, 2013.

LA L'étude et les sources sont
ETEE disponibles en ligne.

ElzwER Plus d'informations
At

Principales recommandations pour lutter contre les difficultés d’approvisionnement

P. ex. évaluation pharmaco-écono-
mique de la valeur ajoutée, finance-
® ment du systéme (révision du sys-

teme de tarification, etc.).

FOURNITURE DE PRESTATIONS

P. ex. prévision de l'assortiment en
tenant compte de la sécurité de
l'approvisionnement, prescription
de principes actifs (au lieu de spé-
cialités).

COMMISSION ET COMMERCE

P. ex. différenciation des chaines
I:}! d‘approvisionnement pharmaceu-

tique en fonction des risques, surveil-
—_ lance par GPS des transports interna-
p— tionaux de produits thérapeutiques.
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Source: Helena Jenzer, Stefan Grosser, Patrick Maag, Medika-
menten-Versorgungsengpasse in der Schweiz, 2020.

GOUVERNANCE

P. ex. désignation d'une personne

responsable, accroissement des
§ EDJ ] réserves obligatoires.
SYNTHESE ET COMMERCE DE
SUBSTANCES ACTIVES

P. ex. garantie de la synthése des
substances actives en Suisse, obliga-
tion pour les titulaires d'autorisation
de mise sur le marché d'entreposer

des matieres premieres en cas de
difficultés d'approvisionnement.

.
®

PRODUCTION

Sauvetage de produits menacés
pour des raisons économiques, as-
sortiment de réserve avec des for-
mulations dispensées d'autorisation
provenant de pharmacies d'hépi-
taux, d'universités, de l'armée.

fhon

PENURIE D’APPROVISIONNEMENT

Dans ce cas, c'est
a U'Etat d'agir

algré la mise en garde de

'Organisation mondiale de

la santé contre la «pandémie

silencieuse», a savoir le fait
que des centaines de milliers de per-
sonnes meurent parce qu'elles sont
devenues résistantes aux antibiotiques,
les grandes entreprises pharmaceu-
tiques investissent tres peu dans le dé-
veloppement de nouveaux antibio-
tiques. Elles estiment que ce marché
n'‘est pas suffisamment rentable.

Celles qui sont cotées en Bourse se
concentrent principalement sur le déve-
loppement de nouveaux médicaments,
notamment sur les médicaments contre
le cancer, qui permettent de réaliser des
bénéfices élevés. Lorsque les brevets
des médicaments expirent, les prix
chutent massivement, entrainant avec
eux les marges de profit. En regle géné-
rale, les fabricants cessent alors de
commercialiser ces préparations, ce qui
fait que de plus en plus de médicaments
sont indisponibles de maniére tempo-
raire ou permanente, en raison de la
pression sur les prix.

Il ne s'agit pas d’'un dysfonctionne-
ment du marché, mais de la consé-
quence de l'optimisation ciblée du profit
par des entreprises comme Novartis ou
Roche. A l'évidence, les instances poli-
tiques ont échoué. Elles auraient du
lancer depuis longtemps des initiatives
étatiques pour lutter contre les pénuries
de médicaments essentiels bon marche,
qui sont toujours plus fréquentes.

Il existe certes un Fonds national
suisse qui mene des recherches fonda-

«Ce n'est pas un dysfonc-
tionnement du marché,
mais la conséquence
d'une optimisation ciblée
du profit.»

mentales sur de nouvelles approches
visant a lutter contre les bactéries résis-
tantes aux antibiotiques, mais cela ne
suffit pas. Devant l'incapacité du mar-
ché a s‘autoréguler, ['Etat devrait établir
des partenariats avec des producteurs
suisses ou européens qui fabriquent les
meédicaments ou les matieres premieres
qui connaissent des pénuries récur-
rentes, et parfois permanentes.

En outre, il convient de repenser la
structure des prix des médicaments, qui
est réglementée par l'Etat. Le fait que
des médicaments déja bon marché
coltent encore moins cher n'est guére
utile aux payeuses et payeurs de primes.
En revanche, il serait possible d'écono-
miser sur des médicaments qui sont
souvent trop chers, notamment sur les
nouvelles thérapies qui ne remplissent
pas toujours leurs promesses. Par ail-
leurs, il convient de confier davantage
de compétences a la Confédération
dans le domaine de la santé, notam-
ment en ce qui concerne l'acquisition

de produits thérapeutiques. Aujourd’hui,

la Confédération ne peut constituer des

réserves d'urgence que pour un nombre

limité de médicaments ou de vaccins
essentiels.

Jusqu'ici, elle s'est surtout employée
a commander des rapports alors que la
situation de l'approvisionnement en
meédicaments est de plus en plus préoc-
cupante. Faute de mesures concreétes,
d'autres «pandémies silencieuses»
risquent de se produire. ®

Roman Seiler

est journaliste économique
retraité. Depuis 1995, il publie
régulierement des articles et
commentaires au sujet du
systeme de santé. Il a notam-
ment écrit pour le journal
«cashy, le groupe Blick et CH
Media.
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Le gout de la recherche

La recherche et le développement ne sont pas rentables pour
tous les médicaments, aussi nécessaires soient-ils. Quels
incitatifs devraient étre mis en ceuvre pour encourager les
fabricants a combler les principales lacunes?

Plus d’'informations a la page 12.

15

ans peuvent étre
nécessaires pour
développer un nouveau
médicament.

2,5

milliards de dollars
peuvent étre dépensés
pour développer un
meédicament.




