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Le modele actuel

de I'innovation
pharmaceutique

Recherche fondamentale

- études des causes des maladies

- identification de cibles potentielles
de traitement

T hoint de départ incontournable, la re-
L cherche fondamentale vise & micux
comprendre les mécanismes biologiques
et les dérisglements a 'origine des mala-
dies, Elle permetl d'identifier des agents
pathosénes, un virus par exemple, ou
des cibles potentielles qui fourniront un
point d'action pour un éventuel traite-
ment médicamenteux.

La recherche applignée et le développe-
menl commencent par l'identification
d’un cerlain nombre de substances ac-
tives (issues de plantes, de la svmthése
chimique ou du génie pémétique), sdlec-
lionnées progressivement en fonction de
leurs propriétés, de leur efficacits el de leur
non-toxicitd. Les substances finalement
retenues sonl ensuite testées sur 'étre hu-

Découverte de molécules
potentielles

E PROCESSUS DE RECHERCHE ET DE
DEVELOPPEMENT (H&D), QUI ABOUTIT
A LA MISE A DISPOSITION DES PA-
TIENTS D'UN NOUVEAU MEDICA-
MENT, EST LONG ET COMPLEXE (VOIR
LE TABLEAU CI-DESSOQUS). IL COMPTE
SOUVENT DE NOMBREUX ALLERS-
RETOURS ENTRE LES DIFFERENTS
STADES ET PEUT DURER PLUSIEURS
ANNEES [QUINZE ANS EN MOYENNE
SELON LINDUSTRIE). BIEN QUE LE
SECTEUR PUBLIC RESTE UN ACTEUR
INDISPENSABLE, SURTOUT DANS LE
DOMAINE DE LA RECHERCHE FONDA-
MENTALE, CE SONT DESORMAIS LES
ENTREPRISES PHARMACEUTIQUES
QUI DOMINENT CE PROCESSUS.

main. Ces essats cliniques sont la partie
la plus codteuse de ce long processus qui
aboulira 4 I'dlaboration d'un médicament
efficace et sur, qui agira sur la cible iden-
tifiée et dont ies cffels secondaires seront
acceplables par rapport au bénéfice thirs-
peutique allendu.

Sur la base des essais cliniques, les mi-
dicaments développés doivent recevoir
I'homologation des agences nationales de
controle des médicaments, Swissmedic
en Suisse, pour &lre autorisés a la venle
sur les marchés nationaux,

1
dusirie pnarmaceutigus

Les universilés et les institutions de re-
cherche publiques se chargent essentiel-

- identification de substances actives

- optimisation et synthese de
nouvelies malécules




Combien coute le développement d'un

nouveau medicament?

Les rapports d'activité des grandes entreprises pharmaceutigues mentionnent des
coUts de recherche et développement gui représentant enire 15% et 20% de teur
chiffre d'affairas. It n'existe pourtant pas de conzensus sur le codt de developpe-
ment 4°un nouvesu medicament. Une étude publiée en 2003 par un cenire universi-
taire etats-unien iargement finance par l'industrie pharmaceutique avance le chiffre
trés conteste de 800 millions de doilars par médicameant.

En affet, dans cette élude, seulas les nouvelles molecules chimigues entigrarment
developpees par les pharmas elles-mémes sont prises en compie, La moitie de cette
samme regrézente des « calts d'epporiunite do caprtal v, &'est-a-dire be revenu que
les eniraprises auraient obtanu si efles avaient investl sur fe marche des capitaux | De
plus, les rabais fiscaux accordés aux entreprises qui investissent dans la recherche
ne sont pas inclus. Sans 18s colts d'opportunite du capital et avec les rabais fiscauwx,
on arrive @ une estimation plis réalista de 280 millions de dollars par medicament.
En 2007, sur la base des données de l'industrie, FONG atals-unienne Public Citizen
envaluail les colts & 1060 millions de dollars. De son cotg, 'Alllance mondiaie pour le
développemant de medicaments antituberculeux estime, par exemple, [8 colt total
de R&D d'ur antituberculess entre 115 et 250 millions de dollars [y compris le codt

des projets abandonnes).

LI EERE O]

par des fonds publics élats-uniens, qui a
uvert 'efficacité d'une moléeule dé-

i par Novarlis. La firme hiloise a

mene les éludes cliniques ultérienres ot

4 commertialisé le m ment en 2001,

brevete. La demande de brovet est déposee
+ le médicanen est encore en cours
itvaloppement. afin d'avoir la priorité
sur o fvintuels concurrents. Liv niong pole
apris homolopation dure en gﬁnﬁrﬂ'*d&-‘:‘

sont les seules 4 maitriser toutes les o 2B, L1Z J

pes du développement d'un mé

.

n initi plusicurs anndes son médicament & un

sroduction b & labr de toute conoiorence e, ainsi,

Dan

des enir

mn isalion. Limatinib | gqui reposg sur  de nécupdrer son inveslissement el de dé-

e T8 [&ETE if, les brevels o un profit substantiel. (est pourquoi

d'imvention jouent un o
d'oh

de chroni- on corsidere que les b s jowent le rol:

metlent armas 4 Inveslir

un bon exemple. La défcic TIOLTERUX loppement do

a l'oripine de la maladie a é1¢ déc on gu'ils soisnd
par des cherchours de I'Université de wentions, Pendant
Pennsylvanie (Elats-Unis). Cest ensuita
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Homologation
Par les agences nationales
de controle des médicaments

Daveloppement clinigue

Etudes cliniques sur I'8tre humain

- phase |: effets chez un petit nombre
de sujets sains

- phase |l: efficacite et slreté sur un groupe de
sujets malades a des doses différentes

- phase lll; efficacita sur un plus grand nomixre
de sujets malades avec le dosage choisi

Suivi

- pharmacovigilance, notification des
aeffets indésirabies

- etudes postmarketing ou phase |V
etudes cliniques pour tester |es effets
i long terme et les combinaisons
avec d'autres traitements
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