Ces vingt-cing derniéres années, I'application industriglle des bictechnoligies

{guiutilisent des ressources d'organismes vivants, comme les lissus, les cellules,

les génes, les enzymes, etc.) a connu un essor sans précedent. Dans le domaing

pharmaceutigue, les nouveaux médicaments issus des biotechnologies repre-

sentent une part croissante du marché. Des centaines d'entreprises spécialisées

dans les biotechnologies médicales ont émerge.

Souvent lancées par des chercheurs du secteur public, ces entreprises se concen-

trent sur une ou plusieurs molécules qu'eltes ont brevetées et les développent

jusqu'au stade preclinique. Pour les étapes ulterieures et la commercialisation,

elles s'associent avec de grands groupes pharmaceuliques ou se font racheler.

Ces entreprises de biotech permettent aux grandes entreprises pharmaceuliques

d'wexternalisers une part croissante de leurs activités de recherche,

: l

Recherche publique: science ou profit?

Les entreprises el l'aspril entreprenaurial
sont toulours plus présents dans kg uni-
varsités et les institutions de recherche
publigues. La modéle des schescheurs-
aplrapreénaurss, gui crégnt leurs propres
entreprizses gpour valoriger tes applica-
lions commerciales de feur recherche,
g5t apparu aux Etal-Unis avee 'essor
des hintechnologies. Dans ce pays, les
accords de coltaboration entre indus-
trig el les univarsités sonf Mmonnaie cou-
rante. Ea juin dernier, par axemple, Pfizer
a annoncé un accoerd de recherche de
15 millions de dollars pour trois ans aveo
|'Liniversité de Pennsylvanie, En Suisse,
Merck-Seronc, enfreprise activa dans le
traiterment de 'infertilité, a finance un pos-
te de professeur en endocringlogle de la
reproduction aux Liniversités de Lausanne
el de Geneve. Ces dernieras annees, les
universites et hautas édcoles de Suisse ont
yvu naitre un nombre croisssnt de start-
up. ces jeunas entreprisas creess par des

charcheirs avec des capitaux prives pour
developper une application commerciale
a leurs recherches,

Face & la farte concurrence internatianale,
les universités sont desormals pergues
comme productrices d'une ressouTce na-
tionate decisive: |a connaissance, source
dinnowvation  indusiretle. Les gouver-
nements favarisent le renforcement de
la collaboration entre ies universites el
dos imslitutions de recharche publique
at I'économie, Dans £ sens, B message
cu Conseil faderal sur fa Tormation @t la
recherche presenia av Pariement en 2087
illustre la direction donnée a la recherche
pubiigque; «La Contadération investit §...)
dans ta recherche fondamentate libre {...).
Sy la recherche fondamentaie es) essen-
tiellament arimee par la cusiosité scient-
fique, sas résuitats doivent plus gus par ba
pESSE NOUrEir das activites de recherche
gl developpemant dans |2 perspeciive

de produits et de services commerc:d-
lisables. » Pour ce faire, les instituticns
de recherche publiques disposent de
nouveaux outils, Elles peuvent déeposer
des brevels, et des bureaux de transien
de lechnologie se chargent de la valoTi-
salion des résuitats de leurs recherches.
En Suisse, les Eceles polytechniques te-
dérales de Lavsanna et de Zurich jouent
un role de plonniers dans introduction
du rmodéle de recherche entrepreneurial,
Cette siuation crée un conflit d'intarét
gntre bien gommun et intérét public au
soin des universités et inatitutions pubhi-
quas de racherche o7 souleve toute une
sorie de guestions relatives a |'orienta-
tion, {independance a1 'imiégrite de la
recherche ssientifique,
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DESINTERET POUR LA RECHERCHE DE MEDICAMENTS EFFICACES DESTINES

AUX MALADIES QUI AFFECTENT DES MILLIONS DE PERSOMNNES, MULTIPLICA-

JON DE MEDICAMENTS INUTILES ET PRIX ELEVES. CONFIER LA RECHERCHE

ET LE DEVELOPPEMENT DE NOUVEAUX MEDICAMENTS A DES ENTREPRISES

A BUT LUCRATIF A DES IMPLICATIONS SERIEUSES DE SANTE PUBLIQUE. CETTE

MARCHANDISATION DE LA SANTE MOMNTRE SES LIMITES. ELLE EST POURTANT

LA CONSEQUENCE DE CHOIX POLITIQUES.

Lorsque le marché

décide

Maladiss tropicales négligées

Les limites de ce systeme sonl évidentes
pour les maladies qui concernent essentiel-
lermient les pavs du Sud. Sur les 1393 nou-
veaux medicaments développes entre 1975
et 1999, seuls 13 concernaien! les maladies
tropicales, comme la malaria ou la maladie
dur sommetl, g1 frots la tuberculose (4 peine
1,1%). Pourtant, cette maladie tue chaque
annde plus de 1.5 million de personnes,
Mais, sur le marchs mondial de la maladie,
les pays industrialisés restent prioritaires,
En 2007, I'Amérique du MNord, I'Europe et
le Japon représentaient 80% des ventes
pharwacenliqgues mondiales eslimées &
712 milliards de dollars. Cest la perspec-
tive da profils importants sur ces marchés
qui oriente la recherche de l'industrie phar-
macentique, et non pas les besoins de santé
publigue des populations défavorisées des
pays en développement. Cas populations
non solvables ne sont pas un marché suffi-
samment renlable pour la R&D pharmacen-
lique sur les maladies gui les concernent
essentiellement.

Des médicaments inutiles

Cette orientation de la R&D vers le profit
explique le développement de médica-
ments qni ne répondent pas a des besoins

de santé publique, comme les médica-
ments de «style de vie» ou de «conforl »
(contre I'impuissance masculine, la perte
de cheveux ou la cellulite, par exemple).
Souvent, méme les «nouveaux» medi-
caments mis sur le marché et destings a
des problémes de santé ne sont pas for-
cément plus efficaces que les ancieas.
Une analyse des nouveaux médicaments
approuvés entre 1989 el 2000 par la
Food and Drug Administration (FDA).
l'agence de contréle des médicaments
des Etats-Unis, & montré qne seuls 24 %
apportaient des amdélioralions par rapport
aux médicaments déja disponibles. Une
analyse confirmée par la revue francaise
Prescrive en 2005. Sur les 3036 nouvelles
indications thérapeutiques homolognées
en France entre 1981 et 2004, senles 774,
soit 25%, présentaient un avanlage thé-
rapeutique par rapport aux traitements
existants. Cetle analyse met en évidence
la pléthore de nouveaux médicaments
similaires aux produils existants et sans
avamtage thérapeulique lancés par les
pharmas pour prendre des parts de mar-
ché i leurs congurrents. Ce phénoméne
va de pair avec des campagnes publici-
taires (notamment anprizss des médecins)
toujours plus importantes vantant des




médicaments peu ou pas uliles. Les gran-
des entreprises pharmacentiques dépen-
sent plus pour le marketing {en moyenne
259 de leur chiffre daffaires) que pour
la R&D de vouveaux médicaments (enire
154 et 20%). En 2007, par exemnple, No-
varlis a dépensé 11 milliards de dollars
pour le markeling contre 6,5 milliards de
dollars pour la R&D.

Meédicaments chers

et inaccassibles

Comme s entreprises pharmaceutiques
protégent leurs nouveaux médicaments
par des brevets, elles disposent d’'un mo-
nopole de plusicurs aundes (entre douze
el quatorze ans) qui leur perniet de récupé-
rer leurs investissements et de dégager des
profits substantiols. Ce financerent par le
prix de vente élevé des médicaments pose
probleme. En effel, I'indusirie augmente
continuallement le prix des nouveaux
médicaments en prétextant des couts de
R&D en gonstante augmentation. Dans
son rapport de [évrier 2007, le survaillant
suisse des prix, Rudolf Strabm, constatait
que le prix moyen des nouveaux meédica-
ments mis sur le marché en 2005 Aail le
triple du prix moyen des médicamenlts
relirés Ja méme annde. En Suisse, le prix
du traitement chronique avec limatinih
de Novarlis, un médicament vital contre
une forme rare de leucémie peul codler de
50000 & 100000 francs par patient et par
an. Cette évolutjon des prix des nouveaux
médicaments a des répercussions sur les
coiits de la santé. En Suisse, les médica-
ments représentent déja 20 % des codis de
la santé.

Le probltme est encore plus aigu dans les
pavs en développement ol les budgets
publics de santé sont limités et on les
palients n'on! généralement pas de cou-
verture maladie et doivent paver les mé-
dicaments de leur poche, Le prix élevé
des nouveaux médicamenls essentisls
et vilaux pent étre un obslacls majeur &
l'acees a des (railements. Le traitement
standard conire le sida n’a pu devenir

envisageable a large ¢chelle dans les pays
en diéveloppement que lorsque le prix
initial des médicaments brevetds, plus
de 10000 dollars par patient par année, a
fortement baissé sous 1'effel de la concur-
rence des génériques. Dans les pays les
plus défavorisés, le financement de 'in-
novation par son prix de vente n'est tout
simplement pas envisageable si I'on vent
que les nouveaux médicaments puissent
éire accessibles,

La multiplication des brevets,

un frein 4 la recherche

Instruments censés promouvoir Uinnova-
tion, les brevels pruvent aussi devenir un
frein & la R&D. La course aux brevets a-
lentil I'échange rapide et exhaustif de l'in-
formation entre les chercheurs, Comme un
détail déjh publié ne peat plus faire 1'ob-
jet d'un brevet, persanne n'ose transmet-
tre d'informations. De plus. le probléme
dit de la «jungle des brevetss (patent
thicket} touche les domaines de recher-
che qui dépendent d’un grand nombre
de technologies brevetées. Entrer alors
dans le domaine devient plus difficile.
Les coits de la R&D et, en définilive du
produit final, aupmentent & cause des
ruultiples démarches & emtreprendre el
des droits de licence 4 payer pour utiliser
les technologies breveldes. Le probleme
s'est renforcé avec lintroduction des
brevets sur les découvertes généliques.
On I'a vu lors de la crise du SRAS (syn-
drome respiratoire aigu sévire) en 2003,
un virns morlel apparu 4 Hong-Koug et
au sud de la Chine qui a fait craindre
un risque d'épidémie plus élendue. Des

chercheurs se sent alors demandé si. en
cas d'épiddmie, les multiples demandes
de brevets sur des séquences différentes
du génome de ce virus ne risquaient pas
de rendre plus difficile le développe-
ment rapide de vaccins, de diagnostics
et de médicaments.

Une responsabilité publique

Les pouvoirs publics et les politiques
portent une responsabilité directe sur cet
état de fail, Déléguer au marché le déve-
loppement de nouveaux médicaments
releve d'un cheix de politique publique.
En eflet, les Etats continuent de jouer un
rdle essentiel dans le processus de R&D,
que ce soit & travers le financement de la
rocharche, la réglementation ou le finan-
cement des soins, Sur les 125,8 milliards
de dollars dépensés dans le monde en
2003 pour la recherche, le secteur public
représentail 447, le secteur privé a bul
lucratif 48 % et le sectsur privé a but non
lucratif (fondations, organisations phi-
lanthropiques) 8 %. En tenant compte des
subventions et autres mesures d’encou-
ragement fiscales accordées par les Ctats
aux entreprises en matigre de recherche,
la part du secteur public atteint 60 % et
celle du secteur privé & but lueratif dimi-
nue 4 32 % f{voir tableau ci-contre). Pour
répondre aux besoins de santé publique,
les Etats ont le devoir de reprendre la
direction de Porientation et de Vorgani-
sation de la R&D. Le nouveau cadre mon-
dial en matidre de recherche adopté en
mai 2008 a I'Organisation mondiale de la
santé (ONMS) va justement dans ce sens. @
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Essais cliniques:
sous-traitance et delocalisation dans les pays du Sud

Traditionnetlement, les essais cliniques de nouveaux madicaments sur les tres
humains etaient menes aupres dinstitutions médicales publigues, comme les hapi-
taux universitaires, Depuis gquelgues années, les enlreprises pharmaceutiques Sous-
traitent une part croissante de leurs essais & des entreprises spécialisées, les «argani-
sations de recherche sous contrat v ou Confract Research Organizations (CROL Avec
'apparition de ces nouveaux concurrents, ies institutions publiques de rechercha
onl perdi une part importante de laur marge de mancewvre vis-g-vis de 'industria,
Or, les résultats des assais ciinigues tinancas par Vindustrie sont davaniage sus-
ceptibles d'étre bigisés que les essais menes par des organismes publics.

Le developpement des essais cliniques dans les pays défavarisés est la tendance
la plus inguigtante. En 2007, pius de 50% des patients recrutés pour les assans clini-
gues par les ving! plus grandes entreprises pharmaceutigues provenaient de pays
autres gue les huit plus grands pays industrialises (Etats-Unis, Japon, Allemagne,
Royaume-Uni, France, Itaiie, Canada, Espagne}. Malgré 'absence de transparence
an la matiére, une part croissante d'essais sur les humains sant conduits dans des
pays d'Europe de I'Est, d'Asie, d'Amérigue latineg et d"Afrique. De nombraux t&moi-
gnages font etat de graves prablémes lies aux essais clinigues menes dans ces pays.
Labsence de consentement éclairg des cobayes, Uutitization ¢'infrastructures et de
personnel de sante au detriment des soins courants sont souvent evoqués. Le plus
revoitant est Que ¢es personnes testent des medicamenis essentisliement destinas
aux patients du Mord. Des voix deg plus &n pius nombireuses se font entandre pour
exiger un meilsur contrile des essais clinigues menés dans fes pays du Sud.

Pour en savoir plus

Shah Sania, Cobayes humains, Le prand secret des eseais pharmaceutigles,
Demopaolis, 2007, Parls, 349 po.

A Better Pill. The risxs of carrying out clinical drug thals i developing coun-
tries, \WWENIOS Fondation, Amsterdam, 28 pp.

Répartitions des dépenses
mondiales de R&D par secteur
en 2003.
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