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Tres chers nouveaux

meédicaments...

lls sauvent des vies, mais ils coltent les yeux de la téte.
A 'origine de la dérive des prix de ces nouvelles molécules, un rapport
de force déséquilibré entre Etats et laboratoires.

’est un bras de fer long

de plus de trois ans qui

vient de trouver son

épilogue. Fin mars,

I’Etat et le laboratoire
Gilead se sont enfin accordés sur un
prix permettant d’offrir Sovaldi, un
traitement révolutionnaire contre
I’hépatite C, 4 tous les malades qui
en ont besoin. Au départ, en 2013,
I'industriel californien réclamait a
la Sécurité sociale 56000 euros par
patient pour ce médicament miracle,
capable de guérir en trois mois cette
grave infection virale & l'origine de
cirrhoses et de cancers du foie. Une
premiére négociation avait abaissé la
note a 41000 euros. Une facture
jugée alors encore trop lourde pour
traiter 'ensemble des patients fran-
cais: «Son acces a été réserveé aux cas
les plus graves, c¢’était du rationne-
ment », s’'emporte Olivier Maguet, de
Médecins du monde. Il a fallu atten-
dre ’arrivée de concurrents moins
chers, notamment une molécule de
Merck-MSD, pour ramener le prix de
ces antiviraux sous la barre des
28700 euros, un niveau acceptable
pour les pouvoirs publics.

Fin de I'histoire? Le début,
plutét. Car ce premier coup de se-
monce n’est rien a coté de ce qui
nous attend avec les nouveaux traite-
ments contre le cancer ou les mala-

par Stéphanie Benz

dies rares. Bien sfir, il faut se réjouir
du retour de I'innovation dans le sec-
teur pharmaceutique : depuis peu, les
rayons des pharmacies hospitaliéres
se remplissent a nouveau de molé-
cules aux effets parfois spectaculaires.
Mais a quel prix! Le cofit des antican-
céreux a cri de 10 % par an entre
2005 et 2015, selon I'Institut national

EN CHIFFRES

28700

curos
C'est le prix des traitements
qui soignent I'hépatite C
(Sovaldi...) en trois mois.

35000

curos
C'est le colt, par malade
et par an, de Keytruda,
une immunothérapie contre
le mélanome.

750000

dollars
C'est le tarif, par patient
et pour la premiére année
de soins, du Spinraza,
actif contre une maladie
rare, commercialisé pour
l'instant aux Etats-Unis.

du cancer (Inca), et cette inflation
devrait s’accélérer avec l'arrivée des
immunothérapies. Grice A ces traite-
ments qui aident le systeme immuni-
taire du malade a détruire les cellules
malignes, I'espérance de vie de cer-
tains patients atteints de tumeurs
métastatiques se compte désormais
en années, et non plus en mois. Une
rupture majeure, tarifée au prix fort :
de 65000 euros en moyenne par an
et par malade pour!’'Opdivo, dulabo-
ratoire Bristol-Myers Squibb (BMS), a
85000 euros pour le Keytruda, de
Merck-MSD, connu pour avoir sauve
I’ancien président américain Jimmy
Carter d’un redoutable mélanome.
En France, environ 15000 patients
atteints de cancers de la peau, du
poumon ou du rein sont concernés,
mais les fabricants testent ces médi-
caments sur d’autres tumeurs. Le
nombre de malades traités devrait
donc croitre — et 1a facture avec.
Traditionnellement trés éle-
vés, les prix des médicaments contre
les maladies rares deviennent, eux,
stratosphériques. Aux Etats-Unis,
Biogen vient de lancer un reméde
contre une affection génétique
jusque-la incurable, qui atrophie peu
a peu les muscles de ses victimes,
pout... 750000 dollars par patient
pour la premiére année de soins. Qui
dit mieux? A ce tarif-1a, certains assu-
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Profit Le taux moyen de rentabilé ds Iaborratoiresidépasse 20 %, contre 8 % dans

les autres secteurs, selon le Conseil économique, social et environnemental.

reurs américains ont déja annoncé
que tous les malades n’en bénéficie-
raient pas. En France, traiter les
1500 patients recensés cofliterait plus
de 1 milliard d’euros, selon ’AFM-
Téléthon : « L’annonce de ce prix est
un véritable choc », a dénoncé 1'asso-
ciation dans un communiqué.

De leur coté, les industriels
soulignent que leurs découvertes
n’ont pas fait exploser le budget de
I’Assurance maladie. « Les dépenses
de médicament sont stables depuis
des années en France », constate
Dana Vigier, directrice executive
France de Bristol-Myers Squibb. Des
baisses de prix réguliéres sur les trai-
tements plus anciens et des dérem-
boursements ont jusqu’ici compensé
les surcofits liés aux progres théra-
peutiques. Mais les molécules les
plus onéreuses commencent a peine
a entrer dans les comptes. Qu'en

sera-t-il demain, alors que les innova-
tions devraient se multiplier? L’an
dernier, Médecins du monde et la
Ligue contre le cancer ont tiré la son-
nette d’alarme, suivis par 110 émi-
nents cancérologues francais, signa-
taires d’une pétition trés remarquée.
A présent, 'affolement semble
gagner les pouvoirs publics eux-
mémes. Le Conseil économique,
social et environnemental vient op-
portunément de publier un rapport
sur le colit des traitements innovants,
et la Cour des comptes a elle aussi
lancé une enquéte sur le sujet. A
I'Inca - une institution plutdt adepte
des discours policés -, on n’hésite
plus a taper du poing sur la table :
« Nous sommes inquiets sur la capa-
cité du systéme de santé a soutenir a
I’avenir un tel niveau de dépenses et
4 garantir I'accés aux traitements a
tous les malades », martéle Muriel

UN PRIX FIXE EN
TROIS ETAPES

1. Autorisation
L'Agence européenne du
médicament, a Londres, s'assure
de la sécurité et de I'efficacité de
la molécule, et donne (ou non) le feu
vert pour sa commercialisation
dans les différents Etats membres.

2. Evaluation
La Haute Autorité de santé (HAS)
décide si le traitement peut &tre
remboursé et évalue son apport au
regard des médicaments existants.

3. Négociation
Les industriels présentent leurs
prétentions au Comité économique
des produits de santé (sous la
tutelle de Bercy et du ministére
de la Santé), qui négocie en
s'appuyant sur l'avis de la HAS et
sur le marché potentiel du produit.

Dahan, directrice des recommanda-
tions et du médicament. Comme
I’exemple de I’'hépatite C I'a montré,
la question n’a plus rien de théorique.
En témoigne aussi cette lettre ou-
verte adressée au ministere de la
Santé par Bernard Delcour, président
de ’Association francaise des ma-
lades du myélome multiple. « Des
molécules disponibles a I'étranger ne
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le sont toujours pas en France. Cela
nuit aux chances de survie de cen-
taines de patients en rechute »,
constate-t-il, convaincu que « les prix
demandés sont a l'origine de ce re-
tard ». Bref, la pression monte, et pas
seulement en France. Le Parlement
européen vient de réclamer plus de
transparence aux industriels du sec-
teur. L'OCDE, le
« club » des pays
riches, deit publier
des propositions a
I’automne pour frei-
ner l’envolée des
prix. Et aux Etats-
Unis, Donald Trump
multiplie les déclara-
tions contre les cofits « astrono-
miques » de certaines molécules,
dont il se fait fort d’obtenir la baisse.
De fait, si Trump mettait ses
menaces a exécution, il réglerait une
partie de ce probléme devenu mon-
dial. Les nouveaux médicaments
sont en effet souvent vendus en pre-
mier sur le marché américain : « Les
tarifs affichés aux Etats-Unis servent
de référence pour le reste du monde,
et notamment ["Europe », constate
I'ancien président de la Haute Auto-
rité de santé (HAS) Jean-Luc Harous-
seau. Or, outre-Atlantique, les prix
sont fixés librement par les indus-
triels, qui négocient ensuite avec les
assureurs privés. Mais, depuis une loi
votée en 2003 par les républicains, les
représentants de Medicare, le sys-
téme d’assurance-maladie public
pour les plus de 65 ans, n’ont plus le
droit de discuter avec les labora-
toires: ils doivent payer, quel que soit
le tarif! « Comme Medicare repré-
sente une part importante du mar-
ché, notamment pour les anticancé-
reux, cela pose un sérieux obstacle a
la baisse des prix », note Jean-Pierre
Thierry, représentant des patients a
la HAS. Résultat : aux Etats-Unis, le
chiffre d’affaires par patient pour les
100 médicaments les plus vendus a
été multiplié par sept en quatre ans,
selon I'OCDE.
En France, les laboratoires négo-
cient les prix avec I'Etat, via le Co-

Les prix sont
déconnectés des

coiits réels de
la recherche et
développement

mité économique des produits de
santé. Charge a cet organisme, sou-
vent critiqué pour son opacité, de ré-
duire la facture. Costume de tweed et
bretelles, réparties a la Audiard, son
président, Maurice-Pierre Planel, n’est
pas du genre a s'en laisser conter.
Mais, dans les faits, ses marges de
manoeceuvre restent limitées. Car, ce
n'est pas comme
dans Les Tontons flin-
gueurs, il ne discute
pas avec un pistolet
surlatable:onn’aja-
mais vu un ministre
de la Santé refuser de
rembourser un traite-
ment efficace mais
trop coliteux. « Et, surtout, ’'Etat ga-
rantit depuis quinze ans, pour les
traitements innovants, un tarif en
ligne avec ceux pratiqués en Italie,
en Espagne, en Allemagne et au
Royaume-Uni », explique-t-il. Les
prix n’étant pas régulés dans ces deux
derniers pays, les laboratoires ont
beau jeu d’y commercialiser en pre-
mier leurs produits, pour obtenir en-
suite un bon tarif dans 'Hexagone...

«L'enjeu n’est pas tant le prix facial
que les remises commerciales que
nous négocions en paralléle avec les
industriels. Et, 1a, 1a discussion est
complétement ouverte. Nous cher-
chons a obtenir les rabais les plus éle-
vés possible », précise Maurice-Pierre
Planel. Sauf que leurs montants res-
tent confidentiels. Impossible, donc,
dejuger deleur portée. « Jusqu'ici, les
différents Etats se disaient que ces
négociations secréetes étaient le meil-
leur moyen d’obtenir de bons prix,
mais ils commencent a se demander
si c’est bien le cas », confie Valérie
Paris, économiste a 'OCDE. Pour Oli-
vier Maguet, de Médecins du monde,
la question est entendue : « C’est
comme les soldes. Quand le prix de
départ est élevé, vous ne faites pas
une bonne affaire, méme avec une
bonne remise. »

Mais le plus étonnant, c¢'est
que ces négociations sont largement
déconnectées des cofits réels de déve-
loppement et de fabrication des

Prohibitif Traditionnellement trés
élevés, les prix des traitements
contre le cancer ou les maladies
rares pourraient créer des
inégalités dans |'accés aux soins.

molécules. « Depuis la fin des années
1980, le prix d’'un nouveau médica-
ment est fixé avant tout en fonction
de son efficacité comparée aux traite-
ments existants », rappelle Maurice-
Pierre Planel. Une évolution justifiée
al'époque par la volonté des pouvoirs
publics d’encourager l'innovation
dans le secteur pharmaceutigue.
« Dés qu'un traitement apporte un
plus, il bénéficie d’'un bonus. Mais,
maintenant qu’il y a des innovations,
cela conduit &4 une escalade des prix »,
regrette Muriel Dahan, & I'Inca. Les
industriels, eux, plébiscitent ce mé-
canisme : « Si une molécule présente
un bénéfice thérapeutique impor-
tant, il est logique que le tarif soit fixé
en conséquence », plaide Cyril Schie-
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ver, président de Merck-MSD France.
Une chose est sire : le systéme actuel
est trés profitable aux laboratoires.
Leur taux moyen de rentabilité dé-
passe les 20 %, contre 8 % dans les au-
tres secteurs, d’apres le Conseil éco-
nomique, social et environnemental.
« Ces bénéfices sont indispensables
pour attirer les capitaux qui finance-
ront les investissements de demain »,
défend Patrick Er-
rard, président du
Leem, l’association
des entreprises phar-
maceutiques. Pour-
tant, il n'est pas cer-
tain que le cofit de la
recherche et dévelop-
pement progresse
aussi vite que les prix des molécules.

« Beaucoup de découvertes ayant
mené & des traitements innovants
viennent de la recherche publique,
financée par les Etats », constate le

Au moins, les
Etats européens

pourraient parler
d’'une méme voix
aux laboratoires

100 %
90 %

Gilead

- Marge
opérationnelle

Biogen

Le marketing devant la R&D

Cofits de production et marges des grandes entreprises pharmaceutiques,

en % du chiffre d'affaires

Pfizer Roche

Recherche el

Administration ‘ Colits
développement

el markeling de production

Sources - Conseil économique, social el environnemental, Big Pharma 2015 operating costs and margins,
Updated by K. Pennente, June 2016, LATAM Word Review 0516, IMS Heallh, company annual reports.
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Pr Thierry Philip, président de 1'Insti-
tut Curie, 4 Paris. Selon la revue Cell,
cela a notamment été le cas pour
I'identification de mutations géné-
tiques en cause dans certaines tu-
meurs, a partir desquelles des théra-
pies ciblées ont été créées, ou pour la
compréhension du systéme immuni-
taire, a 'origine des immunothéra-
pies. «Et la phase de développement
est de plus en plus
rapide : 'effet de ces
molécules se voit
vite, il n’y a plus
besoin d’analyses
longues et cofiteuses
sur beaucoup de
patients avant de
pouvoir mettre les
traitements sur le marché », constate
le Pr Jean-Paul Vernant, al'origine de
la pétition des 110 cancérologues.

« Le pouvoir de négociation entre
acheteurs et vendeurs doit étre ré-

équilibré », résume 'OCDE dans son
dernier rapport. Pour cela, certains
révent d’'imposer des « licences d’of-
fice », c’est-a-dire la possibilité pour
I’Etat de passer outre un brevet pour
fabriquer lui-méme une molécule &
prix cofitant. Une loi (votée sous la
présidence du général de Gaulle, en
1968!) I'autorise en cas de « prix ma-
nifestement excessif ». « Mais com-
ment un tribunal pourrait-il juger un
prix excessif, quand les tarifs prati-
qués en France sont, par construc-
tion, dans la norme européenne? »
s’interroge un expert.

Sans aller jusque-13, les Etats
pourraient déja parler d’'une méme
voix aux laboratoires, au moins en
Europe. « La Belgique, le Luxem-
bourg et les Pays-Bas viennent de dé-
cider d’une telle alliance, mais il n’est
pas sflir que les pays dotés d'une in-
dustrie du médicament puissante,
comme la France et I'Allemagne,
veuillent se lancer dans cette aven-
ture », regrette Valérie Paris, de
I'OCDE. Dans ces conditions,
jusqu’oll les prix peuvent-ils grim-
per? « Il y a une limite & ce qui est
acceptable, reconnait Patrick Errard,
duLeem. Nous devons faire attention
a ne pas crever un certain plafond de
verre. » Si c’est lui qui le dit... |
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