Le sida 20 ans aprées

8 Industrie pharmaceutique

=
—
e,

P

Quelles sont les
responsabilités

de I'industrie
pharmaceutique

de recherche et
développement vis-a-
vis de I’amélioration
de I'acces aux soins
et aux médicaments
dans les pays en voie
de développement ?
Point de vue d’un de
ses représentants.
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« n a assisté & la fin du xx* siecle a
une transformation sans précédent
en matiére de santé. Or, malgré les

réalisations remarquables des derniéres décennies

(auxquelles 'industrie pharmaceutique a

contribué en apportant de nouveaux médi-

caments et vaccins, ndl), plus d’un milliard
d'etres humains wont pu bénéficier des avantages
du développement économique et des progrés
scientifiques qui ont permis d accroftre consi-
dérablement l'espérance de vie et la qualité de
vie pour la majorité de la population dans le

monde » (OMS, Budget Programme 2002-

2005). Cette situation constitue aujourd hui

une crise sanitaire internationale. Des

maladies, notamment infectieuses, nouvelles
etanciennes, telles que I'infection par le VIH,
la tuberculose et le paludisme se développent
dans des pays qui n’ont ni les moyens, ni
les infrastructures qui leur permettraient de
faire face & ces épidémies. « Linterprétation
des causes et des conséquences des problémes de
santé évolue. I apparait cependant clairement
aujourd hui que l'amélioration de ['érat de
santé dépend, outre de la qualité des services
de santé et de la disponibilité de médicaments
efficaces, de nombreux facteurs, notamment
sociaux, économiques, politiques et culturels »

(id.). Lacces aux soins et le développement

d’une offre de soins de qualité dans les pays en

développement constituent donc aujourd’hui
un défi exceptionnel lancé a la communauté
internationale. La pauvreté en est a lorigine.

Pour y répondre, une mobilisation importante

de ressources additionnelles, un sens de I'ur-

gence sans précédent et de nouvelles formes
de partenariats doivent étre mis en place. Si
nous voulons améliorer la situation sanitaire

et sida dans les pays pauvres

des pays en développement, il faudra que
tous les acteurs de la société, tant au niveau
national qu'international, c'est-a-dire les gou-
vernements, les institutions internationales,
le secteur privé et la sociéeé civile dans son
ensemble, travaillent cdte 4 cdte en créant
de nouvelles formes de partenariat. Il faudra
également que leurs efforts soient soutenus
par un financement additionnel 4 trés grande
échelle. Cest I'objectif de la démarche du
secrétaire général des Nations unies, Kofi
Annan, qui a abouti 2 la création, il y a
dix-huit mois maintenant, du Fonds mondial
sida-paludisme-tuberculose destiné a soutenir
eta financer des programmes nationaux d’en-
vergure dans les pays concernés. 1l apparait
ainsi clairement que la question de I'acces aux
médicaments est certes une question centrale,
mais qu'elle ne résume pas la question de
’accés aux soins.

Face  cette situation, I'industrie pharma-
ceutique de recherche et de développement
doit assumer les responsabilités qui sont les
siennes et, comme certaines entreprises de ce
secteur 'on déja fait, sengager publiquement
dans des politiques responsables et surtout
durables pour faire face 4 ces défis et rendre
compte régulierement des résultats de cet
engagement.

Les obstacles a I'accés aux médicaments
Sil'on se concentre sur la question de la dispo-
nibilité des médicaments et que 'on se place
du point de vue du patient ou du soignant
dans un pays en développement, il y a trois
problemes différents, mais complémentaires,
qui se posent :

® Le premier probleme est que des médica-
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ments qui seraient nécessaires n'existent tout
simplement pas. Ce probleme renvoie 2 la
question des investissements et a celle de
la productivité en matiére de recherche et
développement de nouveaux médicaments
dans le domaine des pathologies tropicales et
des pathologies qui touchent plus particulie-
rement les pays en développement.

o Le deuxieme probleme est celui des
difficultés d’acces aux nouveaux médica-
ments existants compte tenu de leur prix en
regard des capacités économiques des pays
et des populations. C’est dans ce cadre que
la question de l'acces aux antirétroviraux
ou a certains des traitements des infections
opportunistes se pose.

o Le troisieme probleme est celui de I'acces
aux médicaments en général, y compris aux
médicaments génériques, quel que soit leur
prix. COMS estime ainsi que plus de 30 %
de la population des pays en développement
n’a pas acces aux médicaments, y compris
a ceux dont le brevet est dans le domaine
public, alors que 95 % des médicaments de
la liste des médicaments essentiels proposée
par FOMS sont dans cette catégorie. Cette
question renvoie plus globalement 4 celle des
moyens financiers disponibles et par consé-
quent aux investissements dans le domaine
de la santé et aux infrastructures sanitaires
existantes. Dans le domaine de I'infection
par le VIH, cette difficulté est illustrée par
la question de l'acces au cotrimoxazole qui,
dans de trés nombreux cas, n'est pas meilleur
qu'aux antirétroviraux, alors que l'on sait
que ce traitement simple et peu coliteux,
utilisé préventivement par les personnes
séropositives, permet de réduire 'incidence
des infections opportunistes et d’améliorer
Pespérance de vie.

La reconnaissance et la prise en compte de
la question de l'acces aux médicaments dans
ces trois dimensions sont essentielles car les
solutions que 'on peut proposer pour 'un ou
lautre de ces problemes ne doivent pas, dans
le méme temps, hypothéquer 'élaboration de
solutions pour les deux autres.

Lindustrie pharmaceutique de recherche
et de développement n'a ni le mandat, ni le
savoir-faire, ni les moyens de fournir des soins
de santé de fagon unilatérale. Il y a cependant
trois domaines clés qui relevent de ses respon-
sabilités et de ses compétences, dans lesquels
elle peut apporter une contribution de nature
a répondre point par point a ces différents
niveaux de la problématique et fournir des
résultats tangibles et durables :

o Premiérement : poursuivre des investisse-

ments en recherche et développement sur les
maladies qui touchent plus particulierement
les pays pauvres ;

e Deuxi¢mement : offrir des tarifs préfé-
rentiels et reconductibles 4 long terme aux
pays qui en ont le plus besoin, cest-a-dire
aux pays les moins avancés (PMA) et a
ceux qui ont 2 faire face & des situations
épidémiologiques particulierement graves ;
plus généralement, expérimenter toutes
les solutions, telles que 'octroi de licences
volontaires, qui permettraient un meilleur
acces aux médicaments innovants ;

e Troisitmement : en tant quentreprises
socialement responsables et en tant qu'en-
treprises de santé, jouer un rdle moteur et
financer des activités de proximité en faveur
de soins de santé efficaces.

La politique de médicaments

a « tarifs réduits »

La question de l'acces aux médicaments
innovants, dont le prix est important compte
tenu de l'innovation qu'ils représentent — ce
qui constitue un obstacle pour les pays et les
populations les plus pauvres —, est celle qui a
dominé le débat public ces dernitres années.
Cette question se pose avec une particulicre
acuité dans le domaine de I'infection par le
VIH, mais n’est pas en fait une question
nouvelle, et I'industrie pharmaceutique y
a déja apporté des réponses dans certains
domaines. La meilleure réponse, du point

Faire face au défi

Le groupe GlaxoSmithKline est né en

janvier 2001 de la fusion des deux
sociétés GlaxoWellcome et SmithKline
Beecham. Il est aujourd’hui 'un des
premiers groupes de I'industrie pharma-
ceutique, et celui dont les investissements
en recherche et développement sont les
plus importants non seulement dans le
domaine de l'infection par le VIH, mais
aussi dans de nombreux domaines qui
concernent en premier lieu les pays en
développement (vaccins, paludisme,
tuberculose, antiparasitaires et anti-
diarrhéiques). Dans la continuité des
actions menées par les deux sociétés,
quelquefois depuis plusieurs décennies,
le groupe GSK a fait de I'acces aux médi-
caments et de 'amélioration des soins de
santé dans les pays pauvres I'une de ses

de vue de l'industrie pharmaceutique mais
aussi du point de vue général, si l'on prend en
compte la nécessité de préserver l'incitation
nécessaire aux investissements en recherche et
développement, est la mise en ceuvre de poli-
tiques de tarifs préférentiels. Cette politique,
dite de « tiered pricing » ou segmentation des
prix en fonction des capacités économiques
des pays et des populations, existe par exemple
depuis plus de vingt ans dans le domaine des
vaccins et a significativement contribué au
succes que 'on connait des grandes campagnes
de vaccination.

Schématiquement, sur le plan économique
dans un systtme de prix de ce type, les pays
développés financent par 'achat de médica-
ments & tarif « normal » les investissements
nécessaires en matiere de recherche et déve-
loppement, tandis que les pays les plus pauvres
peuvent bénéficier de tarifs extrémement
réduits équivalents ou proches des cotits de
production de ces médicaments.

Clest cette méme politique qui a été initiée
par certaines firmes dans le domaine des anti-
rétroviraux dés 1997, soit I'année qui a suivi
Papparition des trithérapies dans les pays déve-
loppés, et qui a été depuis largement promue
et renforcée dans le cadre de programmes
internationaux impliquant la majorité des
laboratoires producteurs d’antirétroviraux ainsi
que plusieurs agences des Nations unies.

Ces derniéres années, chacun de ces labo-
ratoires a développé cette politique avec pour

priorités. Il s'est engagé publiquement &
assumer ses responsabilités en adoptant
une approche 2 la fois novatrice, respon-
sable et surtout durable pour faire face
A ces défis.

Cet engagement et I'ensemble des
initiatives prises dans le cadre de cette
politique ont été publiés en mai 2001
dans une brochure intitulée Facing the
Challenge. Les résultats 2 un an de cette
initiative ont été également rendus publics
en juillet 2002 lors de la conférence
internationale sur le sida de Barcelone :
« Facing the Challenge — one year on ».

Ces deux rapports sont disponibles
aupres du laboratoire GlaxoSmithKline
France et consultables sur le site

Bskocon]. £
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objectif de répondre i des attentes et sollicita-
tions extrémement variées. En termes de prix,
ensemble de ces initiatives offre aujourd’hui
a un grand nombre d’organismes (agences
internationales, gouvernements, centres de
santé, associations, employeurs, etc.), dans
un grand nombre de pays, la possibilité d’ac-
céder A un traitement antirétroviral 2 un tarif
réduit de 'ordre de 85 4 95 % par rapport
au prix moyen de ces médicaments dans les
pays développés.

Mettre a disposition des traitements anti-
rétroviraux et assurer la dispensation au long
cours de ces traitements s'avere cependant
sur le plan pratique et logistique beaucoup
plus difficile que de mettre en place des
campagnes de vaccination. Les résultats
sur le terrain ne sont donc pas aujourd’hui
aussi significatifs que ceux enregistrés pour
Péradication de certaines pathologies infec-
tieuses par la vaccination. Il faut donc que
ces offres saméliorent encore. Lamplification
et 'amélioration de cette politique dans le
domaine des antirétroviraux, qui a été ini-
tialement menée de fagon volontariste par
les industriels, nécessitent aujourd’hui trois
conditions :

o Il faut quelle s'inscrive dans le cadre de
partenariats, car au-dela de la disponibilité des
médicaments, il faut assurer leur distribution
et leur bonne udilisation, ce que I'industrie
pharmaceutique ne peut pas faire seule ;

o Il faut garantir une sécurisation du circuit
du médicament, car une re-exportation des
médicaments vendus 2 tarifs préférentiels
en dehors des pays pour lesquels cette poli-
tique a été acceptée rendrait son maintien
impossible ;

o Etil est nécessaire de garantir a 'industrie
pharmaceutique ['équilibre économique dans
le cadre duquel elle fonctionne dans les pays
développés, Cest-a-dire garantir les prix du
médicament innovant et la rémunération de
I'innovation.

Depuis plus de deux ans, ce cadre et ces
conditions ont été soumis par plusieurs
laboratoires et organismes représentatifs de
I'industrie 2 un grand nombre d’acteurs clés,
politiques, institutionnels et associatifs.

Plus quaucun autre acteur dans la société,
l'industrie pharmaceutique a mis 4 disposition
le temps et les capitaux requis pour proposer
de nouveaux médicaments et vaccins aux
patients. Ce cadre de travail fondamental, sur
lequel reposent les avancées de la médecine et
qui a permis de pérenniser des investissements
en recherche, requiert une protection de la
propriéeé intellectuelle. Les brevets stimulent,

50 ‘ adsp n° 40 septembre 2002

mieux ils sous-tendent fondamentalement les
efforts de recherche et développement de nou-
veaux médicaments plus efficaces, y compris
ceux destinés aux maladies qui affectent les
pays en développement. Considérer que
les brevets sont le principal obstacle & un
acces large aux médicaments dans les pays
en développement est erroné et contre-pro-
ductif. De nombreux habitants des pays en
développement n'ont pas les moyens d’accéder
a quelque médicament que ce soit, pas méme
aux médicaments peu onéreux. Laccord sur les
droits de la propriété intellectuelle appliquée
au commerce (accord TRIPS) prévoit des
normes minimales pour les droits de pro-
priéeé intellectuelle et contient des clauses de
sauvegarde qui doivent permettre aux Etats
de satisfaire les besoins de leur population
quand les circonstances l'exigent. Cest cela
qui a été réaffirmé dans la déclaration de Doha
(Qatar). Laccord Trips constitue un équilibre :
il favorise 'innovation, élément indispensable
si nous voulons voir progresser les traitements
et les vaccins contre les maladies des pays
en développement, tout en proposant des
garde-fous qui donnent aux Erats une marge
de manceuvre leur permettant de faire face
des circonstances exceptionnelles.

En regard de la situation sanitaire mon-
diale, I'acces aux médicaments constitue un
défi auquel 'industrie pharmaceutique doit
répondre en contribuant a l'instauration de
nouveaux processus pour rendre ces médica-
ments disponibles et accessibles dans les pays
en développement, selon une approche plus
globale des soins de santé. Mais I'industrie ne
peut mener seule cette démarche. Beaucoup
a été fait, il reste encore beaucoup 2 faire.
Les différentes initiatives de I'industrie seront
poursuivies et améliorées par 'expérience
acquise, mais il faut que toutes les parties
concernées prennent également leur part
de responsabilité et s'engagent dans le cadre
de partenariats. Laffirmation d’une réelle
volonté politique et 'apport de nouveaux
financements importants sont désormais
incontournables. Sans cela, tous les efforts
individuels conjugués resteront vains.

Le défi que représente l'amélioration des
soins de santé dans les pays en voie de déve-
loppement est immense. Cest un de ceux que
la communauté mondiale doit relever. £
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