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Résumé


Antibiotiques, traitements contre des maladies invalidantes, produits de réanimation… De plus en plus de personnes en France rencontrent des diﬃcultés pour accéder aux médicaments dont elles ont besoin. À l’autre bout du spectre, les médicaments nouveaux, dits « innovants », pour traiter des cancers, le diabète ou des maladies rares voient leur prix flamber un peu plus chaque année.


Le sujet agite les médias, et si se succèdent enquête au Sénat, rapport au ministère, enquête à la Cour des comptes et projets de lois, les mesures sont encore insuﬃsantes et en totale inadéquation avec les situations.


Il est pourtant possible de faire autrement en transformant les relations du secteur public avec les industriels et la gestion de l’argent public. Parce que oui, le sujet est complexe, mais on peut l’expliquer, le comprendre et en débattre collectivement. Non seulement on le peut, mais on le doit.




L’auteur


GAËLLE KRIKORIAN est engagée sur le sujet de l’accès aux médicaments depuis le milieu des années 1990 ; elle est l’autrice de nombreux articles et de plusieurs ouvrages sur le sujet. Elle mène une action dans différentes fonctions, selon les contextes et les périodes : comme militante auprès de nombreuses ONG ou organisations publiques, comme chercheuse ou sociologue, ou comme conseillère politique.


MÉDECINS DU MONDE milite pour un système de santé de qualité inclusif, solidaire et pérenne, en s’opposant à la marchandisation d’un système de santé qui serait basé sur des critères de rentabilité. Dans ce cadre, l’association défend et promeut un accès effectif aux médicaments et à des dispositifs médicaux de qualité pour toutes et tous.
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INTRODUCTION


Dans nos vies quotidiennes, on ne pense pas souvent aux médicaments, sauf à être malade ou professionnel·le de santé. Quand on n’en a pas besoin, c’est une réalité lointaine. Quand on doit en prendre, on s’en tient aux consignes de la prescription, et on ne se pose généralement pas plus de question.


Pourtant, de plus en plus de personnes en France rencontrent des difficultés pour accéder aux médicaments dont elles ont besoin.


Les médias s’en font l’écho. On voit passer les titres dans les journaux, sur nos écrans. Il y a les médicaments qui existent depuis longtemps, dont l’intérêt est mille fois prouvé, et qui ne sont plus disponibles dans les pharmacies ou les hôpitaux : produits de réanimation, antibiotiques, traitements contre des maladies gravement invalidantes… Et puis, à l’autre bout du spectre, il y a les médicaments nouveaux, dits « innovants », dont les prix flambent chaque année un peu plus : traitements contre des cancers, contre le diabète ou des maladies plus rares.


Là aussi, le sujet agite les médias. Les prix très élevés ont évidemment des répercussions sur les budgets de la santé. Les dépenses à un bout sont compensées par des restrictions à un autre bout.


Individuellement, on se sent dépassé. Collectivement, on a l’impression de n’avoir aucun choix disponible. Mais ce n’est pas vrai.


Ce qui est vrai, c’est que la question est complexe. Parce qu’il y a beaucoup d’acteurs engagés. Parce que les médicaments ne sont pas des produits comme les autres ; ils peuvent être dangereux, ils sont régulés par des agences spécialisées et des lois spécifiques. Parce qu’il y a beaucoup d’argent qui circule autour des médicaments et d’intérêts commerciaux qui pèsent sur les politiques de santé et du médicament.


Mais, toutes et tous nous sommes concernés. Et à mesure que les problèmes s’aggravent, les risques de devoir y faire face augmentent. Pour nous-même, pour un·e ami·e, un membre de la famille…


C’est la raison pour laquelle nous avons décidé d’écrire ce livre.


Parce que, oui, le sujet est complexe, mais on peut l’expliquer, le comprendre, en débattre collectivement. Non seulement on le peut, mais il le faut.


La situation actuelle est le résultat de choix et d’arbitrages qui ont été faits, mais il est possible de faire autrement.


La fuite en avant des prix des nouveaux médicaments n’est pas une fatalité. Le déremboursement, l’augmentation des restes à charge et la disparition de médicaments peu coûteux et efficaces ne sont pas des solutions qui résoudront nos problèmes.


Le médicament est un élément de ce qui fait le système de santé. Il n’en est qu’une part, et il faut parfois savoir le remettre à sa place. Écarter les produits inutiles ou dangereux, ou encore la surconsommation. Et pour ce faire pouvoir s’appuyer sur une politique de santé publique qui ne soit pas dictée par les ambitions commerciales des grandes entreprises pharmaceutiques… De la même façon, on ne doit pas accepter que l’accès à des médicaments essentiels soit limité ou interdit en raison d’un prix, d’un monopole ou d’une stratégie industrielle. Ni que la dépense pharmaceutique mette en péril d’autres droits en matière de santé.


Pour toutes ces raisons, nous avons décidé d’écrire ce petit livre. Pour qu’il vous aide à vous mêler du sujet.


Nous avons souhaité être le plus clair possible, sans pour autant simplifier ou caricaturer.


Bonne lecture. Et n’hésitez pas à nous contacter pour en parler à l’adresse mail suivante : bigbadpharma@medecinsdumonde.net !
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CHAPITRE 1 FUITE EN AVANT DES PRIX DES MÉDICAMENTS NOUVEAUX


Les médicaments nouveaux contre des maladies graves sont de plus en plus chers. Cette tendance s’accentue au fil des années et pèse lourdement sur notre système de santé.


L’Assurance-maladie a commencé à sonner l’alarme à partir du milieu des années 2010. La France se trouve alors dans l’impossibilité de permettre à l’ensemble des malades qui en auraient besoin l’accès aux nouveaux traitements contre l’hépatite C. La Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS) déclare en 2015 que « [l]’arrivée des nouveaux traitements de l’hépatite C a provoqué une onde de choc dans tous les systèmes de santé. Pour la première fois, la question de l’accès à l’innovation médicamenteuse s’est posée non pas pour des pays en développement ou émergents, mais pour les pays les plus riches1 ».


Les associations de patients se mobilisent pour dénoncer un rationnement de l’accès à ces nouveaux médicaments qui offrent des avantages importants par rapport à ceux existant jusque-là. Ils peuvent en effet permettre à beau-coup de personnes porteuses de l’hépatite C d’éliminer le virus de leur corps. Et ce grâce à un traitement de trois mois, avec peu d’effets secondaires.


Le cas du Sovaldi, le premier de ces traitements commercialisé par le laboratoire Gilead, a ouvert un débat inédit en France. D’abord facturé 56 000 euros par patient·e pour trois mois, il est finalement vendu 41 000 euros par cure : cela génère une dépense de 1,1 milliard d’euros pour la seule année 20142.


Ce qui était jusque-là vu comme des difficultés d’accès aux médicaments réservées à des pays dits « pauvres» (les pays « en développement » ou les pays « moins avancés ») touche désormais les pays «riches», dits «développés». Le problème est d’autant plus visible en France que le principe de l’accès aux médicaments et de l’universalité du droit à la santé y est considéré comme une norme devant être garantie.


Mais le cas du Solvaldi n’est pas un exemple isolé. Il est l’illustration d’une tendance. À la fin des années 1990, les trithérapies contre le VIH/sida apparaissent : elles reviennent à environ 10 000 euros par patient·e et par an3. Ce prix est aussi spectaculaire à l’époque, en pleine épidémie, que le besoin de permettre l’accès à ces traitements est urgent. Avec l’arrivée des nouveaux traitements contre l’hépatite C, presque vingt ans plus tard, le niveau de prix franchit un nouveau palier. Et, depuis, la tendance n’a fait que s’accentuer, jusqu’à atteindre des sommes faramineuses.


Dès le milieu des années 2010, le prix des traitements contre le cancer attire l’attention. Il a doublé en une décennie, et avec l’émergence des thérapies ciblées 4, l’augmentation se poursuit. Les traitements reviennent souvent à pl usieurs dizaines de milliers d’euros par patient·e et par an, et quelques-uns passent à une centaine de milliers d’euros. Les thérapies CAR-T, thérapies géniques contre le cancer, coûtent jusqu’à 350 000 euros par patient·e pour une injection unique5.


En 2023, l’Hemgenix, un médicament contre l’hémophilie B, détenait la palme, avec 3,4 millions de dollars pour une seule dose aux États-Unis. Son prix serait de 2,5 millions d’euros en France, où, selon la Haute Autorité de santé (HAS), 1 701 patients hémophiles B étaient répertoriés en octobre 2022. L’Upstaza, un traitement en une injection contre une maladie neurométabolique rare, aurait atteint 3,5 millions d’euros. Le Lenmeldy, un nouveau médicament contre une autre maladie, est, à ce jour, le plus cher au monde avec un prix officiel de 4,25 millions de dollars l’injection aux États-Unis en 20246.


À côté de ces cas extrêmes, des produits aux prix moins extravagants, mais totalement excessifs, ont également un impact fort sur le budget de la santé ou sur celui des malades.


Dans le domaine de la migraine chronique sévère, de nouveaux traitements par injection d’anticorps monoclonaux permettent de réduire la fréquence et l’intensité des crises, mais coûtent plusieurs centaines d’euros par mois7. Comme il s’agit d’un traitement de fond, à raison d’une injection sous-cutanée par mois, il revient à au moins 3 000 euros par an, hormis pour de rares cas, et n’est pas pris en charge par l’Assurance-maladie.


En 2016, les dix médicaments remboursés par la Sécurité sociale qui ont coûté le plus cher atteignaient en cumulé plus de 2,5 milliards d’euros8. La médaille d’or revenait à l’Humira, prescrit pour traiter des maladies inflammatoires, dont la polyarthrite rhumatoïde : 460 millions d’euros remboursés. L’Enbrel, en cinquième position, occasionnait un coût total de 235 millions. La même année, 110 cancérologues dénonçaient en France « le coût exorbitant » des médicaments contre le cancer et le risque d’un impact de celui-ci sur la décision des médecins de les prescrire9.


En 2023, des malades se mobilisaient sur l’accès aux nouveaux antimigraineux. En 2024, une mobilisation émerge sur la sclérose latérale amyotrophique (SLA ou maladie de Charcot) pour dénoncer le refus de l’agence du médicament de permettre un accès précoce à Qalsody, un médicament qui pourrait ralentir la progression de cette maladie. L’Agence européenne des médicaments (EMA) a donné son autorisation de mise sur le marché et le traitement est disponible en Allemagne, en Italie ou aux États-Unis. Le coût de la solution intrathécale 10 est de 15 000 à 30 000 euros par injection (mensuelle)11. Dans ces conditions de prix extrêmes, les décisions de refus de remboursement ou d’accès précoce ont facilement l’air d’avoir pour cause la crainte de fortes dépenses pour le système de santé. Alors qu’elles peuvent êt re légitimes – parce que certains traitements ne présentent pas d’intérêt prouvé et/ou parce qu’ils provoquent d’importants effets secondaires –, mais dans un contexte de si forte pression financière, il devient difficile de faire la part des choses12.


Les mobilisations pour l’accès aux médicaments renforcent, par ailleurs, à leur insu, le poids des industriels dans les négociations avec les représentants des États. L’attente légitime de traitements (lorsqu’il n’y en a pas ou pas d’efficaces) pèse et peut contribuer à l’acceptation de prix excessifs, parfois avant même que des résultats clairs sur l’efficacité des produits soient apportés.


La plupart de ces mobilisations pointent aussi le caractère extrême et choquant des prix. Dans plusieurs pays d’Europe, des actions se multiplient (Pays-Bas, Italie, Royaume-Uni, Danemark) auprès de tribunaux pour dénoncer et faire condamner des firmes en raison de « prix excessifs ». Ces recours en justice traduisent l’impact du « fardeau toujours plus lourd sur les dépenses publiques13 » que représentent ces prix et l’indignation sociale montante.


De fait, les médicaments dits « innovants » représentent aujourd’hui une part croissante des dépenses de santé. En France, ils constituaient en 2022 les trois quarts de la dépense totale en médicaments, soit 6,8 milliards d’euros (dont 857 millions d’euros pour les autorisations d’accès précoce ou d’accès compassionnel), en hausse de 18,6 %. En 2023, le pembrolizumab, un anticancéreux, représentait à lui seul 27,9 % des 5,6 milliards d’euros consacrés aux médicaments de la « liste en sus 14 ». Cela représente 1,596 million d’euros pour ce seul médicament. Les dépenses pour les médicaments de la « liste en sus » ont ainsi explosé, augmentant de 571,2 millions d’euros entre 2022 et 202315.


D’autres postes de dépenses pèsent sur le système de santé, mais les nouveaux traitements vendus à des prix faramineux n’en sont pas moins une menace pour l’ensemble du système. Lorsqu’un médicament absorbe une large part des financements de l’Assurance-maladie, ces ressources financières ne pourront pas être utilisées pour d’autres besoins de santé. Tandis que la couverture des besoins remboursés par la Sécurité sociale se réduit : baisse des remboursements de médicaments et de consultations en 2025 16 ; taux de remboursement des soins dentaires par l’Assurance-maladie diminué de 70% à 60 % en 202317. Toutes choses qui entraînent des augmentations de reste à charge pour les malades.




POURQUOI LES NOUVEAUX MÉDICAMENTS SONT-ILS SI CHERS ? PARCE QUE LES CONDITIONS DE NÉGOCIATION LE PERMETTENT


Ce qui détermine le prix des médicaments en France, c’est un accord entre l’État et les firmes pharmaceutiques. Le Comité économique des produits de santé (CEPS), organisme interministériel sous l’autorité conjointe des ministres de la Santé, de la Sécurité sociale et de l’Économie, est chargé de la tractation. Or, un principe de secret est au cœur de ces discussions. Le syndicat qui représente les intérêts des firmes (LEEM), et tout particulièrement ceux des multinationales, va jusqu’à faire signer une clause de silence au CEPS : les prix ne sont pas rendus publics, les justifications derrière ces prix, non plus, des remises peuvent être faites qui ne sont pas connues, etc.


Ni les personnes qui utilisent les médicaments ni celles qui les prescrivent ne sont associées aux discussions, pas plus que les autres usager·ère·s du système de santé. Tout se passe dans une sorte de boîte noire. Et c’est ainsi que l’expression d’une pression sociale pour garantir l’accès, notamment exercée par des associations de personnes malades, vient renforcer la position des firmes dans leur rapport de force avec l’État pour exiger des prix élevés : si l’État refuse le prix, le traitement ne sera pas disponible, et il devra gérer les malades…


Le CEPS, au nom de l’État, accepte ainsi de se livrer à une pseudo négociation dans laquelle il ne dispose pas de tous les éléments pour juger. Il n’a pas les informations sur les coûts de la recherche, du développement et de la production du médicament (voir chapitre 8). Il est ignorant de ce qu’ont été les soutiens publics lors de toutes ces étapes. Il est en plus isolé dans ce face à face. En acceptant le secret sur les prix demandés, et les justifications avancées, il rend impossible un débat public transparent qui pourrait lui permettre de résister aux pressions des firmes, et, au contraire, entretient des conditions favorables à une e scalade incontrôlée des prix.


En bout de chaîne, les stratégies développées par l’État pour limiter les effets de cette escalade des prix sur le système de santé se concentrent sur deux aspects. Premièrement, on l’a dit, il s’agit d’essayer de réduire les dépenses concernant les autres médicaments : en baissant les prix des médicaments anciens parfois au point d’en rendre la production quasi impossible, en déremboursant de plus en plus de produits ou en remboursant un pourcentage de plus en plus bas du prix de médicaments. Deuxièmement, en essayant,a posteriori, de faire reverser au système de santé une partie des recettes des firmes dépassant un certain seuil, pour compenser leurs prix excessifs : il s’agit du fameux mécanisme de « clause de sauvegarde », un dispositif d’une grande complexité mais d’une piètre efficacité.


Concernant la première stratégie, il apparaît clairement que le reste à charge de plus en plus important, sur des médicaments essentiels nécessaires aux malades, érode progressivement le principe même de l’accès universel aux soins. En mars 2024, la franchise médicale (qui existe depuis 2007) a été doublée et passait de 50 centimes à 1 euro pour chaque boîte de médicaments. Ceci concerne tous les malades, quelque soit leur situation économique, et y compris les personnes touchées par des affections de longue durée (ALD) : cancers, diabètes, maladies cardiovasculaires, etc.


Concernant la seconde, le mécanisme accompagne la perte de contrôle sur les prix, plus qu’il ne l’empêche. Il est déclenché lorsque le chiffre d’affaires pour un médicament dépasse un certain taux, mais doit être plafonné à 10 % de ce chiffre d’affaires. Imaginé en 1999 comme un « dispositif d’ajustement budgétaire de dernier recours », il est désormais « presque systématiquement déclenché18 ». Le sur-usage de la « clause de sauvegarde » témoigne de la fréquence croissante de chiffres d’affaires très importants, directe conséquence de prix de certains médicaments extrêmement élevés. Il s’agit donc, en définitive, d’un mécanisme qui ne peut pas empêcherles prix très élevés, et ne peut pas non plus les compenser…







OÙ CHERCHER LA SOLUTION POUR DES PRIX JUSTIFIÉS, JUSTIFIABLES ET ABORDABLES ?


Sortir des cercles vicieux dans lesquels nous nous sommes enfermé·e·s demande d’établir les conditions de prix des médicaments objectivables (donc transparents), justifiables et soutenables pour la société.


Pour ce faire, deux choses sont nécessaires :




	la transparence de l’économie des produits de santé : il est légitime de savoir qui finance quoi, quels sont les coûts pour développer et produire les médicaments, quel prix est accordé, et ce que la Sécurité sociale va rembourser (voir chapitre 8) ;


	
un prix plafonné définissant un niveau maximum de profit et tenant compte des coûts et investissements, appréciables puisque rendus publics (voir chapitre 6). Ce, pour que l’économie des produits de santé soit soutenable, pour les industriels comme pour la société, mais aussi pour que le désir de rester en vie ne soit plus un terrain de spéculation financière.
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