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Préeface

D’un point de vue éthique, peut-on demander plusieurs millions de francs
pour une seule dose de médicament? Contrairement a ce que l'on pour-
rait croire, la réponse a cette question n’est pas si simple. Si un médica-
ment cher permet d’éviter par exemple le traitement d’'une maladie chro-
nique sur plusieurs années, son coiit élevé, mais unique, pourrait alors
tout a fait constituer une alternative judicieuse a long terme. Par ailleurs,
des questions se posent lorsqu’un médicament sauve des vies ou retarde
de plusieurs années le déces d’une personne et lui permet d’avoir une
bonne qualité de vie. Peut-on évaluer les années de vie sauvées? Et si oui,
comment?

De toute évidence, la société et les milieux politiques ont du mal a
répondre a la question sur la valeur que 'on accorde a une vie. Certes, le
domaine de la circulation routiere prévoit des valeurs indicatives pour le
montant que l'on est prét a dépenser pour éviter des morts et des blessés.
Les tribunaux sont également régulierement confrontés a la définition
de la valeur d’'une (année de) vie, par exemple lors du reglement de litiges
en matiere de responsabilité civile apres un accident mortel. Toutefois, le
systeme de santé suisse ne dispose pas de telles directives. Dans une cer-
taine mesure, cela rend le débat sur le prix d'un médicament arbitraire.
Dans la présente étude, Sonia Estevez et Jérdbme Cosandey se sont fixés
pour but de contribuer a rendre ce débat plus objectif.

Une fois qu’un consensus sur le prix d’'une vie est établi dans la
société, il esten principe possible de fixer le prix maximal d’un traitement
pour une personne. Il faut toutefois tenir compte du fait que si le prix
d’une vie est trop élevé en raison d’une maladie courante telle que
’Alzheimer ou le cancer, on risque de pousser I'assurance-maladie finan-
cée de maniere solidaire a ses limites. Méme si un financement collectif
se justifiait dans certains cas, il pourrait en résulter des colits de primes
exorbitants pour la société dans son ensemble.

Pour répondre a cette problématique, les auteurs de cette publication
proposent de nouveaux modeles de financement. D’une part, 'objectif
est d’assurer aux patients un acces rapide aux médicaments hautement
innovants et, d’autre part, déviter une trop forte hausse des primes
d’assurance-maladie, et ce sans rationnement. Il s’agit également d’éviter
un diktat des prix étatique qui rendrait notre petit pays peu attractif pour
les entreprises pharmaceutiques internationales.

Les modeles proposés visent a présenter des stratégies pour fixer les
prix des médicaments et notamment des principes actifs tres innovants.
Il ne sagit pas de décrire chaque étape de la mise en ceuvre dans les
moindres détails, mais plut6t de contribuer a focaliser la discussion sur

les thémes essentiels et a Porienter dans la bonne direction.

Assurer un accés rapide aux innovations chéres et garantir leur financement



Les progres en médecine ont atteint un point ou il faut trouver des moyens
pour que le plus grand nombre de patients puissent profiter des innova-
tions. Parallelement, les entreprises pharmaceutiques ont besoin de condi-
tions-cadres acceptables pour pouvoir continuer a faire avancer la
recherche et le développement de médicaments innovants. Toutefois, il
faut absolument éviter d’alimenter la spirale des prix dans le secteur de

la santé par des innovations médicales.

Peter Griinenfelder, Directeur d’Avenir Suisse
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Executive Summary

Les avancées technologiques et médicales ont permis daméliorer consi-
dérablement le traitement et la guérison de nombreuses maladies graves.
Toutefois, cette évolution positive a un colit qui s’avere parfois exorbitant
pour les médicaments innovants: le traitement des maladies étant de plus
en plus spécifique et, par conséquent, les cercles des patients diminuant,
les colits de développement doivent étre répartis sur un nombre plus res-
treint de patients.

En Suisse, le prix de ces médicaments est négocié entre 'Office fédéral
de la santé publique (OFSP) et le fabricant pharmaceutique, apres la
vérification par Swissmedic de la sécurité, de lefficacité et de la qualité
du médicament. En raison des prix élevés, ces négociations peuvent
sétendre sur plusieurs mois. Durant cette période, les patients n'ont qu’'un
acces limité aux innovations.

Ce probleme se répercute en principe pour tous les nouveaux médica-
ments autorisés. Il joue toutefois un role secondaire dans le cas d’'une
amélioration incrémentale d’'une substance active existante. Un acces
retardé est certes ficheux, mais ne met pas la vie en danger.

La situation est différente pour les médicaments innovants pour les-
quels il n’existe pas de thérapies alternatives. Dans le cadre de cette étude,
nous mettons donc 'accent sur I'acces et le financement de telles innova-
tions. Par «médicaments innovants», nous entendons les médicaments
qui bénéficient en Suisse d’une procédure rapide d’autorisation confor-
mément a l'art. 7 de 'ordonnance sur les médicaments (OMéd). Sont
considérés comme tels les médicaments qui remplissent cumulativement
les trois criteres suivants:

— Il s’agit de traitements contre des maladies graves, entrainant un han-
dicap ou potentiellement mortelles.
— Les traitements alternatifs autorisés sont insuffisants ou indisponibles.

— Leur utilisation promet un bénéfice thérapeutique élevé.

Pour ces médicaments innovants, les régulateurs qui négocient les prix
avec les entreprises pharmaceutiques sont soumis a une double pression:
ils doivent, d’une part, garantir a la population un acces rapide a ces in-
novations et, d’autre part, s’assurer que le systeme des primes d’assurance
maladie puisse supporter les colts engendrés. Par ailleurs, il s’agit d’offrir
aux entreprises pharmaceutiques des conditions-cadres attrayantes afin
que les patients puissent profiter rapidement de la mise sur le marché de
médicaments innovants sur un marché relativement petit comme celui
de la Suisse.

Afin de garantir un acces rapide aux nouvelles substances tout en as-
surant une charge raisonnable pour les payeurs de primes, nous propo-

sons une approche reposant sur trois piliers:
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A_ Garantir un accés rapide & des médicaments innovants
Avant qu'un médicament ne soit commercialisé en Suisse, il passe par un
long processus. Apres une phase de recherche et de développement qui
dure en moyenne douze ans, le médicament doit étre autorisé. A cet
effet, le fabricant soumet une demande d’autorisation de mise sur le mar-
ché aupres de I'Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic),
qui Pexamine sous 'angle de la sécurité, de I'efficacité et de la qualité. Puis,
le fabricant dépose aupres de 'OFSP une demande d’admission dans la
liste des spécialités (LS). Seuls les médicaments figurant sur la LS sont
remboursés par les caisses-maladie.

Le mécanisme de fixation des prix entre les autorités et les entreprises
pharmaceutiques doit donc étre clair et rapide, afin que l'acces aux
médicaments innovants ne soit pas retardé, voire impossible. Cette exi-
gence est justement centrale pour les médicaments tres innovants, car les

patients concernés ne disposent souvent pas d’alternatives adéquates.

Mesure 1: Rembourser a partir du 1°" jour suivant l'autorisation de
Swissmedic

Les caisses-maladie doivent prendre en charge les médicaments innovants
a un prix provisoire des le premier jour suivant leur autorisation par
Swissmedic. Ce prix serait déterminé «mécaniquement» a l'aide d’une
formule afin d%viter de porter trop préjudice aux négociations entre
’OFSP et I'entreprise pharmaceutique. Les parties disposeraient alors de
365 jours pour négocier le prix définitif. La différence entre le prix pro-
visoire et le prix définitif devrait étre remboursée par les fabricants de
produits pharmaceutiques aux caisses-maladie (ou vice-versa). En cas
déchec des négociations, le délai serait prolongé de six mois et le prix

provisoire serait adapté.

B_ Définir la «valeur» d'une vie pour fixer le prix d'un

médicament

Un million de francs pour une dose d’un médicament qui peut sauver
une vie, est-ce (trop) cher? Voila une question difficile. D’une part, le prix
d’un médicament qui permet d’éviter de longs traitements devrait reflé-
ter la valeur de ces économies. D’autre part, ce prix devrait également
sorienter en fonction de la «valeur » financiere d’'une vie ou des années
de vie sauvées. Toutefois, quelle est cette «valeur»? Des visions du monde
diamétralement opposées s’affrontent sur cette question. Un débat poli-
tique a ce sujet est inévitable en Suisse, méme s’il sera difficile et émo-
tionnel. D’une part, on ne peut pas déclarer qu’une vie n’a pas de prix et
d’autre part, se plaindre que les colits du systeme de santé ne sont plus
supportables. C’est pourquoi les auteurs de I'étude proposent un nouveau
mécanisme de fixation des prix des médicaments qui permette de tenir
compte de la valeur ajoutée d’'un médicament en fonction de la «valeur»

financiere d’une vie.
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Mesure 2: Définir la valeur ajoutée thérapeutique d'un
médicament par rapport au «standard of care» a l'aide de «Qaly»

supplémentaires

Actuellement, il n’existe pas en Suisse de mesure concrete et transparente
de la valeur ajoutée d’un médicament. En Suisse, le prix d’un nouveau
médicament est basé sur une formule simple qui reflete le prix de médi-
caments comparables en Suisse et a I'étranger. Si la Suisse veut faire par-
tie des premiers pays a proposer un médicament innovant, elle a besoin
d’'un mécanisme autonome de fixation des prix. Parallelement a la for-
mule actuelle, nous proposons une alternative dans laquelle le prix des
médicaments innovants peut étre évalué sur la base des années de vie en
bonne santé supplémentaires pondérées par la qualité (Qaly, «Quality-
Adjusted Life-Year») par rapport a un «standard of care». Les Qaly
correspondent a une mesure de Itat de santé d’'une personne dans la-
quelle le bénéfice en termes de durée de vie est ajusté en fonction de la
qualité de vie. Ainsi, une année de vie pondérée par la qualité (C’est-a-dire

un Qaly) correspond a une année de vie en bonne santé.

Mesure 3: Définir la valeur en francs d'un Qaly

Pour introduire le Qaly comme mesure de la valeur ajoutée d’un médi-
cament innovant, il faut d’abord définir et calculer sa valeur en francs.
Différentes méthodes sont envisageables pour déterminer un ordre de
grandeur de la valeur d’un Qaly, sachant que cette valeur devrait finale-
ment refléter le montant que la société est préte a payer pour une année

de vie supplémentaire en bonne santé.

Mesure 4: Faire profiter tant la société que l'industrie
pharmaceutique de la valeur d'un médicament

Une fois la valeur ajoutée d’'un médicament déterminée en francs, la ques-
tion se pose de savoir qui doit profiter de cette valeur et dans quelle
mesure. Une répartition pragmatique de la valeur consisterait a attribuer
la moitié de 'utilité supplémentaire a la société et 'autre moitié, sous la
forme du remboursement des médicaments, aux entreprises pharmaceu-

tiques.

C_ Assurer un financement durable des primes grace a un

modéle dynamique de suivi des coits
Si la Suisse veut rester attractive pour la commercialisation de médica-
ments innovants mais coliteux, elle a besoin d’'un nouveau modele de fi-
nancement qui tienne compte de la valeur ajoutée de tels médicaments
pour les patients ainsi que de leurs répercussions financieres sur 'ensemble
du systeme.

Il existe a priori deux possibilités pour limiter les cotts: baisser le prix
ou réduire la quantité. Dans les deux options, il se peut que les patients

ne puissent pas bénéficier des traitements et des médicaments les plus
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récents. Pour éviter cette situation, une approche plus judicieuse consis-
terait a corriger le chiffre d’affaires cumulé, et donc les colits totaux des
caisses-maladie, ex post, plutot que de freiner le prix ou le volume ex ante.
Pour ce faire, nous proposons un modele dynamique de suivi des cotts
qui tient compte, d’une part, du cycle de vie du médicament et, d’autre

part, de I’évolution du chiffre d’affaires.

Mesure 5: Introduire des modéles de prix basés sur le chiffre

d'affaires

Ce mécanisme de régulation des colts en fonction du chiffre d’affaires

repose sur trois étapes:

01-Si le chiffre d’affaires cumulé d’un nouveau médicament est inférieur
a25 millions de francs, le prix est déterminé uniquement en fonction
de la valeur ajoutée pour un seul patient (voir ci-dessus).

02_En revanche, si le chiffre d’affaires dépasse ce seuil, un nouveau mé-
canisme de prix entre en jeu. A ce stade, le chiffre d’affaires généré
au-dessus de ce seuil est réduit rétroactivement a la fin de 'année, par
exemple de 20 % a 25 %. Cela se justifie par le fait qu’a ce moment-la,
les cotits de recherche et de développement sont déja en grande par-
tie amortis. Afin de ne pas affecter le prix public publié en Suisse, qui
sert parfois de référence a 'étranger, le prix sur la liste des spécialités
reste inchangg.

03_Si le chiffre d’affaires annuel en Suisse dépasse un autre seuil de chiffre
d’affaires, par exemple 100 millions de francs, le taux de rembourse-
ment pourrait étre augmenté davantage, par exemple entre 309 a
35%. A partir de ce seuil, on peut considérer que les entreprises

pharmaceutiques réalisent d’importantes économies d’échelles.

Les seuils de chiffre d’affaires et les taux de remboursement proposés
doivent étre considérés comme des ordres de grandeur plausibles. Il est
recommandé de ne pas fixer les seuils trop bas ou les taux de rembour-
sement trop hauts au début. Si les répercussions financieres des nouveaux
médicaments innovants s’averent trop élevées, les seuils de chiffre d’af-
faires et les taux de remboursement peuvent toujours étre adaptés par la
suite. Toutefois, si les incitations financieres pour les entreprises pharma-
ceutiques sont trop restrictives, la Suisse pourrait perdre de son attracti-
vité pour le déploiement de médicaments innovants, ce qui pénaliserait
les patients.

Les effets positifs du modele proposé sont nombreux: grice au méca-
nisme automatique d’adaptation des prix en fonction du chiffre d’affaires,
I'impact des cotits des produits innovants sur les primes serait atténué.
Pour l'industrie pharmaceutique, ce modele de suivi des cofts signifie
que les cotits de recherche et de développement pourraient étre rapide-
ment amortis et que le prix public suisse reste élevé. Pour 'OFSP, l'ap-

proche proposée a 'avantage d’étre claire et transparente. A long terme,
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elle peut remplacer les modeles de prix confidentiels négociés entre TOFSP
et les entreprises pharmaceutiques. Enfin, du point de vue des patients,
un tel mécanisme de prix évite que I'acces a des technologies particulie-

rement innovantes soit limité pour des raisons de prix.

Les médicaments dans un systéme de santé basé sur la valeur

Les défis liés a 'autorisation de médicaments innovants sont complexes.
Si la Suisse veut rester parmi les premiers pays a introduire rapidement
de nouveaux médicaments innovants, les efforts visant a maintenir la
compétitivité internationale doivent étre préservés et poursuivis. Paral-
lelement, le financement collectif et solidaire du systeme de santé oblige
a atteindre les meilleurs résultats avec les moyens mis en ceuvre.

Pour que notre systeme reste I'un des plus performants, il faut donc
adopter a I'avenir une approche basée sur la valeur («value-based health
care»). Les propositions de cette publication suivent une telle approche
dans le domaine de l'acces et du financement des médicaments.

Il va de soi que les médicaments ne représentent qu’un aspect du
systeme de santé. La prise en charge par les médecins et les infirmiers
ainsi que le role des proches sont tout aussi importants que les médica-
ments. La mise en ceuvre effective d’'un traitement ne peut étre efficace
que si le diagnostic et 'indication qui en découle ont été correctement
établis. Loptimisation de I'ensemble du parcours du patient constitue

l'objectif a atteindre.
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1_Les médicaments innovants ont
le vent en poupe

Le développement de médicaments a connu un tournant important au
cours des dernicres années. Combinés a une meilleure connaissance des
pathologies, les avancées technologiques et médicales ont permis d’amé-
liorer significativement le traitement, voire la guérison, de nombreuses
maladies graves. Des médicaments de plus en plus précis et efficaces ont
ainsi vu le jour, notamment dans le domaine de 'oncologie et des mala-
dies rares. | " Alors que la pharmacologie classique a atteint ses limites, les
innovations pharmaceutiques permettent de traiter des maladies
jusqu’alors incurables, voire mortelles.

Toutefois, cette évolution positive a un colt. Les prix de ces traitements
révolutionnaires atteignent des sommes rarement vues jusqu’a présent
dans le secteur de la santé. Le traitement des maladies devenant de plus
en plus spécifique et, par conséquent, les cercles de patients diminuant,

les cotits de développement doivent étre répartis sur un nombre plus res- R L.
Méme les médicaments

qui natteignent

pas des montants a six
le cancer. Dans certains cas, les prix dépassent méme le million de francs  chiffres par dose

treint de patients. Il n’est donc pas rare qu'un nouveau médicament codite

100 000 francs par patient et par an, surtout pour les traitements contre

par dose. Toutefois, méme les médicaments qui n’atteignent pas des mon-  peuvent engendrer des
tants 4 six chiffres par dose peuvent, en raison de leur diffusion et des cofits totaux exorbitants.
recettes qu’ils génerent sur une longue période (par exemple dans le cas

de maladies chroniques), engendrer des cofits totaux exorbitants.

Rares sont les patients qui sont en mesure d’assumer cette charge eux-
mémes. Les assurances privées peuvent offrir une protection contre un
cas rare mais colteux. Toutefois, une solution d’assurance facultative
risque d’octroyer une couverture d’assurance a des primes abordables
uniquement aux personnes plutot en bonne santé. Celles atteintes d’'une
maladie chronique ou ayant des antécédents médicaux risqueraient d’étre
exclues d’un tel systeme. Afin déviter cette sélection des risques et d’of-
frir a Pensemble de la population une protection minimale générale a
des conditions similaires, la plupart des pays ont mis en place des assu-
rances sociales obligatoires ou des financements du systeme de santé
basés sur I'imposition.

En Suisse aussi, c’est pour cette raison que l'assurance-maladie est en-
trée en vigueur en 1996 sous la forme d’une assurance obligatoire avec
un systeme de prime unique par personne et des réductions de primes
individuelles pour les personnes a revenus modestes. Depuis, les frais de
médicaments délivrés sur ordonnance sont pris en charge par les
caisses-maladie, a condition que leur efficacité et leur économicité soient

reconnues. Dans la pratique, les prix de ces médicaments sont donc

1 Une maladie est considérée comme rare si elle touche au maximum 5 personnes sur 10000 (BAG 2021).
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réglementés et négociés entre les entreprises pharmaceutiques et I’Office
fédéral de la santé publique (OFSP).

Un tel financement collectif est contraignant. Le prix d'un médicament
ne peut pas atteindre n’importe quel montant. Les colits, également pris
en charge par les assurés en bonne santé, doivent correspondre a un effet
reconnu chez les personnes concernées. Ce nest qu'ainsi que la solidari-
té imposée pourra étre acceptée par la population et maintenue a long
terme.

Certes, le prix d'un médicament qui permet d’éviter de longs traite-
ments peut refléter la valeur de ces économies. Une dose peut colter plus
cher si son utilisation unique remplace d’autres médicaments ou traite-
ments sur une plus longue période. Toutefois le prix du médicament ne
devrait pas dépasser la «valeur des années de vie sauvées». Méme si ce
principe de base fait généralement I'unanimité, les avis divergent lorsqu'’il
s'agitde définir concretement la valeur d’une année de vie sauvée en francs.
Or, tant qu’il nexiste pas de consensus social sur cette valeur, il est im-
possible de dire si le prix d’'un médicament est de facto trop élevé ou trop
bas. La présente étude vise a rendre objectif ce débat sur les valeurs, qui
s’avere nécessaire.

De plus, tant au niveau mondial qu’a ’échelle de la Suisse, la mise sur
le marché de médicaments innovants représente un défi majeur. Les
régulateurs sont soumis a une double pression: ils doivent, d’'une part,
garantir a la population un acces rapide a ces innovations et, d’autre part,
sassurer que la collectivité puisse supporter les colits engendrés. Il en
résulte souvent de longues négociations entre les fabricants de produits
pharmaceutiques et les autorités de régulation, ce qui retarde I'acces des
patients aux innovations.

La petite taille de la Suisse entraine des défis supplémentaires. Avec
moins de 9 millions d’habitants, elle ne représente qu'environ 2,8% du
marché pharmaceutique européen et 0,6 % du marché mondial (Efpia 2022).
Cette réalité est souvent sous-estimée par les milieux politiques suisses.
Certes, I'industrie pharmaceutique est un acteur important pour notre
¢conomie avec 50 % des exportations suisses issues de ce secteur (BAZG 2022),
mais le marché suisse est plutét d’'une importance secondaire pour les en-
treprises pharmaceutiques établies dans notre pays. Le marché intérieur
local représente moins de 1% de leur chiffre d’affaires (Flury etal. 2019).

La Suisse doit donc offrir des conditions-cadres attrayantes afin de s’as-
surer que les patients de notre pays figurent parmi les premiers a profiter
de la mise sur le marché de médicaments innovants, malgré les possibi-
lités de vente limitées sur le marché intérieur. Parallelement, la charge
liée aux colits de la santé, répercutée sur la population sous forme de
primes d’assurance maladie, ne doit pas accroitre arbitrairement. La ma-
niere dont ce double objectif peut étre atteint constitue un autre élément

central de cette étude.

Avec moins de 9 mil-
lions d’habitants,

la Suisse ne représente
qu’environ 0,6 %

du marché pharma-
ceutique mondial.
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1.1— Des médicaments toujours plus précis grace aux progrés
de la médecine
Les progres scientifiques et technologiques ont permis des améliorations
importantes dans le traitement des maladies. Ces innovations sont par-
ticulierement visibles en oncologie, ot les traitements traditionnels tels
que la chimiothérapie atteignent leurs limites dans certains cas.

Depuis des décennies, on espere également des progres dans le traite-
ment des personnes atteintes de la maladie d’Alzheimer, méme si les
résultats obtenus jusqu’a présent sont malheureusement modestes. En
raison de la prévalence élevée de la maladie d’Alzheimer, des percées dans
ce domaine pourraient apporter de espoir a des centaines de milliers de
personnes, mais probablement avec des conséquences financieres corres-
pondantes pour le systeme de santé.

On observe également des progres dans le domaine des maladies
génétiques rares, souvent considérées jusqu’a présent comme incurables.
Dans ce contexte, il convient de mentionner en particulier la médecine
personnalisée. 11 s’agit, d'une part, d’injecter des cellules cultivées ou
modifiées dans le corps du patient (thérapie cellulaire) et, d’autre part,
d’introduire des genes dans les cellules du patient pour traiter des mala-
dies ou remplacer ou inactiver des genes dans les cellules (thérapie gé-
nique) (Novartis 2022).

On observe une accélération de I'innovation dans tous les domaines.
Alors qu’en 2016, on comptait 41 nouvelles substances actives dans le
monde, en 2021, elles étaient déja plus de deux fois plus nombreuses, soit
84 (Aitken etal. 2022). 48 % de ces médicaments étaient destinés a traiter des
maladies rares et 23 % appartenaient aux anticancéreux (Aitken etal.2022). Le
nombre d’anticancéreux est a la hausse, et I'on prévoit une croissance an-
nuelle du chiffre d’affaires d’environ 12% d’ici 2028 pour ces produits
(Senior 2022).

Cependant, les nouvelles substances actives ne sont pas toutes de véri-
tables innovations: parmi les médicaments qui bénéficient d’'une procé-
dure rapide d’autorisation (voir chapitre 2), seuls 38 % présentaient une valeur
thérapeutique élevée (Vokingeretal.2022). Proportionnellement, une augmen-
tation des nouvelles substances actives s'accompagne d’une hausse des

véritables innovations.

Des médicaments efficaces, mais chers

Alors que les innovations médicales sont une bénédiction pour les
patients, elles pesent sur les caisses-maladie, ou plutdt sur les assurés, qui
doivent en premier lieu en assumer les cofits. | ? Lexemple suivant est tiré

de la pratique: en novembre 2022, le Hemgenix, un nouveau médicament

2 En Suisse, la Confédération et les cantons prennent également indirectement en charge une partie des primes
d’assurance maladie par le biais de réductions individuelles des primes. En cas de traitement hospitalier stationnaire,
la part des cantons a la rémunération s%¢leve a 55% et comprend également les colits des médicaments.
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prometteur destiné aux patients atteints d’hémophilie B, a ét¢ autorisé
aux Etats-Unis (FDA 2022). Une dose unique de ce médicament cotte 3,5
millions de dollars, ce qui en fait le médicament le plus cher au monde
(Werner2022). Le 16 décembre 2022, ’Agence européenne des médicaments
adonné son feu vert a autorisation de mise sur le marché conditionnelle
de ’'Hemgenix dans I’'Union européenne (Ema2022a). Le prix élevé du mé-
dicament se justifie notamment par le fait que le traitement récurrent de
’hémophilie B devient caduc pendant des années.

Cet exemple illustre un phénomene que 'on observe depuis un certain
temps et qui prendra probablement de 'ampleur a I'avenir (OECD 2015;
Christen et Indermitte 2021; Schiesser 2022). Ainsi, ’Agence américaine des médica-
ments s’attend a ce que dix a vingt nouvelles thérapies géniques et cellu-
laires soient mises sur le marché chaque année jusqu’en 2025 (Gottlieb et
Marks 2019). Selon des projections, ces thérapies pourraient représenter 4 %
du chiffre d’affaires mondial des médicaments d’ici 2026, méme si seule-
ment 1% de tous les patients en bénéficieraient (Miiller 2022). Miiller (2022)
estime méme que si 5% de toutes les personnes concernées €taient trai-
tées et si le prix du traitement était de 300 000 dollars par patient, le mar-
ché mondial des thérapies géniques et cellulaires serait plus important
que celui des médicaments traditionnels. Méme si de telles estimations
doivent étre considérées avec prudence, les cotts indirects extrapolés de

telles innovations attirent 'attention.

La Suisse ne fait pas figure d’exception

Le systeme de santé suisse est également confronté a des médicaments
de plus en plus chers. En juin 2021, par exemple, un médicament
(Zolgensma) qui permet de traiter une maladie héréditaire mortelle avec
une seule dose a été autorisé (Etienne 2021). Le prix public a été fixé 22,2 mil-
lions de francs (St 2022).

Toutefois, les colts des médicaments innovants sont importants pour
le financement du systeme de santé suisse, non seulement au cas par cas,
mais également dans I'ensemble. Ainsi, les cotits des nouveaux médica-
ments notamment contre le cancer et les maladies auto-immunes sont
en forte croissance (voir figure 1). Ces deux catégories de médicaments repré-
sentent ensemble plus de 25 % des 8 milliards de francs actuellement pris
en charge par les caisses-maladie. En matiere de quantité, elles ne repré-
sentent toutefois que 1,5 % des médicaments pris en charge par les caisses
(Twerenbold etal. 2022; Zingerle et Hinnen 2022). Cette dynamique semble s’accélérer.
En 2021, sur les 37 nouvelles substances actives autorisées en Suisse, pres
de la moitié (51%) appartenaient a la catégorie des anticancéreux et des
immunosuppresseurs (Cirs 2022). En 2019 et 2020, cette part ¢tait encore
respectivement de 36 % et 47 % (Cirs 2020, 2021).

La croissance présentée est toutefois contrebalancée par une réduction
des colits due a la baisse des prix des médicaments actuels et a l'utilisa-

tion de génériques. Ainsi, par rapport a I'ensemble des dépenses de santé,

Les médicaments
contre les maladies
auto-immunes et

le cancer représentent
plus de 25 % des
dépenses, bien qu'’ils
ne soient que 1,5% des
médicaments pris en
charge par les caisses.
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Figure 1
Les immunosuppresseurs et les anticancéreux ont codté plus de 2 milliards de francs en 2021

Alors qu'en 2013 les immunosuppresseurs coditaient 614 mio. de Fr. a I'AOS, ils se sont élevés a plus de 1,2 mia. de Fr. en 2021
(+9896). Dans le méme laps de temps, les coilts des médicaments dans le domaine oncologique ont augmenté de 99 % pour
atteindre prés de 1 mia. de Fr. Dans les autres catégories, les coiits sont restés relativement stables.
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Remarque: Sont représentés les six groupes de médicaments qui ont généré le plus de cofits en 2013.

Source: propre représentation basée sur Twerenbold et al. (2021,2022), Schur et al. (2020), Schneider et al. (2017-2019), Biétry et al. (2014-2016)

Figure 2
La part des médicaments dans les dépenses de santé reste constante

Les cotits des médicaments sont passés de 7,6 mia. de Fr. en 2010 a 9,7 mia. de Fr. en 2020. Dans le méme laps de temps, leur part
dans les dépenses totales de santé est restée quasiment inchangée et représente environ 12 9.

i Colits des médicaments, en mia. de Fr. Part des médicaments dans les dépenses de santé, en % |
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Source: BFS (2022a)
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les dépenses totales pour les médicaments|® sont restées relativement
constantes entre 2010 et 2020 (voir figure 2): leur parta varié entre 11,3 % et
12,2 % (BFS 2022a). Par rapport aux primes d’assurance maladie, cette part

oscille entre 23,7 % et 23,8 % (BAG 2023 ; Twerenbold et al. 2022 ; Biétry et al. 2014).

1.2_ Fixation des prix: un défi qui repose sur trois piliers
Bien que les dépenses en médicaments soient restées largement constantes
par le passé, le développement croissant de substances actives innovantes
et souvent tres cheres pose des défis au systeme de santé suisse. Afin de
garantir un acces rapide aux nouvelles substances tout en assurant une
charge raisonnable pour les payeurs de primes, nous proposons une ap-

proche reposant sur trois piliers:

A) Garantir l'accés & des médicaments innovants (voir chapitre 2)

Le mécanisme de fixation des prix entre les autorités et les entreprises
pharmaceutiques doit étre clair et rapide, afin que l'acces aux médica-
ments innovants ne soit pas retardé, voire impossible. Cette exigence est
justement centrale pour les médicaments tres innovants, car les patients
concernés ne disposent souvent pas d’alternatives adéquates.

Aujourd’hui, I'acces rapide aux médicaments innovants ne va pas de

, ) . . Aujourd’hui,
soi: les entreprises pharmaceutiques tardent de plus en plus a soumettre , . .
Iacces rapide aux
, o (1 . :
des demandes d’autorisation de médicaments en Suisse. La plupart des <41 ents

demandes d’autorisation sont d’abord déposées aupres de la Food innovants ne va
and Drug Administration (FDA) aux Etats-Unis, 'un des plus grands pas de soi.
marchés du monde. Vient ensuite, en regle générale, une demande dans
’'Union européenne via PAgence européenne des médicaments (EMA).
Ce n’est quensuite qu'une demande d’autorisation est déposée en Suisse
aupres de I'Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic, voir
figure 3).
Par ailleurs, les demandes arrivent avec de plus en plus de retard : alors
qu’en Suisse, entre 2012 et 2016, il fallait attendre en moyenne 84 jours
de plus qu'aux Etats-Unis pour une demande d’autorisation, ce délai est
passé a 138 jours entre 2017 et 2021. Le retard par rapport a "EMA est
pass¢ de 71 a 118 jours sur la méme période (Cirs 2022). Il est donc d’autant
plus important que les processus de toutes les autorités impliquées se dé-
roulent rapidement et sans retard des qu'une demande est déposée en

Suisse.

B) Définir un prix des médicaments autonome et basé sur la valeur
(voir chapitre 3)

Le développement de nouveaux médicaments innovants, mais a des prix
élevés, est une tendance mondiale. Méme si plusieurs géants de I'indus-

trie pharmaceutique ont établi leur siege en Suisse, de nombreux médi-

3 En milieu hospitalier et ambulatoire, sur ordonnance et en vente libre.
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Figure 3
La Suisse doit patienter 138 jours de plus que les Etats-Unis

Entre 2012 et 2016, Swissmedic a dii attendre en moyenne 84 jours de plus que la FDA (Etats-Unis) et 71 jours de plus que P"EMA
(UE) avant de recevoir une demande d'autorisation pour les mémes médicaments. Entre 2017 et 2021, ces écarts se sont creusés pour
atteindre 138 (FDA) et 118 jours (EMA).

2012-2016 W 2017-2021

Swissmedic

0 120 140 160 180 1100 1120 140 1160

Retard par rapport aux demandes d'autorisation déposées auprés de la FDA, en jours

Source: Cirs (2022)

caments sont développés a I'étranger. Cependant, quel que soit le lieu de
développement et de production, tous les pays veulent disposer rapide-
ment de nouveaux médicaments. Comme dans la plupart des pays, la
fixation des prix des médicaments remboursés par les caisses n'est pas
laissée au libre marché, ainsi la fixation des prix par I'Etat est un facteur
clé pour s’assurer un acces rapide aux médicaments innovants.

La situation en Suisse est particuliere. Avec 8,7 millions d’habitants, le
marché local est petit par rapport aux marchés européen ou américain.
Ces derniers comptent respectivement 447 millions et 333 millions d’ha-
bitants (BFS 2022b; Eurostat 2022; U.S. Census Bureau 2022). Si la Suisse veut profiter
d’un acces rapide aux innovations malgré la petite taille de son marché,
les prix pratiqués dans notre pays doivent donc étre comparables a ceux
des grands marchés. Ceci est d’autant plus vrai que les prix suisses servent
souvent de référence pour des pays dont le produit intérieur brut par ha-
bitant est nettement plus faible. Les pays plus pauvres ne sont guere dis-
posés a payer des prix plus élevés que la Suisse. Il est donc peu probable
que les entreprises pharmaceutiques accordent a I'un des plus petits pays,
mais aussi 'un des plus riches, des concessions sur les prix qui affecte-
raient leurs perspectives de rendement sur des marchés plus importants.

Parallelement, le prix d’'un médicament devrait toujours étre propor-
tionnel a la valeur des années de vie ainsi sauvées. Pour garantir cela, un
consensus social est nécessaire sur la valeur d’'une année de vie sauvée
ainsi que sur qui doit profiter de cette valeur (entreprises pharmaceutiques

et société) et dans quelle mesure. D’autre part, il faut des méthodes qui
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permettent de comparer l'utilité des médicaments a la valeur d’'une an-

née de vie.

C) Assurer un financement des primes durable et collectif (voir chapitre 4)
Les cotits d’'un médicament remboursé par les caisses-maladie ne sont pas
seulement supportés par ceux qui en bénéficient directement, mais aussi
par la collectivité via les primes d’assurance maladie ou les réductions
individuelles de primes, qui sont elles-mémes financées par l'argent des
contribuables.

Il ne suffit donc pas de rendre les prix des médicaments innovants at-
tractifs pour les entreprises pharmaceutiques. Il faut aussi que la popula-
tion puisse supporter les colits qui en résultent. Aujourd’hui déja, les
colits de la santé font partie des principales préoccupations des Suisses
et se classent en sixieme position du Barometre des préoccupations 2022
du Credit Suisse (2022). Méme dans le contexte actuel d’inflation et de prix
de Iénergie élevés, les primes d’assurance maladie restent un sujet de pré-
occupation: selon un sondage de Sotomo (2022), 88 % des personnes in-
terrogées demandent aux milieux politiques d’alléger la charge financiere

dans le domaine de la santé. Ceci avant méme les prix de Iélectricité

77 % de la population
ne serait pas préte a

accepter un acces limité
pas préte a accepter un acces limité aux nouveaux médicaments ou trai- 5;1x nouveaux médica-

(519%), les impots (43 %) ou les frais de chauffage (39 %). En revanche, se-

lon le Moniteur de la santé (Bieri et al. 2022), 77 % de la population ne serait

tements, méme si cela devait réduire les colits de la santé. ments, méme si cela
Le financement concret de médicaments innovants et onéreux joue ~devait réduire les colits

donc un réle central. La société semble peu disposée a y consacrer des de la santé.

ressources financieres, mais n’accepte pas de rationnement au sein du sys-

teme de santé.

1.3_ Portée et limites de l'étude

Le trilemme «acces, fixation des prix et répercussions sur les colits» sur-
git en principe pour toutes les nouvelles autorisations de médicaments.
Il joue toutefois un réle secondaire dans le cas d’'une amélioration incré-
mentale d’'une substance active existante. Si un nouveau médicament
provoque simplement moins d’effets secondaires ou qu’il agit légerement
mieux qu’un produit traditionnel, un acces retardé apres une longue né-
gociation de prix est certes ficheux, mais ne met pas la vie en danger. Les
patients concernés peuvent utiliser les médicaments et les traitements
existants jusqu’a ce que les autorités et les entreprises pharmaceutiques
trouvent un accord.

La situation est différente pour les médicaments innovants pour les-
quels il n’existe pas de thérapies alternatives. Dans le cadre de cette étude,
nous mettons donc 'accent sur I'acces et le financement de telles innova-
tions. Par «médicaments innovants», nous entendons les médicaments
qui bénéficient en Suisse d’une procédure rapide d’autorisation de mise

sur le marché conformément a l’art. 7 de Pordonnance sur les médica-
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ments (OMéd). Sont considérés comme tels les médicaments qui rem-

plissent cumulativement les trois criteres suivants:

- Il s’agit de traitements contre des maladies graves, entrainant un han-
dicap ou potentiellement mortelles.

- Les traitements alternatifs autorisés sont insuffisants ou indisponibles.

— Leur utilisation promet un bénéfice thérapeutique élevé.

Toutefois, la présente étude ne s’intéresse pas aux médicaments qui n’ap-
portent «que» des améliorations incrémentales. Les processus actuels y
relatifs doivent continuer a sappliquer. Les génériques ne sont pas non
plus abordés. Par définition, les génériques n’apportent pas de plus-value
thérapeutique; il ne s’agit que de «copies» de médicaments protégeés par
un brevet. C’est pourquoi la fixation de leur prix et les problemes qui y
sont liés different de ceux des médicaments protégés par un brevet. Lors
de la fixation des prix, on tient notamment compte du fait que les médi-
caments génériques ne nécessitent pas de frais de recherche et de déve-
loppement. Le prix des génériques est ensuite défini en fonction du vo-
lume du marché et du prix de la préparation originale a 'expiration du

brevet (regle de I’écart des prix selon l'art. 65 OAMal).
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2_La nécessité d'un accés rapide et
fiable aux médicaments innovants

2.1_ Une autorisation de mise sur le marché en deux étapes

Avant qu’'un médicament ne soit commercialisé en Suisse, il passe par un ’ 1.
q p p b
Avant quun médicament

ne soit commercialisé

en Suisse, il passe par un
doit étre autorisé pour pouvoir étre commercialisé en Suisse. | * long processus.

long processus (voir figure 4). Apres une phase de recherche et de développe-

ment qui dure en moyenne douze ans (Interpharma 2022a), le médicament

A cet effet, le fabricant soumet une demande d’autorisation de mise
sur le marché aupres de Swissmedic, qui 'examine sous I'angle de la sé-
curité, de l'efficacité et de la qualité (art. 1, al. 1, HMG3; Swissmedic 2019). En
2021, la procédure d’autorisation prenait en moyenne 392 jours (Cirs 2022).
Pour les médicaments innovants contre des maladies particulierement
graves pour lesquelles il n’existe pas encore de traitement efficace sur le
marché et dont on attend un bénéfice thérapeutique élevé, une procédure
rapide d’autorisation de mise sur le marché («fast track») peut étre deman-
dée (art. 7 OMéd). La procédure est ainsi raccourcie de pres de 40 % et
ne dure plus que 245 jours (Cirs 2022).

Puis, le fabricant dépose aupres de POFSP une demande d’admission
dans la liste des spécialités (LS), sachant que seuls les médicaments figu-
rant sur la LS sont remboursés par les caisses-maladie. COFSP s’assure
que le médicament remplit les criteres d’efficacité, dadéquation et d'écono-
micité (criteres EAE, voirencadré 15 art. 65, al. 3, OAMal ; art. 32, al. 1, LAMal).
Dans le cadre de la demande, apres consultation de la Commission fédé-
rale des médicaments | 5, ’OFSP négocie avec 'entreprise pharmaceutique
le prix maximum auquel le médicament prescrit sera remboursé par I’as-
surance obligatoire des soins (AOS) (art. 67, al. 1, OAMal). Le prix négo-
cié est fixé par décision.

Pour autant que la demande d’admission dans la LS ait été déposée
avant la réception de l'autorisation de Swissmedic et que tous les docu-
ments nécessaires a 'examen soient complets, «/’OFSP décide en régle
générale dans les 60 jours sutvant lautorisation définitive» (art. 31b OPAS).
Si un médicament a fait I'objet d’une procédure rapide d’autorisation au-
pres de Swissmedic, ’OFSP lance une procédure rapide d’admission (art.
31a, al.1, OPAS).

4 Ausens de la loi sur les produits thérapeutiques, on entend par médicaments «les produits d’origine chimique ou biologique
destinés a agir médicalement sur lorganisme humain ou animal, ou présentés comme tels, et servant notamment a diagnostiquer,
a prévenir ou a traiter des maladies, des blessures et des handicaps».

5 La Commission fédérale des médicaments (CFM) se compose de 16 membres, experts et représentants d’intéréts, et
conseille, notamment dans le cadre des demandes d’admission d’une préparation originale dans la liste des spécialités
(art. 37e, al. 2, OAMal; art. 31, al. 1, let. a, et al. 4, OPAS).
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Figure 4
Une procédure d'autorisation en deux étapes

Un médicament ne peut étre commercialisé en Suisse que si Swissmedic l'a autorisé. Le médicament
west pris en charge par lAOS que si POFSP ladmet dans la liste des spécialités.
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Encadré1

Critéres EAE: efficacité, adéquation, économicité

Selon lart. 32 de la lo sur l'assurance maladie (LAMal), pour étre prise en charge par I'AOS,
une prestation médicale doit étre efficace, appropriée et économique. LOFSP (2022a) a décrit
plus précisément ces critéres dans un document de base qui sappuie notamment sur les ex-
périences de la Commission fédérale des prestations générales et des principes, de la Commis-
ston_fédérale des médicaments et de la Commission fédérale des analyses, moyens et appareils
en matiere de procédures de demande (Otto 2018; Schatzmann 2018).

Une prestation est efficace lorsquelle est objectivement propre a atteindre les objectifs diagnos-
tiques, thérapeutiques, de soins ou de prévention visés (Bundesgericht 2006) et lorsqu’il est prouvé
par des méthodes scientifiques que son profil bénéfices-inconvénients est favorable par rapport
aux prestations alternatives.

Une prestation est adéquate lorsquelle est pertinente et appropriée aux soins a dispenser au
patient par rapport aux solutions alternatives et lorsqu'elle est compatible avec les conditions
légales ainsi quavec les aspects ou valeurs éthiques et sociaux. Par ailleurs, la qualité de la
prestation et le recours approprié a celle-ci dans la pratique sont garantis.

Selon lart. 65b, al. 1 de lordonnance sur lassurance-maladie (OAMal), un médicament est
réputé économique lorsqu’il produit leffet thérapeutique recherché a un coilt aussi réduit que
possible. Selon le document de base de 'OFSP, une prestation est économique lorsque son
rapport coiits/utilité, sous langle des coiits de santé directs, est favorable par rapport aux solu-
tions alternatives, que son surcoiit se justifie par une amélioration du bénéfice thérapeutique,
et que ses conséquences financiéres sont supportables pour l'assurance obligatoire des soins.

Tous les trois ans, 'OFSP vérifie si les médicaments figurant dans la LS
remplissent encore les criteres d’admission (art. 654, al. 1, OAMal). A cet
effet, les prix pratiqués a I’étranger et les traitements de référence sont
examinés (voir chapitre 3.2). Si le prix en vigueur dans la LS s’avere trop élevé,
le prix est renégocié et 'OFSP ordonne son adaptation (art. 654, al. 4,
OAMal). Si un médicament ne remplit plus les conditions d’admission,

il est retiré de la liste des spécialités (art. 68, al. 1, let. a, OAMal).
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En regle générale, un nouveau médicament est inscrit dans la LS pour
une durée illimitée. COFSP peut toutefois admettre pour une durée li-
mitée un médicament dont l'efficacité, 'adéquation ou le caractere éco-
nomique sont en cours d’évaluation notamment «lorsqu’il n’y a pas dal-
ternative thérapeutique ou que le médicament promet une plus grande

efficacité par rapport aux traitements existants» (art. 65, al. 5, let. a, OAMal).

Des procédures plus rapides auprés de Swissmedic

Non seulement le moment de la demande en Suisse, mais aussi la durée
de l'ensemble du processus d’autorisation aupres de Swissmedic et de
I’OFSP sont déterminants pour un acces rapide aux médicaments inno-
vants. Par le passé, la lenteur de la premiere étape, qui concerne l'autori-
sation par Swissmedic, a notamment été critiquée et a fait I'objet d’inter-
ventions parlementaires (Darbellay 2013; Humbel 2008). Depuis, Swissmedic est
toutefois parvenu a réduire considérablement la durée moyenne des nou-
velles demandes d’autorisation. Alors qu’en 2019, il fallait encore prévoir
520 jours pour qu’une nouvelle substance active soit autorisée sur le mar-
ché, ce délai n*était plus que de 392 jours en 2021, soit une baisse de 24 %.
La durée des autorisations accordées selon la procédure «fast track» a
diminué de 18 % sur la méme période, passant de 300 jours a 245 jours
(Cirs 2020, 2022).

Toutefois, en comparaison internationale, les délais de traitement en
Suisse sont en général relativement élevés. Entre 2017 et 2021, le délai de
traitement de Swissmedic était en moyenne de 461 jours. Pour 'EMA, la
valeur correspondante s*élevait a 388 jours et la FDA, 'autorité la plus ra-
pide au monde, affichait un temps de traitement moyen de 243 jours. Une
tendance positive se dessine toutefois: en 2021, Swissmedic a réussi a
battre de 36 jours la durée de traitement de PEMA (Cirs 2022).

Afin d’accélérer les processus et de continuer a saffirmer en tant quau-
torité de premiere vague a I'échelle internationale, Swissmedic participe
notamment depuis 2020 au projet Orbis, une initiative américaine visant
a renforcer la collaboration internationale entre les agences nationales
pour les traitements anticancéreux prometteurs (FDA 2023; Swissmedic 2021).
Dans le cadre de ce projet, entre 2019 et 2021, les nouvelles substances
actives autorisées par Swissmedic ont été traitées en 275 jours (contre 461
jours pour les autres médicaments anticancéreux) (Cirs 2022).

Swissmedic est également membre de "Access Consortium qui a pour
objectif de créer des synergies et de partager des connaissances entre les
autorités de réglementation. Cette initiative collaborative doit notam-
ment garantir acces rapide a des produits thérapeutiques srs malgré les
ressources limitées dont elles disposent (Swissmedic 2023). Ainsi, entre 2018
et 2021, les autorisations de nouvelles substances actives dans le cadre de
’Access Consortium ont pris 20 % de temps en moins que la moyenne

de toutes les nouvelles substances actives autorisées (Cirs 2022).

Swissmedic est parvenu
a réduire considérable-
ment la durée moyenne
des nouvelles demandes
d’autorisation.
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Des procédures séquentielles chronophages

Pour les patients, mais aussi pour les entreprises pharmaceutiques, il existe
un besoin considérable d’optimiser le processus d’autorisation, et ce de
Pinscription jusqu’au remboursement. En effet, la procédure actuelle pré-
voit de tester deux fois l'efficacité d’'un médicament de maniere séquen-
tielle: d’abord par rapport a un médicament placebo selon la loi sur les
produits thérapeutiques (LPTh) par Swissmedic (efficacité absolue), puis
par rapport a un traitement de comparaison selon la loi sur I'assurance
maladie (LAMal) par 'OFSP (efficacité relative) (cpa 2013). Ainsi, 'examen
de lefficacité absolue sert en principe la sécurité des patients (efficacy),
tandis que I’évaluation de l'efficacité relative fournit la base des négocia-
tions de prix (efficiency).

Aujourd’hui, 'analyse de l'efficacité relative par POFSP n’a lieu en prin-
cipe qu'apres l'autorisation de mise sur le marché par Swissmedic. Cette
procédure séquentielle est rare parmi les pays de FOCDE. Cette pratique
est particulierement regrettable pour les médicaments innovants, car elle
prolonge inutilement le processus et les patients ne peuvent guere profi-
ter de traitements alternatifs pendant ce temps. De plus, I'examen séquen-
tiel n’apporte ni avantage qualitatif ni sécurité supplémentaire au systeme:
les deux examens sont totalement indépendants 'un de l'autre.

Il serait donc préférable que les entreprises pharmaceutiques et 'OFSP
se mettent d’accord le plus tot possible sur les documents et les études
cliniques nécessaires a I'évaluation de l'efficacité relative. Cela permettrait
de mener les tests d’efficacité absolue et relative en parallele. Idéalement,
cette concertation devrait avoir lieu bien avant le dépot de la demande
d’autorisation aupres de Swissmedic, a I'instar des Scientific advice mee-
tings que Swissmedic organise avec les entreprises pharmaceutiques alors
que les essais cliniques sont encore en cours.

Dans le processus actuel, il convient de relever le double role problé-
matique attribué a POFSP dans I’évaluation de l'efficacité relative. En ef-
fet, l'autorité est a la fois juge et partie. D’une part, ’OFSP doit définir
objectivement des médicaments comparables au nouveau médicament.
En choisissant les traitements de comparaison les moins chers possibles,
POESP peut renforcer sa position de négociation face aux entreprises
pharmaceutiques. | Dans le cas d’innovations incrémentales pour les-
quelles le traitement de comparaison est incontesté, ce double rdle revét
une importance secondaire. Pour les médicaments innovants en revanche,
il est important de savoir si les anciens médicaments sont également pris
en compte, car leurs prix sont généralement nettement inférieurs a ceux
des médicaments plus récents en raison des cotts de développement

amortis.

Un examen séquentiel
de lefhicacité
prolonge inutilement
le processus.

6 Pour mieux comprendre ce conflit d’intéréts, imaginons que les entreprises pharmaceutiques puissent décider

elles-mémes des traitements de comparaison a utiliser lors des négociations de prix.
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Dans de nombreux pays de FOCDE, I'examen de I'efficacité relative n’est
donc pas effectué par 'organisation responsable de la fixation des prix.
En Allemagne, I'Institut indépendant chargé de vérifier la qualité et le
caractere économique des prestations dans le domaine de la santé (Iqwig)
¢value Putilité et les risques d’'un médicament par rapport a d’autres pré-
parations (Iqwig2023). Au Royaume-Uni, le National Institute for Health and

Care Excellence (Nice) assume une tiche similaire (Nice 2023).
2.2_ Lourdes conséquences d’'une admission tardive dans la LS

Frein & l'accés aux médicaments

Méme en conservant la compétence actuelle de POFSP en matiere d’éva-
luation et de fixation du prix des nouveaux médicaments, il existe un po-
tentiel damélioration dans la procédure d’autorisation. Le délai prescrit

de 60 jours entre lautorisation délivrée par Swissmedic et 'admission

Alors qu'en 2015, la
durée médiane jusqu’a
I'admission dans la
jours en 2021. En 2021, seuls 10 % des demandes ont été traitées dans les [ § était de 42 jours,

dans la LS est de moins en moins respecté. Alors qu'en 2015, la durée mé-

diane jusqu’a I'admission dans la LS était de 42 jours, elle était de 217

délais (Buholzer 2022a). C’est précisément pour les médicaments anticancé- elle était de 217 jours
reux que la situation s’est particulierement aggravée. Alors quen 2009, en 2021.
'admission de tels médicaments dans la LS prenait encore 234 jours, il
fallait en moyenne 463 jours en 2018 (Vokinger et Muehlematter 2020).
Les raisons derriere ces retards ne sont pas tant liées 2 un manque de
ressources a I’'OFSP. COFSP et I'industrie pharmaceutique ont plutdt de
la peine a s’entendre sur les prix (Lanz et Buholzer 2022). Ce probleme se réper-
cute particulierement sur les médicaments innovants (Buholzer 2022a).
Lalongue procédure rend finalement plus difficile 'acces aux nouveaux
médicaments innovants aux patients, méme si le législateur a prévu cer-

taines exceptions, comme expliqué ci-dessous.

Art. 71: une exception toutes les trois minutes

Les art. 71a-d ont été introduits dans PTOAMal en 2011 afin de permettre

aux patients de bénéficier de traitements inédits, parfois vitaux, méme si

la procédure officielle d’autorisation n’est pas (encore) terminée pour les
médicaments concernés. Cette exception s’applique dans trois cas:

— Pour les médicaments admis dans la LS, mais qui sont utilisés pour
d’autres indications que celles autorisées ou prévues par la limitation
(utilisation off-label, art. 71a OAMal).

— Pour les médicaments autorisés par Swissmedic, mais qui ne figurent
pas (encore) dans la LS (art. 715 OAMal),

- Pour les médicaments importés qui sont toutefois non autorisés par

Swissmedic (introduit seulement en 2017, art. 71c OAMal).

Dans les cas mentionnés, il est possible de soumettre a 'assurance mala-

die du patient une demande exceptionnelle de remboursement. Apres
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consultation préalable de son service de médecin-conseil, I'assureur dé-
cide si le patient et les médicaments prévus remplissent les conditions de
'ordonnance. Il vérifie notamment si le patient est atteint d’'une maladie
grave pour laquelle il n’existe pas de traitement alternatif autorisé ou ap-
prouvé en Suisse. Si cest le cas, 'assureur doit prendre en charge les cotts
du traitement de ce patient, a un prix négoci¢ directement avec I'entre-
prise pharmaceutique. Les colts pris en charge doivent étre proportion-
nels au bénéfice thérapeutique (art. 71d OAMal). Comme ces prix sont
convenus de maniere confidentielle entre 'entreprise pharmaceutique et
les caisses-maladie, ils n’exercent aucune influence sur les négociations
avec les autorités en Suisse ou sur les prix a I'étranger.

Lutilité des art. 71a-d OAMal n’est pas contestée dans le secteur de la
santé: il s’agit d’une solution spécifique et pragmatique visant a faire bé-
néficier rapidement les patients de médicaments qui sauvent leur vie. Tou-
tefois, 'examen de chaque cas n’est pas facile. D’une part, les demandes
peuvent étre évaluées différemment par les différents assureurs et méde-
cins-conseils, ce qui peut conduire a des décisions contradictoires dans
des cas identiques. L'égalité de traitement dans un systeme de rembour-

sement exceptionnel est plus difficile a garantir que lorsqu’'un médica- . .
P P 8 d ; Légalité de traitement

dans un systeme de

remboursement excep-
7000 demandes déposées annuellement en moyenne conformément aux  tionnel est plus diffi-

ment figure clairement dans la LS. D’autre part, les exceptions deviennent

de plus en plus la regle. Alors quentre 2011 et 2013, on estimait environ

71a-d OAMal (Ricfi et Bolliger 2014), On en comptait 37900 en 2019 (Kagi etal. ~ cile a garantir que
2020). Selon les projections, il y aurait déja eu plus de 45000 demandesen  lorsqu'un médicament
2021 (Elmiger 2022). Répartis sur 260 jours de travail durant lesquels les ex- figure clairement dans
perts en assurance examinent les demandes, cela correspondrait a une laLS.
décision toutes les trois minutes.
Toutes les décisions ne concernent pas uniquement des médicaments
pour lesquels des négociations de prix sont encore en cours. Une grande
majorité des décisions portent sur des demandes concernant les utilisa-
tions off-label : des utilisations hors de I'indication autorisée (Kgi ct al. 2020).
De plus, il y a toujours des entreprises (souvent des petites) qui n’ont pas
de siege ou d’organisation de distribution en Suisse et qui renoncent donc
a faire figurer leurs médicaments dans la LS. Caugmentation générale du
nombre de demandes prouve toutefois que la procédure standard via la
LS marque le pas.
Des mesures visant a homogénéiser I'évaluation du bénéfice thérapeu-
tique par les assureurs et a mieux respecter le principe d’égalité de traite-
ment sont actuellement en discussion (BAG 2022b; SSMC 2022). Toutefois, cela
ne fera qu'uniformiser la qualité des décisions et non pas réduire le
nombre de demandes. Pour cela, il faudrait simplifier et accélérer le pro-
cessus d’admission des médicaments innovants dans la LS. Cela permet-
trait d’alléger le systeme et de mieux mettre en valeur le caractere excep-
tionnel des art. 71a-d. Un acces accéléré a la LS pourrait en outre limiter
les obstacles a la demande d’extension des indications, ce qui permettrait

de réduire le nombre de demandes d’utilisation off-label.
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2.3_ Des prix provisoires pour les médicaments innovants
La lenteur de la procédure d’admission dans la LS est particulierement
problématique pour les médicaments qui apportent un grand bénéfice
aux patients et répondent a un besoin médical urgent. Les patients
peuvent certes éventuellement profiter de la procédure rapide d’admis-
sion («fast track»), mais le temps gagné est souvent perdu dans les longues
négociations de prix entre 'OFSP et les entreprises pharmaceutiques.

Il faudrait donc également introduire une procédure «fast track» a
’OFSP, qui permette aux patients d’accéder rapidement aux nouveaux
médicaments via la LS (et non au cas par cas, comme c’est le cas actuel-
lement avec les art. 71a-d OAMal). Cette procédure devrait toujours
fournir a 'OFSP et aux entreprises pharmaceutiques le temps nécessaire

pour négocier les prix.

Mesure 1: Rembourser a partir du 1°" jour suivant

l'autorisation de Swissmedic

Pour atteindre cet objectif, nous proposons une procédure qui ne s’ap-
plique qu'aux nouveaux médicaments que Swissmedic qualifie de médi-
caments «fast track». Pour de telles demandes, le médicament est inscrit
dans la LS a un prix provisoire, comme c’est déja le cas aujourd’hui en
Allemagne (voir encadrs 2) et comme le propose également Interpharma
(Buholzer 2022b). | 7

Le prix provisoire doit étre déterminé «mécaniquement», C’est-a-dire
sur la base d’une formule. Cette étape permettrait de gagner du temps et
déviter de porter trop préjudice aux négociations ultérieures en raison
d’un prix provisoire, jugé soit trop élevé, soit trop bas par les parties. Of-
ficiellement, le prix provisoire devrait étre fixé par I'OFSP afin de renfor-
cer la confiance de la population dans le processus. La formule corres-
pondante pourrait par exemple se baser sur le prix moyen demandé pour
le méme médicament dans d’autres pays de 'TOCDE (voir la dsfinition de la CPE au
chapitre 3.2). Jusqu’a la fin des négociations sur le prix, le prix provisoire
représenterait le prix public.

Une fois le prix provisoire fixé, 'OFSP et le fabricant de produits phar-
maceutiques disposeraient de 365 jours pour négocier le prix définitif
dans la LS. Ceci au lieu des 60 jours actuellement en vigueur selon l’art.
316 de ’Ordonnance sur les prestations de 'assurance des soins (OPAS).
Ce délai plus long semble nécessaire, comme l'ont montré les chiffres
susmentionnés concernant la durée de traitement des demandes. Le dé-
lai proposé semble également raisonnable compte tenu de la durée ac-
tuelle des négociations pour la fixation des prix des médicaments inno-
vants. En effet, en 2021, 69 % des demandes d’autorisation de mise sur le

marché ont pu étre conclues en moins de 365 jours (Buholzer 2022a). De plus,

7 Notre recommandation présente certaines similitudes et différences avec le modele allemand, mais aussi avec celui
proposé par Interpharma. Elle prévoit notamment un prix provisoire déterminé sur la base d’une formule et non par
les entreprises pharmaceutiques. De plus, elle ne prévoit pas de tribunal arbitral.
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le prolongement du délai des négociations ne met pas en péril I'acces aux
médicaments innovants, puisque ceux-ci figureraient dans la LS des le

premier jour suivant leur autorisation par Swissmedic.

Encadré 2
Allemagne: remboursement assuré dés le 1" jour suivant l'autorisation
de mise sur le marché

En Allemagne, l'Amnog, la loi relative a la réorganisation du marché pharmaceutique, régit
le remboursement des nouveaux médicaments. Selon cette lot, ces produits sont remboursés
pendant un an deés le premier jour suivant l'autorisation de mise sur le marché, a un prix fixé
de maniére autonome et unilatérale par le fabricant du produit pharmaceutique (Richard et al.
2021).

Dés que le produit est autorisé sur le marché, le fabricant doit soumettre un dossier au Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA). Ce comité fédéral dispose alors de trois mois pour
examiner, sur la base des études et du dossier d’autorisation soumis, le bénéfice supplémen-
taire par rapport a un traitement de comparaison pertinent. Pour ce faire, il peut mandater
Plnstitut chargé de vérifier la qualité et le caractére économique des prestations dans le
domaine de la santé (Iquig) ou des tiers (G-BA 2023).

Sur la base de I'évaluation de I'utilité par le G-BA, l'entreprise pharmaceutique et le
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, la fédération des caisses-maladie, négocient le
montant définitif du remboursement, qui sapplique 365 jours aprés lautorisation de mise sur
le marché (GKV-SV 2022a).

Ce montant est uniforme, valable dans toute I'Allemagne et obligatoire pour tous les
organismes dassurance maladie publics et privés (Cassel et Ulrich 2020). Aucun remboursement
n'est prévu en cas de différence entre le premier prix fixé par le fabricant et le prix final
(Richard et al. 2021).

St aucun accord n'est trouvé sur le prix du médicament, un organisme darbitrage tranche le
litige (VFA 2022). Dans ce cas, le drott allemand prévoit la compensation de la différence entre
le prix fixé par Uinstance d'arbitrage et le prix provisoire (GKV-SV 2022b).

Depuis, des voix se sont élevées pour demander Uintroduction d’un prix provisoire qui serait
fixé de maniére pragmatique sur la base d’une formule et non par les producteurs pharma-
ceutiques. Il sagit d'éviter que le premier prix fixé ne soit trop élevé et ne porte préjudice aux
négociations.

Le paiement rétroactif entre le prix provisoire et le montant du remboursement finalement
convenu est également en discussion (Jablonka et al. 2021; Richard et al. 2021). Par ailleurs, depuis
novembre 2022, le montant du remboursement sapplique rétroactivement a partir du
septieme mois suivant la premiére vente du médicament (G-BA 2023).

Mais que se passe-t-il si le prix définitif négocié entre les parties est infé-
rieur au prix provisoire? Dans ce cas, le fabricant pharmaceutique s’en-
gage a rembourser la différence de prix sur la quantité déja vendue. | En
revanche, si le prix négocié est plus élevé que le prix provisoire, I'entre-
prise pharmaceutique serait remboursée. Ce remboursement entrainerait

certes une certaine charge administrative, qu’il faut toutefois relativiser:

8 Ceremboursement pourrait par exemple étre versé a 'Institution commune LAMal, qui le redistribuerait ensuite aux
différents assureurs. Ce mécanisme serait similaire a celui qui est pratiqué actuellement pour les remboursements lors de
I'application du modele de prévalence selon I'art. 65f OAMal.
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I'admission dans la LS avec un prix provisoire permettrait a de nombreux
patients d’accéder rapidement a des médicaments innovants et réduirait
ainsi la charge de travail actuelle, tant du c6té des entreprises pharma-
ceutiques que des caisses-maladie, pour les demandes individuelles selon
lart. 71a-d OAMal. De plus, grace a I'inscription plus rapide des médica-
ments innovants dans la LS, les entreprises pharmaceutiques pourraient
mettre leurs produits sur le marché plus tot que cela n'est possible au-

jourd’hui.

Une nouvelle dynamique des négociations

Par rapport au statu quo, 'admission provisoire d’'un médicament dans
la LS modifierait la dynamique des négociations entre I"OFSP et I'entre-
prise pharmaceutique. Si le prix provisoire est fixé a peu pres au méme
niveau que dans les pays de référence (voir CPE au chapitre 3.2), il pourrait étre
difficile pour ’OFSP de le réduire lors de la négociation. Justement, si le
délai de négociation d’environ un an est appliqué, les médecins et autres
institutions du systeme de santé pourraient entre-temps avoir pris I’habi-
tude de prescrire le médicament en question au prix provisoire. Dans ce
cas, une rupture de la négociation en raison des prix pourrait générer
une pression publique pour approuver le prix, trop élevé du point de vue
de ’OFSP, afin de préserver I'acces au médicament.

En Allemagne, les expériences tirées de cette pratique ne semblent tou-
tefois pas étayer ces craintes. Ces dernieres années, les prix y ont été ré-
duits en moyenne de 19,5 % a 24,5 % par rapport au prix provisoire a I’is-
sue de la négociation (Greiner et al. 2020). Toutefois, en Allemagne, le prix
provisoire est fixé par les entreprises pharmaceutiques et non par les au-
tOTites (voir encadrs 2). Il est possible d’envisager que les entreprises anticipent
cette réduction de prix et fixent donc un prix provisoire plus élevé (Richard
et al. 2021; Zeit Online 2010).

L’OFSP pourrait également fixer un prix provisoire délibérément plus
bas que le prix de référence a I’étranger, par exemple d’un tiers ou de la
moitié. Une fois les négociations terminées, il serait alors possible pour
’OFSP d’augmenter légerement le prix, mais toujours plus bas que le prix
comparé a l'étranger. Toutefois, avec cette solution alternative, il serait
peut-étre difficile d’expliquer au public pourquoi le prix devrait augmen-
ter par rapport au prix provisoire. Les deux approches (un prix provisoire
¢levé et un prix provisoire bas) présentent donc certains avantages et
inconvénients. Indépendamment de ce qui précede, il est toutefois im-
portant que le prix provisoire soit ¢tabli de maniere «mécanique», cest-
a-dire qu’il soit défini par une formule et non négocié. Ainsi, il serait pos-
sible de garantir que le prix porte le moins possible préjudice aux
négociations ultérieures.

Mais la dynamique des négociations est également influencée par ce
que la loi prévoit en cas de non-accord des parties dans le délai prévu. A

cet égard, plusieurs solutions sont envisageables:

La dynamique des
négociations est
influencée par ce que
la loi prévoit en

cas de non-accord
des parties.
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- Renoncer a 'admission du médicament dans la LS: Si 'OFSP re-
nonce a I'admission d’un médicament dans la LS a la suite de négocia-
tions infructueuses, celui-ci ne peut étre remboursé qu'en vertu des art.
71a-d OAMal. Dans ce cas, POFSP aurait une position de négociation
forte face au fabricant, car il peut jouer sur le facteur temps s’il estime
que le prix est trop élevé.

- Recourir a un tribunal arbitral: Un tel tribunal fixerait définitive-
ment le prix du nouveau médicament. A premiere vue, le recours a une
instance neutre met les parties aux négociations sur un pied d*égalité.
Jouer sur le facteur temps pourrait s’avérer un pari risqué tant pour le
producteur pharmaceutique que pour I’OFSP, ce qui favorise en prin-
cipe la conclusion d’un accord équitable. Comme nous I’avons men-
tionné (voir encadré 2), ’Allemagne connait un systeme similaire qui com-
prend un tribunal arbitral. Toutefois, dans ce pays, deux acteurs privés
sont assis a la table des négociations des prix: I'entreprise pharmaceu-
tique et les représentants des caisses-maladie.

En Suisse, la fonction d’un tribunal arbitral pourrait étre assumée
par le Tribunal administratif fédéral. Aujourd’hui, il est déja possible
de contester les décisions de 'OFSP relatives aux prix des médicaments
devant cette instance. On peut toutefois se demander si le Tribunal
administratif fédéral dispose des compétences techniques nécessaires
pour juger 'adéquation et le caractere économique d’un médicament.
Une solution alternative a examiner serait donc la création d’un tribu-
nal arbitral séparé disposant d’un savoir-faire technique adéquat. Il
faudrait également définir les criteres sur lesquels le tribunal arbitral
devrait fonder ses décisions.

— Prolonger les négociations de six mois: Si le délai de négociation fixé
par la loi n’est pas respecté, il est prolongé de six mois. Au début de la
prolongation, le prix provisoire serait ajusté et donc établi de maniere
«mécanique». Si le prix provisoire actualisé est inférieur au prix initial,
lentreprise pharmaceutique devrait effectuer un premier rembourse-
ment de la différence de prix pour les médicaments vendus jusqu’alors.
En revanche, si le nouveau prix provisoire est plus élevé que le prix ini-
tial (ce qui est peu probable), le remboursement devrait se faire en sens
inverse.

Si, apres ces six mois supplémentaires, aucun accord n’est trouvé, les
négociations sont a nouveau prolongées de six mois. Ce processus se
répete jusqu’a ce qu’un prix soit négocié ou que l'entreprise pharma-
ceutique retire sa demande d’autorisation de mise sur le marché du mé-
dicament. Apres chaque période de négociation écoulée, le prix provi-

M . A M Ve /7
soire devrait étre actualisé et les sommes pergues en trop remboursées.
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Figure 5
Nouveau mécanisme d‘autorisation avec prix provisoires

Dés le premier jour suivant l'autorisation de mise sur le marché par Swissmedic, le nouveau médicament doit étre mis a la
disposition de tous les patients et remboursé par TAOS a un prix provisoire.
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Source: propre représentation

En fin de compte, la présente proposition (voir figure 5) serait clairement pré-
férable au statu quo. Elle permettrait aux patients de bénéficier d’'un mé-
dicament ou d’un traitement innovant immédiatement apres lautorisa-
tion de Swissmedic, et ce sans devoir recourir a la procédure fastidieuse
des art. 71a-d OAMal. En outre, 'admission rapide dans la LS pourrait
aider a collecter de nouvelles données plus larges concernant les effets du
nouveau médicament et fournir ainsi des informations supplémentaires
pour les négociations de prix en aval.

En principe, un tel mécanisme avec des prix provisoires serait envisa-
geable pour tous les nouveaux médicaments. Cependant, les négociations
de prix pour les médicaments traditionnels (qui ont souvent un caractere
plutét incrémental) sont généralement moins longues et moins compli-
quées que celles pour les médicaments innovants. En raison de la défini-
tion de prix provisoires et des remboursements qui en découlent, il serait
probablement difficile de justifier la surcharge de travail administratif par
le bénéfice supplémentaire d’un acces un peu plus rapide a un médica-

ment traditionnel.
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3—Pour une fixation des prix autonome
et basée sur la valeur

En raison de l'exiguité de son marché intérieur, la Suisse pourrait s’inspi-
rer des décisions des autorités internationales telles que la FDA ou 'TEMA
pour autoriser les médicaments. Elle a toutefois délibérément opté pour
un processus d’autorisation autonome, avec son propre institut des pro-
duits thérapeutiques (Swissmedic), qui examine la sécurité et P'efficacité
du médicament, et sa propre autorité (OFSP), qui négocie et fixe le prix.

D’une part, la Suisse doit proposer aux entreprises pharmaceutiques
une alternative pour l'acces au marché, dans I'idée de créer une possibi-
lité de diversification. D’autre part, cette option doit permettre une col-
laboration étroite entre les autorités et I'industrie pharmaceutique locale.

Malgré la complexité et le cotit de son propre processus d’autorisation,
la Suisse se base principalement sur les prix pratiqués a 'étranger ou sur
les prix des médicaments comparables en Suisse pour fixer le prix d’'un
médicament (voir ci-dessous). Dans un tel systeme, les prix sont en prin-
cipe fixés de maniere relative par rapport aux autres prix des médicaments.
En revanche, il n’y a pas d’orientation sur la valeur ajoutée qu’un nouveau
médicament crée pour la population suisse.

Si la Suisse veut offrir une véritable alternative aux processus d’autori-

sation de mise sur le marché aux Etats-Unis et en Europe, elle devrait dé- : .
La Suisse devrait

développer un

mécanisme autonome
ce mécanisme devrait refléter les valeurs ainsi que la capacité et la dispo-  de fixation des prix.

velopper un mécanisme autonome de fixation des prix qui tienne notam-

ment compte de la valeur ajoutée d’'un nouveau médicament. D’une part,

sition a payer de notre pays. D’autre part, un tel nouveau concept doit
permettre de mesurer et de comparer la valeur ajoutée d’'un médicament
sur une base scientifique (fondée sur des preuves): ce n’est que lorsque la
valeur générale d’une vie ou d’une année de vie est quantifiée et que l'uti-
lité d’un médicament spécifique pour le maintien de cette (année de) vie
peut étre mesurée que les autorités sont finalement en mesure de négo-
cier avec l'entreprise pharmaceutique un prix qui tient compte de ma-

niere pertinente des particularités suisses.
3.1- Un débat nécessaire sur les valeurs

Quelle valeur accorder a une vie?

Un million de francs pour une dose d'un médicament qui peut sauver
une vie, est-ce (trop) cher? On ne peut répondre a cette question que si
l'on connait la valeur de la contrepartie, a savoir la vie ou les années que
l'on sauve. Mais la question de la valeur d’une vie ou d’'une année de vie
(supplémentaire) est une question extrémement émotionnelle. Des visions
du monde parfois diamétralement opposées saffrontent. Bien entendu,

la valeur d’une vie dépend aussi toujours de la perspective: si on Iétudie
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de maniere générale et abstraite ou en tant que patient ou proche concer-
né. Mais méme au niveau abstrait, les opinions divergent fortement. | *

I est toutefois clair que dans la pratique, les tribunaux sont réguliere-
ment confrontés a la question de la valeur d’une vie (ou année de vie).
Cest le cas, par exemple, dans le cadre du reglement de litiges en respon-
sabilité civile apres un accident mortel. Labsence d’une valeur de réfé-
rence commune au niveau national ne facilite pas la tiche des tribunaux
qui doivent fixer les montants correspondants au cas par cas.

Un débat politique sur la valeur d’une vie est toutefois inévitable a long
terme (en Suisse également), méme s’il sera difficile et émotionnel. D’une
part, on ne peut pas déclarer qu’une vie n’a pas de prix et d’autre part, se
plaindre que les cotits du systeme de santé ne sont plus supportables. La
vie peut ne pas avoir de prix pour I'individu, mais un traitement médical
s'accompagne toujours de colts et surtout de colits d’opportunité pour

la société.

Exemples en Suisse et a l'étranger
Le débat sur la valeur d’une vie n’est pas propre a la Suisse. Il est intéres-
sant de constater que les réticences a aborder ce sujet semblent étre sous
controle a I’étranger, surtout dans le domaine de la responsabilité civile
et précisément lorsqu’il s’agit de mesures qui contribuent a éviter des
blessés ou des morts, par exemple dans la circulation ou dans des projets
de construction. Voici quelques exemples:

- En Allemagne, le Bundesanstalt fiir Strassenwesen calcule chaque année
le montant moyen que cofite un accident de la route mortel a I'écono-
mie nationale. En 2020, ce chiffre a été estimé a 1,2 million d’euros par
déces (Bast 2021). Ce chiffre tient compte des conséquences financieres
des dommages corporels causés tels que la perte de ressources ou les
frais de police occasionnés et joue un role important dans le calcul du
rapport cotit-efficacité des mesures de sécurité routiere (Klare 2010).

- En Espagne, la direction générale des transports a mandaté une étude
(Perpifidn etal. 2011) qui a estimé a 1,4 million d’euros la valeur pour éviter
un déces dans un accident de la route. Selon les auteurs, cette somme
devrait étre utilisée pour évaluer les mesures de sécurité routiere a ins-
taurer. IIs reccommandent également de réviser ce montant chaque an-
née en fonction de évolution du PIB nominal par habitant.

_ En France, la valeur d’'une vie a été estimée a 3 millions d’euros en 2013.
Issu d’un rapport réalisé par 'un des services du Premier ministre (Baums-
tark et al. 2013), ce montant vise a assurer la cohérence de l'effort public
pour sauver une vie, quelle que soit la personne concernée et le secteur.
Il Sappuie sur les travaux menés par TOCDE (2012) sur ce sujet et devrait

évoluer au méme rythme que la croissance du PIB par habitant.

La vie peut ne pas avoir
de prix pour I'individu,
mais un traitement
médical s'accompagne
toujours de colts.

9 Depuis des décennies, les chercheurs s’intéressent au débat autour de la valeur d’une vie ou d’'une année de vie
(Keller et al. 2021; Charpentier et Cherrier 2019 ; Dionne et Lebeau 2011 ; Card et Mooney 1997 ; Morrow et Bryant 1995).
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— La Suisse suit également 'approche de TOCDE. Chaque année, I'Office
fédéral du développement territorial (ARE) détermine la «valeur statis-
tique d’une vie» qui sert de base pour justifier les investissements dans
la sécurité routiere. En 2021, cette valeur était de 6,9 millions de francs
(ARE 2022). Elle se base sur la valeur moyenne de 3 millions de dollars
établie en 2012 par Iétude de FOCDE mentionnée ci-dessus (2012) et est

adaptée pour chaque Etat en fonction de son PIB.

Comme le montrent ces exemples, le recours a la valeur statistique d’'une
vie est largement répandu dans le domaine de la sécurité routiere. En re-
vanche, on a jusqu’a présent eu tendance a rejeter cet indice dans le do-
maine de la santé (Baumstark ct al. 2008). A cet égard, le Royaume-Uni fait fi-
gure d’exception: la valeur d’'une année de vie en bonne santé a été
définie et fait aujourd’hui partie intégrante de I'évaluation des technolo-

gies de la santé (voir encadré 3).

Encadré 3
Le Royaume-Uni attribue une valeur & une année de vie pondérée
par la qualité

En 2013, le Royaume-Uni a introduit le Qaly (Quality-Adjusted Life-Year: année de

vie pondeérée par la qualité) pour I'évaluation des nouvelles technologies de santé, y compris
les médicaments. Cet outil est utilisé par le National Institute for Health and Care
Excellence et sert de base de décision dans le domaine de la sante.

On calcule le nombre de Qaly supplémentaires quune nouvelle technologie ou un nouveau
médicament apporte par rapport aux traitements existants et on le met en relation avec

les coilits supplémentaires. On obtient ainst un ratio de coiits incrémentaux par Qaly, ce qui
permet au National Institute for Health and Care Excellence d’évaluer et de comparer

la valeur des traitements.

Voici un exemple de calcul: si un nouveau médicament prolonge la vie de deux années en
bonne santé et que le prix demandé est de 40000 £ de plus qu'un médicament déja sur le
marché, la valeur d’un Qaly pour ce médicament est de 20000 £ (40000 £ divisés par 2 Qaly).

Le National Institute for Health and Care Excellence a établi qu’un médicament dont le coiit
par Qaly supplémentaire est inférieur a 20000 £ présente un bon rapport coiit-efficacité. Dans
certaines conditions, une valeur comprise entre 20000 £ et 30 000 £ par Qaly peut également
étre considérée comme rentable. Dans des cas exceptionnels, un coiit supérieur a 30000 £ par
Qaly peut méme étre accepté (Anderson et al. 2022).

Ces exemples montrent que selon le secteur d’application, on détermine
la valeur d’une vie et on travaille avec les résultats correspondants pour
soutenir une décision. Dans le secteur de la santé en particulier, la socié-
té et les milieux politiques ont jusqu’a présent du mal a déterminer la
valeur en années de vie d’'un traitement ou d’un nouveau médicament.
Toutefois, si la Suisse entend fixer des prix de médicaments raisonnables
et compréhensibles pour la société, elle ne pourra pas éviter de définir
une valeur de référence qui permette de comparer l'utilité des médica-

ments.
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Toutefois — et on ne le soulignera jamais assez — il ne s’agit pas simple-
ment d’attribuer une valeur monétaire a la vie humaine pour des raisons

idéologiques. Il s’agit plutot d’estimer le montant que la société est préte . .
14 SItP 4 P Il s’agit d’estimer le

1.7
montant que la société
est préte a payer pour
définition d’une valeur qui permette de comparer différentes options de  éduire la probabilité

a payer pour réduire la probabilité de déces d’un individu (Baumstark et al.

2008). Il ne s’agit pas non plus d’une décision de technocrates, mais de la

traitement. Sans une compréhension commune et explicite de la valeur de déces d’un individu.
d’une vie, les autorités ou les prestataires de soins risquent de mener cette

évaluation de maniere implicite.

3.2_ Alignement sur les prix étrangers, malgré le processus
fastidieux de la Suisse
Comme mentionné ci-dessus, le prix d’'un médicament délivré sur ordon-
nance en Suisse ne dépend pas directement de la valeur d’une (année de)
vie sauvée. Il est plutot fixé en comparaison avec les prix du méme médi-
cament a Iétranger et en tenant compte des prix des médicaments de
référence en Suisse.

Il convient de souligner que les prix des médicaments ne sont pas des
prix de marché, mais qu’ils sont fixés par PEtat dans presque tous les pays
industrialisés. Le prix final facturé au consommateur ou a son assurance
maladie (en Suisse, on parle de prix public) se compose du prix de
fabrique, de la part de distribution et de la TVA (voir encadrs 4). Ci-apres, nous
nous concentrons sur la fixation du prix de fabrique.

Encadré 4
Prix de médicaments: de quoi s'agit-il ?

Les prix maximaux (prix publics) qui figurent dans la LS renvoient aux prix déterminants
pour la remise de médicaments par les pharmaciens, les médecins, les hépitaux et les
établissements médico-sociaux (art. 67 OAMal). Ils comprennent:

1. Le prix de fabrique
2. La part de distribution
3.La TVA (2,5%)

Le prix de fabrique résulte de la moyenne entre le prix payé en moyenne dans neuf pays pour
le méme médicament (comparaison des prix avec les pays étrangers, CPE) et le prix d’un trai-
tement comparable en Suisse (comparaison thérapeutique, CT). Le prix de fabrique couvre les
prestations, taxes comprises, de lentreprise de fabrication et de distribution jusqu’a la sortie
de l'entrepdt en Suisse.

La part de distribution correspond principalement a la rémunération des prestations lices a la
logistique. Pour les médicaments soumis a ordonnance, cette part se compose d’un supplément
calculé en fonction du prix de fabrique (et couvrant notamment les frais de stockage) et d’un
supplément par emballage (couvrant notamment les frais de transport, d’infrastructure et de
personnel).

De la méme facon que la Suisse se référe aux prix des pays étrangers, ces derniers se réferent
également a la Suisse pour la détermination des prix des médicaments. Ce référencement
mutuel est une sorte de serpent qui se mort la queue. Néanmotins, dans certains cas, surtout
pour les médicaments chers, les prix publics ne correspondent pas aux prix que couvrent les as-
sureurs. Des accords confidentiels entre 'OFSP et les fabricants de produits pharmaceutiques
prévotent un prix net plus bas. Comme cette pratique est également courante dans la plupart
des autres pays, on peut supposer que la comparaison des prix avec les pays étrangers fournit
des résultats peu significatifs dans de nombreux cas.
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Un prix, deux composantes

Le prix de fabrique est fixé et arrété par 'OFSP a I'issue de la négociation
avec le fabricant de produits pharmaceutiques. Comme indiqué dans
tencadré 4, le prix de fabrique est déterminé comme la moyenne de la com-
paraison des prix avec les pays étrangers (CPE) et de la comparaison thé-

rapeutique (CT).
Prix de fabrique en Suisse = %2 * (CPE + CT)

La CPE se base sur la moyenne du prix de fabrique dans neuf pays euro-
péens considérés comme économiquement proches de la Suisse: Alle-
magne, Autriche, Belgique, Danemark, Finlande, France, Grande-Bre-
tagne, Pays-Bas et Suede. Pour chaque pays, 'OFSP détermine le prix
¢quivalent en francs suisses en appliquant le taux de change moyen des
douze derniers mois.

La CT est basce sur le prix moyen (par jour ou par traitement) d’autres
médicaments autorisés en Suisse et utilisés pour traiter la méme maladie
que le nouveau médicament. Si le médicament permet un progres thé-
rapeutique important, une prime a 'innovation allant jusqu’a 20 % peut
étre accordée, valable pendant 15 ans maximum. Il est intéressant de no-
ter que seuls les médicaments qui sont encore protégés par un brevet en
Suisse entrent en principe en ligne de compte pour la comparaison thé-

rapeutique (section C.2.1.5 des instructions concernant la LS).

La CPE représente surtout les prix appliqués en Europe
La CPE est problématique a au moins trois niveaux:

Premierement, comme son nom I'indique, la CPE se base sur les prix
pratiqués a I’étranger. Cela peut certes fournir un point de repere impor-
tant pour la fixation du prix d’'un médicament, mais ne reflete pas néces-
sairement la valeur que la Suisse accorde a un produit spécifique. Notre
pays a généralement un pouvoir d’achat et un PIB par habitant plus éle-
vés que les pays de référence. Il est difficile de justifier aupres des produc-
teurs pharmaceutiques que ce soit justement dans I'un des pays les plus
riches du monde, avec 'un des niveaux de salaire les plus élevés d’Europe,
que les prix des médicaments doivent étre alignés sur ceux des pays moins
bien lotis. Au contraire, si un nouveau médicament permet d’éviter des
traitements médicaux ultérieurs nécessitant beaucoup de personnel, qui
sont plus chers en Suisse qu’a I'étranger en raison du niveau de vie, un
prix plus élevé est justifié (Weder et al. 2005).

Deuxiemement, la comparaison avec les pays de référence est difficile
si ces derniers n’ont pas encore autorisé le médicament ou n'ont pas fixé
de prix. Cela peut notamment se produire pour les médicaments inno-
vants. Dans ce cas, la comparaison des prix a I'étranger peut étre effectuée
«avec dautres pays ayant des structures économiques comparables dans le do-
maine pharmaceutique, pour autant que le prix de fabrique, le prix de revient

pour les pharmacies ou le prix de gros soit public» (art. 34a bis, al. 1, OPAS). Si les
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prix ne sont disponibles dans aucun pays de comparaison, 'OFSP peut
décider de limiter dans le temps les remboursements des médicaments
prescrits (section C.3.1 des instructions concernant la LS).

Troisiemement, un autre probleme se pose lorsque le prix public d’'un
médicament en Suisse ou a I'étranger ne correspond pas au prix réelle-
ment payé. On parle alors de «prix de vitrine». Ces prix officiels sont alors
considérés comme référence dans la fixation des prix dans d’autres pays. | '°
Ainsi, un prix public élevé dans un pays signifiera des prix plus élevés
dans d’autres pays et inversement. De toute évidence, de telles comparai-
sons internationales croisées de prix publics, qui ne sont en réalité appli-
qués dans aucun pays, n‘ont aucun sens. De ce fait, chaque pays tente de
négocier des rabais.

La Suisse fait de méme: pour maintenir l'attrait d’'une commercialisa-
tion précoce de nouveaux médicaments, I'OFSP et I'industrie pharma-
ceutique négocient des rabais confidentiels sur le prix public (voir encadrs 5).
La différence entre le prix public facturé aux fournisseurs de prestations
et le prix effectivement convenu avec I'OFSP est répercutée sur les assu-
rés par le biais de remboursements aux assureurs-maladie ou a I'Institu-

tion commune LAMal. |

Encadré 5
Les modéles de prix confidentiels ont le vent en poupe

Dans de nombreux pays, le prix public des médicaments correspond rarement a celui qui est
effectivement pris en charge par les assureurs maladie. Derriére ces prix «catalogue», parfois
appelés «prix de vitrine», se cachent des accords entre U'industrie pharmaceutique et les
organismes compétents appeleés «modéles de prix».

Les trois quarts des pays de 'UE et de "OCDE ont recours a ces accords confidentiels pour
réglementer les prix des produits innovants et coilteux (Wenzl et Chapman 2019). La Suisse ne
peut pas se soustraire & cette évolution internationale, ne serait-ce que parce qu'elle paterait
sinon trop cher a étranger en raison de prix de référence trop élevés (Christen et Indermitte 2021).

En Suisse, les modéles de prix affichent ainsi une forte croissance ces derniéres années. Alors
qu'en 2013, on comptait onze nouvelles autorisations de mise sur le marché accompagnées
d’un modeéle de prix, elles étaient déja 76 en 2021 (Frith 2022). Ainsi, ces modéles de prix
représentent aujourd hui environ 2% des 3 200 médicaments pris en charge par TAOS
(Interpharma 2022).

Le probléme de la CT pour les produits innovants
Il est facile de comprendre le concept de comparaison de prix avec un
médicament similaire sur le plan thérapeutique. Le choix concret des

médicaments de comparaison est toutefois complexe, notamment pour

10 Le prix suisse peut étre considéré comme référence de maniere explicite (si, par exemple, une loi étrangere définit la
Suisse comme pays de référence lors de la fixation des prix) ou implicite (si les autorités étrangeres observent le marché
suisse dans le cadre de négociations).

11 Dans le premier cas, les assureurs-maladie sont tenus d’exiger des producteurs pharmaceutiques les remboursements
fixés par ’OFSP. Ceux-ci peuvent dépendre du prix du médicament, du chiffre d’affaires ou encore de la prestation.
Dans le second cas, les remboursements dus par les fabricants de produits pharmaceutiques, qui ne dépendent ici que
du montant du chiffre d’affaires produit, sont versés a I'Institution commune LAMal dans un fonds séparé. Celui-ci
répartit ensuite le montant total entre les différents assureurs (BAG 2022¢).
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les médicaments innovants. Il va de soi que la logique de la comparaison
thérapeutique n’a de sens que si 'on compare des médicaments aux pro-
priétés et aux avantages similaires. Pour les pathologies pour lesquelles
il n’existe pas encore de médicament, I'approche de la CT n’est pas perti-
nente. | '

Méme s’il existe des alternatives au nouveau médicament, le choix du
traitement de comparaison adéquat est un facteur décisif pour la fixation
du prix. C’est pourquoi l'objectivité de cette sélection est centrale. Dans
un sondage de I'Université de Saint-Gall (Hettich et Lenherr-Segmiiller 2021), les
représentants de 19 entreprises pharmaceutiques suisses et étrangeres dé-
plorent le manque de transparence et, en partie, des criteres de comparai-
son arbitraires. | * Ils soulignent en outre que «lorsque des produits nouveaux
et innovants sont comparés a des produits trés anciens et a bas prix, [cela]
conduit a un effondrement trop rapide des prix». Les assureurs critiquent
¢galement le choix des traitements de comparaison par I'OFSP, mais pour
des raisons opposées. Ils demandent donc un droit de recours contre les
décisions de ’OFSP (Curafutura 2021; Kilchenmann 2018).

Lorientation vers un médicament «bon marché» difficilement compa-
rable est manifestement problématique, puisque la CT est prise en compte
a hauteur de 50 % dans la détermination du prix de fabrique suisse. Cette
regle, qui est d’ailleurs propre a la Suisse, peut conduire a des prix forte-
ment réduits. Exemple: si la valeur issue de la CT est presque nulle dans
le cas extréme, le prix suisse ne sera que la moitié de la CPE, cest-a-dire
la moitié du prix moyen pratiqué a 'étranger. Si 'on considere que le
marché suisse, avec a peine 9 millions d’habitants, est petit en comparai-
son internationale et que le prix suisse sert éventuellement de référence
pour d’autres pays, il est clair que le prix résultant d’un tel calcul n’en-
courage pas vraiment 'industrie pharmaceutique a introduire rapidement
son produit dans notre pays.

La CT actuelle suscite également d’autres critiques. Certaines voix, no-
tamment du c6té des assureurs, critiquent le fait que la comparaison thé-
rapeutique ne soit effectuée qu’avec des médicaments qui sont encore
protégés par un brevet (CSS 2022; Curafutura 2021). La CT (et donc le prix de
fabrique en Suisse qui en résulte) serait donc trop élevée pour les médi-

caments pour lesquels il existe un générique.

3.3_ Une nouvelle définition de la valeur ajoutée propre
a la Suisse
La procédure d’autorisation et de fixation des prix en vigueur en Suisse
s'inspire fortement des prix pratiqués a I'étranger. Or, la Suisse devrait

avoir I'ambition de faire partie des premiers pays a bénéficier d’'un médi-

12 Dans de tels cas, le prix de fabrique en Suisse est déterminé exclusivement sur la base de la CPE (section C.2.1.7
des instructions concernant la LS).
13 Concernant le conflit d’intéréts de POFSP dans ce cas, voir chapitre 2.1
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cament innovant. Le mécanisme de fixation des prix ne devrait donc pas
se baser sur le fait que d’autres pays fixent le prix d'un médicament avant
la Suisse. La comparaison avec d’autres traitements et médicaments dis-
ponibles en Suisse est également problématique, surtout pour les médi-
caments innovants, car le prix de ces traitements se répercute a 50 % sur
le prix public, indépendamment de la valeur ajoutée du nouveau médi-
cament. En lien avec un nouveau mécanisme de fixation des prix, nous
proposons donc une définition de la valeur ajoutée des médicaments in-

novants.

Les années de vie et leur qualité au premier plan

Le Qaly (voir encadrs 3) fait partie des instruments développés en économie
de la santé pour mesurer la valeur ajoutée d’un traitement. Selon le Nice
(2022), les Qaly correspondent a une mesure de Iétat de santé d’'une per-
sonne ou d’un groupe de personnes, dans laquelle le bénéfice en termes
de durée de vie est ajusté en fonction de la qualité de vie. Ainsi, une an-
née de vie pondérée par la qualité (cest-a-dire un Qaly) correspond a une
année de vie en bonne santé.

Cette valeur est calculée a I'aide de deux composantes: le nombre d’an-
nées de vie restantes apres un traitement et la qualité de ces années de vie
(Wichmann et al. 2017). Plus Iétat de santé est bon, plus l'utilité est élevée. La
qualité de I’état de santé est exprimée par une pondération qui va de 0
(déces) a 1 (parfaite santé) (Prieto et Sacristdn 2003). Ces valeurs sont générale-
ment déterminées au moyen de questionnaires (Whitehead et Ali 2010). Voici
un exemple: si, grice a un traitement, une personne se trouve pendant
10 ans dans un état de santé dont la qualité est évaluée a 0,7, on obtient 7
Qaly (10 ans multipliés par 0,7).

Il convient de noter que le nombre de Qaly obtenus est par définition
le méme pour tous les groupes de patients, c’est-a-dire indépendamment
du sexe, de ’dge, du statut social, de la maladie ou d’autres caractéris-
tiques individuelles des personnes concernées. Une année de Qaly sup-
plémentaire a la méme valeur pour toutes les personnes, qu'elles soient
jeunes ou agées, que leur maladie soit tres rare ou tres répandue.

Le systeme des Qaly se heurte a certaines limites. Ainsi, les Qaly ne
tiennent généralement pas compte de tous les avantages qu’un médica-
ment apporte a la société tel qu'un retour plus rapide au travail ou le sou-
lagement des proches aidants. Inversement, les Qaly ne prennent pas non
plus en compte les répercussions secondaires négatives d’'un médicament,
par exemple lorsque sa prise nécessite davantage de flexibilité ou de sou-
tien de la part des proches. Ce probleme ne se pose pas seulement pour
les Qaly, mais aussi pour les biens a prix réglementés en général.

La plus grande force des Qaly: intégrer plusieurs utilités dans une va-
leur unique. Toutefois, il s’agit également d’une faiblesse. On retrouve les
atouts et les bénéfices d’un tel regroupement dans d’autres domaines, par

exemple dans la détermination du PIB pour décrire la richesse d’'une éco-

La Suisse devrait

avoir 'ambition de
faire partie des
premiers pays a bénéfi-
cier d'un médicament
innovant.
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nomie. Malgré ces limites, les Qaly sont aujourd’hui une mesure standard
Les Qaly permettent

de fonder sur une base

objective I'allocation
ressources au sein du systeme de santé (Widrig 2015). des ressources au sein

reconnue pour comparer l'utilité thérapeutique de diftérents médica-

ments. Ils permettent de fonder sur une base objective I'allocation des

du systeme de santé.
Mesure 2: Définir la valeur ajoutée thérapeutique d'un médicament
par rapport au «standard of care» a l'aide de Qaly supplémentaires
Dans le cadre de I'évaluation économique des médicaments innovants en
Suisse, il convient désormais d’introduire une définition objective et stan-
dardisée de la valeur ajoutée. Il s’agit de déterminer le nombre de Qaly
supplémentaires par rapport a un médicament déja existant. Pour ce faire,
les entreprises pharmaceutiques doivent mettre a disposition de 'OFSP
des études documentant de maniere spécifique ces Qaly supplémentaires
dans le cadre de la demande d’admission dans la LS.

Ce qui serait pertinent, ce ne serait pas le nombre de Qaly supplémen-
taires du nouveau médicament par rapport a un médicament placebo,
mais par rapport au «standard of care». On entend par la un traitement
«accepté par les experts médicaux comme traitement approprié pour un type
de maladie donné et largement utilisé par les professionnels de la santé» (NC1
2022). Le «standard of care» ne doit donc pas forcément étre un autre mé-
dicament, mais pourrait également correspondre a une autre forme de
traitement telle qu’une intervention chirurgicale. Il pourrait également
s'agir d’'un générique. Cette définition du «standard of care» s¥carte donc
de la réglementation en vigueur en Suisse, selon laquelle un nouveau mé-
dicament n’est en principe comparé qu’a un médicament protégé par un
brevet.

Dans le cas ot aucun «standard of care» ne serait disponible pour une
maladie donnée, le nombre de Qaly supplémentaires correspondrait
a la valeur ajoutée du nouveau traitement par rapport a un traitement

placebo.

Mesure 3: Définir la valeur en francs d'un Qaly

Le nombre de Qaly permet de déterminer la valeur ajoutée d’'un médica-
ment en termes absolus ou de la comparer a celle d’un autre traitement.
Un Qaly ne dit toutefois pas encore quelle valeur la société est préte a
payer pour une année de vie supplémentaire en bonne santé. Pour cela,
il faut définir la valeur d’un Qaly en francs. Cette valeur déterminerait le
seuil en dessous duquel un nouveau médicament serait considéré comme
rentable par rapport a sa valeur ajoutée.

La valeur d’un Qaly peut servir de repere lors des négociations de prix.
Elle ne doit toutefois pas nécessairement étre appliquée de maniere mé-
canique. Une certaine flexibilité est tout a fait souhaitable pour tenir
compte d’autres facteurs importants, par exemple pour savoir si un trai-
tement soulage considérablement I'entourage des patients concernés. La

flexibilité est également nécessaire si les Qaly ne peuvent pas encore étre

Assurer un accés rapide aux innovations chéres et garantir leur financement 39



déterminés avec précision en raison d’'une période d’observation trop

courte.

Pour favoriser I'appui des milieux politiques, la méthodologie permet-
tant de définir la valeur d’'un Qaly est au moins aussi importante que la
valeur en francs qui en résulte. Pour ce faire, on pourrait recourir a des
pratiques ou des méthodes déja utilisées en Suisse. Les approches sui-
vantes peuvent étre envisagées:

- Valeur statistique d’une vie : Comme nous I'avons déja mentionné (voir
chapitre 3.1), cette valeur est redéfinie chaque année en Suisse par 'Office
fédéral du développement territorial. En 2021, elle s¥élevait a 6,9 mil-
lions de francs. Si I'on tient compte de Pespérance de vie a la naissance
en Suisse, qui ¢tait de 83,6 ans en 2021 (BFS 2022¢), la société serait donc
préte a payer environ 82500 francs pour chaque année de vie supplé-
mentaire.

- Ladisposition a payer des individus : En économie, on utilise souvent
le principe de la disposition a payer. Il s’agit du montant le plus élevé
qu’un individu est prét a payer pour un bien ou un service donné (Brei-
dert 2006). Ce principe permet également de saisir l'utilité de biens non
négociables tels que le temps de vie et la qualité de vie. Selon Beck et
al. (2016), la disposition a payer pour une année de vie supplémentaire
avec une meilleure qualité de vie se situe en Suisse autour de 200 000
francs.

- La valeur reconnue par le Tribunal fédéral: Sans avoir jamais défini
explicitement la valeur d’une année de vie, le Tribunal fédéral recon-
nait que des valeurs de 'ordre de 100 000 francs sont souvent utilisées
dans les considérations d’économie de la santé : «Cela correspond a l'ordre
de grandeur des coiits maximaux habituellement dépensés pour les traite-
ments en Suisse» (Bundesgeriche 2010). En outre, le Tribunal fédéral précise
que l'ordre de grandeur mentionné est également valable en dehors du
secteur de la santé, par exemple pour la prévention des accidents et des

maladies. | '*

En fin de compte, la valeur d’une vie ou la valeur d’un Qaly n’est pas une
question statique. Par exemple, si les salaires ou le PIB par habitant aug-
mentent, le cott d’opportunité d’'une année de vie en mauvaise santé aug-
mente également. Quelle que soit la méthode choisie pour estimer la va-
leur d’un Qaly, le montant qui en résulte doit étre régulierement vérifié

et, si nécessaire, ajusté.

14 Le Tribunal fédéral renvoie a des réflexions explicites sur le rapport codt/efficacité en Suisse, qui permettent de retenir
des valeurs comprises entre 1 et 20 millions de francs par vie humaine sauvée ou entre 25000 et 500000 francs par année
de vie humaine sauvée. Les valeurs les plus élevées concernent des domaines dans lesquels il s’agit de la prévention contre
des sources de danger causées par ’lhomme et menagant des personnes totalement non concernées; en raison de I'inter-
diction générale de porter atteinte a la vie et a I'intégrité corporelle d’autrui, il devrait étre justifié d’exiger a cet égard des
dépenses plus élevées a la charge de l'auteur que, par exemple, dans le domaine du traitement payé par I'assurance sociale
contre des maladies dont personne n’est responsable (BGE 136 V 395).
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Mesure 4: Faire profiter tant la société que l'industrie pharmaceu-
tique de la valeur d'un médicament

Un Qaly correspond a la valeur d’une année de vie en bonne santé et re-
présente un ordre de grandeur maximal jusqu’ou le rapport cott/utilité
d’un médicament innovant est considéré comme suffisant. Ce faisant, il
s’agit d’adopter un point de vue au niveau de la société et non de I'indi-
vidu.

Lindustrie pharmaceutique ne peut donc pas étre la seule bénéficiaire
de la valeur d’un Qaly. Certes, le médicament est important pour la réus-
site du traitement. Toutefois d’autres acteurs, tels que le médecin de fa-
mille qui diagnostique une maladie grave, sont déterminants pour la
qualité de vie ou la survie d’un patient. On peut également citer I'exemple
d’un employé d’un centre d’appel qui répond a un appel d’urgence et peut
ainsi sauver une vie. Rares sont toutefois ceux qui considerent que plu-
sieurs milliers de francs pour une consultation médicale ou pour une
minute d’appel sont justifiés. De la méme maniere, on ne peut pas non
plus créditer I'industrie pharmaceutique de 'ensemble des bénéfices du
traitement.

Si le prix du médicament est lié au Qaly supplémentaire, il faut par
conséquent assurer une répartition équitable de I'utilité du traitement
entre I'entreprise pharmaceutique et la société. Le partage de I'utilité (mo-
nétarisée) est en fin de compte une question politique. Si la part de I'in-
dustrie pharmaceutique est jugée trop élevée, la population pourrait re-
fuser de payer les frais. Les patients seraient ainsi privés d’'un médicament,
bien que son utilisation soit rentable pour I'économie nationale. Si, au
contraire, la partest trop faible, certains investissements pharmaceutiques
ne seraient éventuellement plus rentables et la mise sur le marché de nou-
veaux médicaments en Suisse pourrait étre retardée.

Une approche pragmatique pourrait consister a répartir équitablement
les bénéfices thérapeutiques entre la société et les entreprises pharmaceu-
tiques. Ainsi, 50 % de la valeur générée par un Qaly supplémentaire pro-
fiterait directement a la société et 50 % au fabricant de médicaments. Mais
d’autres clés de répartition seraient bien entendu envisageables.

Le débat sur le choix de la «clé de répartition» dépendra d’ailleurs aus-
si de la valeur attribuée a un Qaly. Ainsi, les milieux pharmaceutiques
seront plus enclins a accepter une clé de répartition moins avantageuse
pour eux si la valeur du Qaly est fixée a un niveau €levé, par exemple a

200000 francs au lieu de «seulement» 100 000 francs.

Options pour des médicaments innovants

Ce chapitre a présenté un nouveau concept permettant de fixer le prix
des médicaments innovants en fonction de leur valeur pour la société
suisse. Pour cela, il convient de définir et de fixer la valeur d’'une année
de vie en bonne santé (Qaly). Il faut également un consensus sur la répar-

tition de la valeur ajoutée créée par un nouveau médicament («clé de ré-

Assurer un accés rapide aux innovations chéres et garantir leur financement

Le partage de l'utilité
(monétarisée) est
une question politique.

41



Figure 6
Deux options de prix pour les médicaments innovants

Les entreprises pharmaceutiques devraient pouvoir choisir entre deux mécanismes de prix.
Désormais, le prix des médicaments innovants devrait également pouvoir étre fixé sur la
base des Qaly supplémentaires, de la valeur en francs de ces derniers et d’un partage équi-
table de la valeur ajoutée entre la sociét€ et le fabricant pharmaceutique.

Option 1 (comme jusqu'a présent):

Prix de fabrique = %2 * (CPE + CT)

Option 2 (nouveau):

Prix de fabrique = prix du «Standard of care» + clé de répartition * A Qaly * valeur d'un Qaly

Source: propre représentation

partition») entre 'industrie pharmaceutique et la société. Une fois ces
valeurs de référence ancrées dans les lois et les ordonnances, les autorités
n‘auraient «plus qu’a» déterminer les Qaly supplémentaires du nouveau
médicament par rapport au «standard of care» approprié.

Cette approche, au caractere précurseur a ’échelle mondiale, serait
une occasion pour la Suisse de se positionner comme un marché intéres-
sant pour les innovations médicales. Elle fournirait également une base
importante pour un débat objectif sur la valeur d’'un nouveau médica-
ment pour la société en Suisse. Toutefois, la méthode proposée s’aventure
— il faut bien I'avouer — en terre inconnue dans le domaine du rembour-
sement des médicaments innovants. Méme si les Qaly sont en principe
une mesure reconnue et répandue, les conséquences d’une procédure de
fixation des prix sur la base de cet outil sont difficilement quantifiables
au cas par cas. Il n’est pas non plus possible de démontrer I'utilité de
chaque nouvelle substance active, en particulier dans le domaine de la
médecine personnalisée, a I'aide d’échantillons traditionnels en double
aveugle, ce qui rend difficile la détermination des Qaly supplémentaires
sur la base des preuves.

Afin de réduire I'incertitude d’un tel changement de paradigme, nous
proposons le choix suivant pour les entreprises pharmaceutiques (voir
figure 6): dans le cadre des demandes d’admission de médicaments inno-
vants dans la LS, les fabricants doivent pouvoir choisir, pour la fixation
du prix, entre la méthode qui est en vigueur actuellement (basée sur la
CPE et la CT) et le modele d’utilité proposé dans cette étude sur la base
des Qaly supplémentaires.
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4_Protection des primes grace aux
modéles de suivi des coits

4.1_ Le risque d'une augmentation excessive des coiits
Lintroduction de médicaments innovants mais coGteux fait de plus en
plus la une des journaux; leurs prix peuvent atteindre plusieurs dizaines
de milliers de francs par dose et parfois méme dépasser le million. Tou-
tefois, si le prix unitaire est inférieur a la valeur économique des années
de vie sauvées (voir chapitre 3), une telle dépense peut tout a fait se justifier.
Dans le cas ou seuls quelques patients ont besoin d’un tel traitement, le
prix a payer par personne est certes vertigineux, mais n’a qu’un faible im-
pact sur la société ou sur les primes d’assurance maladie. En revanche, si
un médicament dont le prix est élevé est utilisé pour traiter une maladie
tres répandue, la valeur économique est toujours présente, mais I'impact
sur les primes est considérable (voir encadrs 6).

Le risque que quelques médicaments génerent des cots se chiffrant
en milliards n’est pas théorique. En Suisse, 15 médicaments ont entrainé
en 2021 des dépenses totales de pres de 1,4 milliard de francs wvoir figure 7).
Cela correspond a plus d’un sixieme des dépenses pour les médicaments

pris en charge par PAOS (Twerenbold et al. 2022).

Figure7

Les 15 médicaments générant les plus gros chiffres d'affaires en 2021 ont coiité prés de 1,4 mia. de Fr.

En 2021, cing médicaments ont atteint un chiffre daffaires annuel de 100 mio. de Fr. ou plus.

! Colits par préparation, en mio. de Fr.

180

Colits cumulés, en mia. de Fr. !

Eylea®
Xarelto®
Humira®

Keytruda®

Imbruvica®

0,8

0,6

0,4

0,2

Source: Twerenbold et al. (2022)
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Encadré 6
Aduhelm: un médicament contre la maladie d’Alzheimer dont les
conséquences potentielles se chiffrent en milliards de francs

En 2021, les Etats-Unis ont autorisé un médicament contre la maladie d’Alzheimer sous le
nom d’Adubelm. Présenté comme le premier médicament capable d'atténuer les effets de

la maladie et pas seulement les symptomes (FDA 2021; Haddad et al. 2022), 1l a suscité un grand
intérét dans le monde entier. Son prix annoncé a 56 000 § par patient et par an (Meyer-
Vacherand 2021) n'est pas passe inapercu.

Si ce médicament arrivait sur le marché suisse avec un prix denviron 50000 francs par
patient et par an, les conséquences financiéres seraient considérables. En 2020, on estimait a
environ 144000 le nombre de patients atteints de démence en Suisse (Bass 2021). St tous ces
patients étaient traités avec Adubelm, les coiits totaux séléveratent a 7,2 milliards de francs
par an. Cela correspondrait a prés de 8,6 % des coiits totaux du systéme de santé suisse (BFS
2022a), soit a une augmentation des primes d assurance maladie d'environ 23 %. Méme s

le prix en Suisse était deux fois moins élevé qu'aux Etats-Unis, les conséquences sur les primes
seratent considérables.

A ce stade, il ne sagit la que de calculs théoriques. Une demande d'autorisation pour
Adubelm a été déposée auprés de PEMA en 2020 et aupres de Swissmedic en 2021. Toutefois,
ces demandes ont ét€ retirées, "EMA ayant refusé l'autorisation faute de preuves d'efficacité
suffisantes (Alzheimer Suisse 2023; Ema 2022b). Lexemple d’Adubelm montre toutefois que la
problématique d’un médicament innovant mais trés cotiteux pour un large cercle de patients
potentiels pourrait bientot devenir une réalité.

Afin d%tudier les conséquences financieres de I'autorisation de nouveaux
traitements pour 'ensemble du systeme de santé, de nombreux pays exi-
gent des évaluations des technologies de la santé (ETS), qui sappliquent
¢galement aux médicaments (Ghabrietal. 2017). Ainsi, en France, une analyse
des répercussions financieres est obligatoire depuis 2016 pour les produits
dont les ventes devraient atteindre ou dépasser 50 millions d’euros au
cours des deux premieres années de commercialisation (HAS 2017). Les au-
torités francaises sappuient sur cette analyse pour négocier les prix avec
les entreprises pharmaceutiques (Ghabri et Mauskopf 2018).

En 2017, le Royaume-Uni a également introduit un «Budget Impact
Test» pour les nouvelles technologies de santé (Nice 2022b). Si 'impact fi-
nancier d’'une technologie est estimé a 20 millions de livres sterling ou
plus au cours des trois premieres années, des discussions sont menées
avec les entreprises pharmaceutiques concernées afin de réduire les cotits
prévus (Nice 2017).

La Suisse a également lancé un programme d’ETS. Depuis 2016, 'OFSP
est responsable de leur mise en ceuvre (BAG 2016). |"® Toutefois, seules
quelques technologies de santé, dont des médicaments, sont étudiées
chaque année. Au cours des six années qui ont suivi le lancement des ETS,
un peu plus de 30 rapports ont été publiés, dont une dizaine sur les mé-

dicaments. Par ailleurs, les ETS de ’OFSP se concentrent sur ’évaluation

15 Créé en 2008, le Swiss Medical Board a également mené des ETS jusqu’en 2021 (SMB 2020 ; Widrig 2015).
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de Iéconomicité des produits déja autorisés. Il n’existe pas de méthodo-
logie prospective permettant d’évaluer les répercussions financieres pour

'ensemble du systeme lors de l'autorisation de nouveaux médicaments.

4.2_ Une adaptation nécessaire du systéme

Si la Suisse veut rester attractive pour la commercialisation de médica-
ments innovants mais chers, elle a besoin d’un nouveau modele de finan-
cement qui tienne compte de la valeur ajoutée de tels médicaments pour
les patients, mais aussi de leurs répercussions financieres sur 'ensemble
du systeme. Dans ce contexte, le coit d’'un médicament pour les caisses-ma-
ladie dépend du chiffre d’affaires annuel, c’est-a-dire du produit du prix
unitaire par la quantité vendue. Il existe donc a priori deux possibilités
pour limiter les colits: baisser le prix ou réduire la quantité.

La premicre option se rapproche de la pratique actuelle. Dés qu’un . . .,
P P PP pratid d Si le prix exigé

par ’OFSP est trop
bas, il y a un risque
pharmaceutiques cherchent a obtenir le prix le plus élevé possible), qui que le fabricant

médicament est autorisé par Swissmedic pour le marché suisse, 'OFSP

tente de négocier un prix aussi bas que possible (alors que les entreprises

reste valable pendant trois ans. Si le prix exigé par POFSP est trop bas, il  pharmaceutique se
y a toutefois un risque que le fabricant pharmaceutique rompe les négo- détourne du marché
ciations et se détourne (dans un premier temps) du marché suisse (voir ex- suisse.
plications au chapitre 3).
La deuxieme option consiste a limiter les quantités vendues, par
exemple en introduisant des restrictions sur utilisation d’un médica-
ment. Cest ce qui s'est passé par exemple avec Zepatier, un médicament
autorisé pour le traitement de I’hépatite C. Jusqu'en 2017, ce traitement
n’était pris en charge par PAOS que pour certains patients, notamment
ceux dont la maladie avait atteint un stade intermédiaire (BAG2017). Il s’agit
la d’'une forme spécifique de rationnement.
Dans les deux options visant a maitriser les colts, les patients peuvent
ne pas bénéficier des traitements et des médicaments les plus récents.
Pour éviter cette situation, une approche plus judicieuse consisterait a
corriger le chiffre d’affaires cumulé, et donc les colits totaux des caisses-ma-
ladie, ex post, plutdt que de freiner le prix ou le volume ex ante. Pour ce
faire, nous proposons ci-dessous un modele dynamique de suivi des cofits
qui tient compte, d’'une part, du cycle de vie du médicament et, d’autre

part, de I'évolution du chiffre d’affaires.

4.3_ Un modéle de suivi des coiits sans baisser le prix d’entrée
Le cycle de vie d'un médicament peut étre décomposé en quatre phases
principales (voirfigure 8). La premiere phase comprend le développement d’un
médicament ainsi que la réalisation des études cliniques nécessaires a
'obtention d’une autorisation de mise sur le marché. Cette phase de re-
cherche et de développement implique des investissements importants
et risqués, sans garantie de rendement. Le montant des investissements

est estimé entre 648 millions de dollars et 2,5 milliards de dollars (Prasad
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Figure 8
Cycle de vie d'un médicament en quatre phases

Durant la phase de maturité, le chiffre d'affaires est généralement le plus élevé, les coiits de R&'D sont en grande partie amortis et
ceux de la production et de la distribution sont relativement faibles.

O OIENO ©

Phase de recherche et développement Phase de Phase de Phase de déclin
croissance maturité

Brevet Autorisation

Années

—> Chiffre d'affaires

/

- Recettes nettes par an
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Investissements J
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Source: propre représentation basée sur Gronde et al. (2017)

et Mailankody 2017; DiMasi et al. 2016), en fonction des études que I'on consulte.
Lune des études les plus récentes sur le sujet estime que les investisse-
ments nécessaires au développement d’un nouveau médicament s’élevent
en moyenne a 1,5 milliard de dollars US (Wouters et al. 2020).

La deuxieme phase commence des que lautorisation de mise sur le
marché est accordée. Durant cette phase, les ventes démarrent et les re-
cettes couvrent peu a peu les colits d’investissement. Tant que ces derniers
ne sont pas amortis, il n’y a pas de marge bénéficiaire. Pour les médica-
ments innovants, la phase de croissance peut toutefois étre tres rapide.

La troisieme étape correspond a la phase de maturité. Une fois les cotits
de recherche et de développement amortis, les recettes des ventes ne
doivent en principe couvrir que les cofits de production et de distribu-
tion. Comme les coflits unitaires sont relativement faibles par rapport au
prix de vente, les marges réalisées sont généralement les plus élevées dans
la troisieme phase.

Puis, la quatrieme phase se caractérise par une baisse des quantités et
du chiffre d’affaires, en raison de 'autorisation de mise sur le marché de
nouveaux médicaments concurrents plus performants, de 'expiration de
la protection par brevet ou de I'apparition de génériques.

Bien entendu, tous les investissements ne débouchent pas sur un mé-
dicament qui passe par les quatre phases du cycle décrit ci-dessus. Sou-
vent, le développement de substances actives n’est pas suivi d’'un nouveau
médicament et doit étre abandonné. Il peut également arriver qu'un mé-

dicament n'obtienne pas d’autorisation de mise sur le marché. Les reve-
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nus des médicaments qui réussissent doivent donc aussi couvrir les inves-
tissements liés aux efforts de recherche et de développement qui ont

échoué.

Mesure 5: Introduire des modéles de prix basés sur le chiffre
d'affaires

En Suisse, le Parlement a reconnu la problématique des conséquences fi-
nancieres élevées de certains médicaments. Ainsi, en 2020, en transmet-
tant la motion Dittli (2019), il a chargé le Conseil fédéral d’adapter les bases
juridiques du systeme d’autorisation de mise sur le marché des médica-
ments pour que, dans le domaine de la LS, les conséquences financieres
dans l'ensemble du systeme de santé soient prises en compte en plus des
cots journaliers du traitement. Dans ce contexte, la faitiere des caisses-ma-
ladie Curafutura a formulé une proposition de mise en oeuvre (Miiller 2020).
Celle-ci prévoit entre autres une adaptation des prix pour les deux années
suivantes pour tous les médicaments de la LS dont le chiffre d’affaires
annuel dépasse 20 millions de francs. Cette adaptation se base sur une

estimation du chiffre d’affaires futur (voir encadré 7).

Encadré 7

La motion Dittli et le modéle de suivi des colits proposé par Curafutura

En 2020, une motion du conseiller aux Etats Josef Dittli (2019) a été adoptée. Celle-ci exige,
outre la CPE et la CT, la prise en compte d’un modéle de suivi des coiits lors de la fixation
du prix des médicaments. Curafutura a formulé une proposition de mise en ceuvre de cette
exigence (Miiller 2020). Selon ['association, pour les médicaments de la LS qui atteindront
probablement un chiffre d'affaires total de 10 millions de francs ou plus au cours des trois
premiéres années sutvant leur admission, une analyse coiits/utilité ainsi qu'une étude sur les
répercussions financiéres dotvent étre jointes au dossier de demande.

Par ailleurs, lors de lexamen triennal, il faudrait évaluer non seulement la CPE et la CT,
mais ausst les répercussions financiéres (chiffre d'affaires annuel selon le prix public). Si le
chiffre d'affaires est de 20 millions de francs ou plus au cours de I'année sous révision et si la
croissance du chiffre d'affaires est positive par rapport a I'année précédente, une adaptation
des prix devrait avoir lieu. Celle-ci se baserait sur le modeéle de prévalence en vigueur, qui
prévoit un rabais de 35 % sur la partie du chiffre d'affaires dépassant les 20 millions de francs.

Avec le modele proposé par Curafutura, il faudrait donc estimer ex ante
le chiffre d’affaires déterminant le prix pour les deux prochaines années.
De telles estimations sont non seulement cofiteuses, mais aussi lies 2 une
grande incertitude. |'® De plus, le prix public réduit est ainsi adapté pré-
alablement et publiquement dans la LS. Le «prix de référence» pour les
autres pays diminue ainsi, ce qui réduit notamment lattractivité de la

Suisse pour les entreprises pharmaceutiques. Nous proposons donc un

16 Selon les instructions concernant la LS (section H.1.5), le chiffre d’affaires prévisionnel «doit étre étayé a l'aide d’analyses
d’impact budgétaire, des données sur l'incidence/ prévalence et sur ['évolution du marché, d’estimations tirées de la concurrence
(arrivées ou retraits de produits, évolutions des parts de marché, etc.) et/ou d’expertises.»
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modele de cotts alternatif, également dynamique, mais qui dépend du

chiffre d’affaires effectivement réalisé et qui prévoit des adaptations de

prix rétroactives en cas de dépassement de certains seuils de chiffre d’af-
faires. Notre modele ne doit en outre s’appliquer — du moins dans un
premier temps — qu'aux médicaments innovants.

En principe, cette approche permet un prix public plus élevé tant que
seuls quelques patients bénéficient d’'un nouveau médicament. Lorsqu’un
médicament devient plus connu et largement utilisé, le chiftre d’affaires
augmente. Par conséquent, les colts consécutifs pour le systeme de san-
té augmentent également. Ce n’est qu’a ce moment-la que le prix doit étre
revu a la baisse, conformément a notre proposition. Cela évite notam-
ment d’avoir a estimer les chiffres d’affaires futurs et la correction du prix
serait plus supportable pour I'industrie pharmaceutique, car la marge
bénéficiaire d’un médicament s'améliore généralement a ce stade.

Concretement, nous proposons un mécanisme de régulation des cotts
en fonction du chiffre d’affaires en trois étapes. Ce modele ne s’applique-
rait qu'aux médicaments innovants autorisés par Swissmedic dans le cadre
d’une procédure «fast track». Les seuils proposés doivent étre considérés
comme des valeurs indicatives et devraient étre fixés dans le cadre d’'une
¢valuation d’impact détaillée. En ce sens, ils ne servent qu’a illustrer le
modele.

01- Chiffre d’affaires cumulé en Suisse <25 millions de francs: Dans
cette premiere phase, le prix se base uniquement sur la valeur ajoutée
pour un seul patient (voir chapitre 3.3). L'idée est de renoncer délibérément
a une réduction réglementaire supplémentaire du prix afin d’inciter
les entreprises pharmaceutiques a proposer leurs innovations médi-
cales en Suisse des la premiere vague du déploiement mondial.

Ce premier prix est valable tant que le chiffre d’affaires cumulé
(éventuellement sur plusieurs années) ne dépasse pas le seuil de 25
millions de francs en Suisse. Lordre de grandeur de ce seuil résulte
de la réflexion selon laquelle les entreprises pharmaceutiques doivent
pouvoir amortir leurs frais de recherche et de développement durant
cette premiere phase, du moins la partie qui correspond au volume
du marché suisse. En effet, la Suisse représente environ 1,8 % du mar-
ché pharmaceutique des pays de TOCDE (2020). Si le développement
d’un médicament cofite environ 1,5 milliard de dollars (Wouters etal. 2020)
ou environ 1,4 milliard de francs, la Suisse devrait contribuer en
moyenne a environ 2% de ces dépenses. Cela correspond a un peu
plus de 25 millions de francs.

02_ Chiffre d’affaires annuel en Suisse <100 millions de francs: Des
que le chiffre d’affaires cumulé en Suisse dépasse 25 millions de francs,
un nouveau mécanisme de prix entre en jeu. A ce stade, les cotits de
recherche et de développement sont déja en grande partie amortis et
les marges croissantes des entreprises pharmaceutiques permettent

de renoncer a une partie du chiffre d’affaires.

Lorsqu'un médicament
devient plus connu

et largement utilisé, le
chiffre d’affaires aug-
mente. Les colits pour
le systeme de santé
augmentent également.
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Si le seuil de chiffre d’affaires cumulé de 25 millions de francs est
dépassé, le chiffre d’affaires généré au-dessus de ce seuil est réduit
rétroactivement a la fin de 'année, par exemple de 20 225 %. Afin de
ne pas affecter le prix public publié en Suisse, qui sert parfois de ré-
férence a Iétranger, le prix dans la LS reste inchangé. Toutefois, a la
fin de I'année, l'entreprise pharmaceutique rembourse le chiftre d’af-
faires effectivement réalisé a hauteur du montant fixé, ce qui corres-
pond de facto a une réduction du prix de fabrique du méme pourcen-
tage. Cette procédure est a premiere vue peu transparente, car le prix
dans la LS ne correspond pas a celui qui est finalement remboursé.
Les rabais du modele de suivi des colts sont toutefois connus et
sappliquent a tous les médicaments. La transparence est ainsi mieux
assurée qu'avec des modeles de prix individuels confidentiels.

Une réduction de prix de 'ordre de 20 a 30 %, telle qu’elle est pro-
posée, peut sembler élevée au premier abord. Dans la pratique, le seuil
de chiffre d’affaires de 25 millions de francs n’est toutefois dépassé
dans de nombreux cas que dans les années qui suivent 'admission
dans la LS. Aujourd’hui encore, il faut s’attendre a ce que le prix d’'un
médicament doive étre revu a la baisse apres un réexamen triennal.
En cas d’extension des indications ou de modification des limites d’au-
torisation, 'OFSP vérifie a chaque fois les prix en vigueur. Il en résulte
souvent un réexamen plus fréquent des prix (au lieu d’un examen
triennal), associé a d’éventuelles adaptations de prix.

03_ Chiffre d’affaires annuel en Suisse >100 millions de francs: Chaque
année en Suisse, il n’y a qu’environ cinq médicaments qui génerent
un chiffre d’affaires annuel supérieur a 100 millions de francs
(Twerenbold etal. 2022). Méme si ces médicaments ne sont pas nombreux,
leur cotit pese sur les payeurs de primes. Ainsi, 100 millions de francs
de chiffre d’affaires annuel avec un médicament correspondent déja
a environ 0,3% des dépenses de I'AOS ou des primes des
caisses-maladie (BFS 2022a). Pour des chiffres d’affaires de cet ordre de
grandeur, il semble donc Iégitime d’examiner d’autres mesures concer-
nant les conséquences sur les colits.

Pour les chiffres d’affaires de plus de 100 millions de francs dont il
est question ici, il faut partir du principe que les entreprises pharma-
ceutiques réalisent d’importantes économies d’échelle: la part des
colits unitaires, par rapport au prix de vente, continue de baisser et
permet de dégager des marges élevées. Compte tenu de 'impact d’un
tel volume de ventes sur les primes d’assurance maladie et en tenant
compte de la rentabilité du médicament, un nouveau renoncement
a une partie du chiffre d’affaires devrait étre supportable. Le chiffre
d’affaires annuel de I'entreprise pharmaceutique serait certes (encore)
réduit par une telle mesure, mais, nota bene, il ne serait pas plafonné.

Il n’y a donc toujours pas de rationnement.
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Figure 9
Exemple d'application du modéle de suivi des coliits

Exemple de lecture: Lannée N+1, un chiffre d'affaires annuel de 20 mio. de Fr. est atteint. Aucune restitution n’est due sur
ce montant. Lannée N+6, le chiffre d'affaires atteint 120 mio. de Fr. Sur ce montant, l'entreprise pharmaceutique doit restituer
32 mio. de Fr., ce qui correspond & un rabais de 27% (échelle de droite).
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Source: propres calculs

Pour la part du chiffre d’affaires annuel qui dépasse 100 millions de
francs (ou un autre seuil a définir), le taux de remboursement pour-
rait donc encore étre augmenté, par exemple a 30 ou 35%.|" Si le
chiffre d’affaires devait retomber en dessous de 100 millions de francs
les années suivantes, ce remboursement supplémentaire serait sup-

primé.

La figure 9 illustre le modele de suivi des cofits a titre d’exemple pour un
médicament innovant admis dans la LS apres une autorisation «fast track»
de mise sur le marché de Swissmedic au cours de 'année N. On part ici
d’une réduction du chiffre d’affaires de 25 9% apres avoir atteint le chiffre
d’affaires cumulé de 25 millions de francs ou de 35 % apres avoir dépassé
le chiffre d’affaires annuel de 100 millions de francs. Il s’agit donc délibé-
rément de la limite supérieure des valeurs envisagées, ce qui permet de
souligner les effets sur les cotits du modele proposé.

Lannée N+1, le médicament réalise un chiffre d’affaires de 20 millions
de francs, sur lequel aucun remboursement n’est effectué. Le médicament
bénéficie donc d’un prix public relativement élevé lors de son lancement,

ce qui rend le marché suisse attractif.

17 L’OAMal prévoit des adaptations de prix de cet ordre de grandeur en cas d’extensions de I'indication. Dans de tels cas,
une substance active existante et autorisée est utilisée pour le traitement d’autres pathologies. Le prix, qui s'applique
désormais a toutes les indications, est déterminé au moyen du modele dit de prévalence selon I'art. 65f OAMal. Dans
ce cas, un renoncement a 35% du chiffre d’affaires supplémentaire estimé est réalisé par une baisse du prix initial de la
substance active.
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La deuxieme année (N+2), le médicament génere un chiffre d’affaires de
40 millions de francs. Sur ce montant, les 5 premiers millions de francs,
et donc la part manquante jusquau chiffre d’affaires cumulé de 25 mil-
lions de francs, reviennent intégralement a I'entreprise pharmaceutique.
Sur le chiffre d’affaires restant (c’est-a-dire 35 millions de francs), un rem-
boursement de 25 9% est en revanche di. Lentreprise doit donc restituer
8,75 millions de francs sur son chiffre d’affaires annuel. Cela correspond
a un rabais de 22 % (a titre de comparaison, dans le modele proposé par
Curafutura, un rabais de 17,5% serait prévu pour le méme chiffre d’af-
faires annuel).

Le seuil de chiffre d’affaires cumulé de 25 millions de francs ayant été
dépassé au cours de 'année N+2, un remboursement de 25 % est effectué
sur tous les chiffres d’affaires des années suivantes, pour autant que le
chiffre d’affaires annuel reste inférieur a 100 millions de francs.

Lannée N+6, le médicament réalise dans notre exemple un chiffre d’af-
faires de 120 millions de francs. Sur ce montant, un remboursement de
259% est da sur les 100 premiers millions de francs et un autre rembour-
sement de 35 9% sur les 20 millions de francs restants. Au total, 32 des 120
millions de francs de chiffre d’affaires de I'année N+6 doivent étre rem-
boursés. Cela correspond a un rabais de 27 % (a titre de comparaison,
dans le modele proposé par Curafutura, un rabais de 29 % serait prévu

pour le méme chiffre d’affaires annuel).

Examens réguliers du «standard of care»

Le modele de suvi des cotits proposé entraine des ajustements de prix qui
dépendent du volume annuel des ventes. Or, au fil du temps, un médica-
ment a tendance a perdre de sa valeur, notamment lorsque les traitements
alternatifs deviennent moins chers. C’est pourquoi nous proposons d’ef-
fectuer la comparaison avec le (nouveau) «standard of care» chaque fois
qu’un seuil de chiffre d’affaires est atteint (donc 25 millions de francs et
100 millions de francs).

Si les seuils de chiffre d’affaires fixés ne sont pas dépassés pendant plu-
sieurs années, la question se pose de savoir s’il faut tout de méme procé-
der a un réexamen du «standard of care» (et a une éventuelle adaptation
des prix). Ceci afin de garantir aux assurés une adaptation réguliere aux
réalités du marché. Il serait par exemple envisageable de choisir un délai
plus long que le rythme triennal actuellement en vigueur pour les médi-
caments traditionnels; par exemple un réexamen tous les six ans. Ce dé-
lai supplémentaire peut étre considéré comme une sorte de contrepartie
pour les entreprises pharmaceutiques qui s'engagent, en cas de dépasse-

ment des seuils de chiffre d’affaires fixés, a rembourser une partie de leur

chiffre d’affaires.
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Une approche évolutive

Les seuils de chiffre d’affaires et les taux de remboursement proposés
doivent étre considérés comme des ordres de grandeur plausibles. Ils ne
suivent pas une logique mathématique exacte. Méme si chaque médica-
ment suit un cycle de développement similaire, les cotts de recherche et
de développement ainsi que les dépenses de production et de distribution
sont différents pour chaque innovation. Il serait donc pertinent d’intro-
duire le modele discuté par étapes et de vérifier régulierement les para-
metres.

Il est important de limiter le modele de suivi des colits aux médica-
ments innovants (C’est-a-dire aux médicaments qui bénéficient d’une au-
torisation «fast track» de mise sur le marché). Ainsi, peu de médicaments
clairement identifiables sont concernés dans un premier temps. De plus,
la mise en ceuvre du modele est légere sur le plan administratif, car seuls
les médicaments innovants dont le chiffre d’affaires effectivement réalisé
est supérieur a 25 millions de francs déclenchent un remboursement.
Tous les médicaments innovants ne seront pas forcément des blockbus-
ters dans la pratique. La procédure proposée correspondrait ainsi plutot
a un projet pilote, mais offre malgré tout une maniere de protéger les
primes contre les nouveaux médicaments qui pourraient potentiellement
atteindre en quelques années des chiffres d’affaires de plusieurs dizaines
de millions.

Apres une phase d’introduction, il serait également judicieux de revoir
les seuils de chiffre d’affaires et les taux de remboursement. Dans cette
optique, il est recommandé de ne pas fixer les seuils trop bas ou les taux
de remboursement trop élevés au début. Si les répercussions financieres
des nouveaux médicaments innovants s’averent trop élevées, les seuils de
chiffre d’affaires et les taux de remboursement peuvent toujours étre adap-
tés par la suite. Mais si les incitations financieres pour les entreprises
pharmaceutiques sont trop restrictives, la Suisse pourrait perdre de son
attractivité pour le déploiement de médicaments innovants, ce qui péna-
liserait les patients.

Une fois que le nouveau modele aura été testé et que les valeurs de ré-
férence auront été confirmées ou réajustées, il serait envisageable d*étendre
le modele a tous les nouveaux médicaments, y compris ceux qui sont
éventuellement moins innovants, mais qui entrainent des colts élevés
pour les caisses-maladie. Une intervention parlementaire en ce sens (voir
encadré 7 sur la motion Dittli) a été approuvée par les deux chambres en 2020,

et des propositions de mise en ceuvre circulent déja (voir Miiller 2020).

Un modéle gagnant-gagnant

Les effets du modele proposé sur les primes d’assurance-maladie sont évi-
dents: grice au mécanisme automatique d’adaptation des prix en fonc-
tion du chiffre d’affaires, I'impact des colits des produits innovants sur

les primes serait atténué.

Le mécanisme auto-
matique d’adaptation
des prix en fonction
du chiffre d’affaires
permet d’atténuer
Pimpact des produits
innovants sur les
primes.
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Pour 'industrie pharmaceutique, ce modele de suivi des cofits peut certes
entrainer une baisse du chiffre d’affaires. Mais tant que le seuil de chiffre
d’affaires de 25 millions de francs n’est pas atteint, il est toujours possible
de réaliser un prix attractif. Les colits de recherche et de développement
peuvent ainsi €tre rapidement amortis et le prix public suisse, qui sert
parfois de référence pour d’autres pays, reste élevé. Avec des rembourse-
ments de chiffre d’affaires de Pordre de 2025 % ou 30-35 %, il devrait en
outre étre encore possible de dégager des marges intéressantes.

Pour 'OFSP, l'approche proposée a I'avantage d’étre claire et transpa-
rente. Elle peut remplacer a long terme les modeles de prix confidentiels
qui sont négociés entre I'OFSP et les entreprises pharmaceutiques (voir en-
cadrs 5) et qui donnent souvent lieu a des critiques (CSSs2022; Frith 2022; Zingerle
et Hinnen 2022).

Enfin, du point de vue des patients, un tel mécanisme de prix empéche
que lacces a des technologies particulierement innovantes soit limité
pour des raisons de prix. Le modele avec trois niveaux de prix différents
devrait permettre des temps de négociation plus courts, le rembourse-
ment du chiffre d’affaires offrant une protection contre I'explosion des

primes d’assurance.
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9_Conclusion: renforcer l'accés aux
soins, la recherche et le financement

Les propositions décrites correspondent aux premieres étapes d’'un
systeme qui répond de maniere ciblée aux défis auxquels notre systeme
de prix est confronté en raison des médicaments innovants et des prix
élevés. Lobjectif était triple:

- Permettre aux patients d’accéder le plus rapidement possible aux
médicaments innovants.

— Garantir des conditions financieres attrayantes pour les entreprises
pharmaceutiques afin d’intégrer le marché suisse, malgré sa petite taille,
dans les premieres vagues de distribution.

- Introduire un modele de suivi des colits pour ménager les primes

d’assurance maladie.

Si les objectifs sont clairs, le chemin poury parvenir est semé d’embtiches.
La mise en ceuvre des mesures nécessitera la participation de nombreux
acteurs publics et privés. Par ailleurs, d’'importantes modifications 1égis-
latives devraient étre apportées. Pour ne pas perdre de vue les objectifs,
il serait nécessaire de suivre une feuille de route en deux phases (voir tableau
1. Les adaptations Iégislatives et réglementaires qui en découlent sont

résumées en annexe.

Tableau 1
Plan de mise en ceuvre en deux étapes

Modifications législatives Mise en ceuvre  Mise en qeuvre

Mesures proposées

posstbles a court terme  a long terme

Mesure 1

Rembourser a partir du Ajout dans la LAMal

. - 3 - Art. 65 0AMal
er
Le ]SovL\;lrsZLrjr:\é;aer\: 'autorisation Art. 31b OPAS \/
Art. 30 OPAS

Mesure 2

Définir la valeur ajoutée
thérapeutique d'un médica- Art. 65b 0AMal
ment par rapport au Ajout dans ['OAMal \/
«standard of care» a l'aide
de Qaly supplémentaires

Mesure 3

Définir la valeur en francs . )
d'un Oaly Ajout dans 'OPAS v

Mesure 4

Faire profiter tant la
société que lindustrie

pharmaceutique de la valeur Ajout dans 'OPAS ‘/
d'un médicament

Mesure 5

Introduire des modéles

de prix basés sur le chiffre Nouvel article dans 'OAMal v

d'affaires

54 Un juste prix pour les nouveaux médicaments



5.1_ Mesures a court terme

Dans un premier temps, il convient d’aborder des mesures plutot

«techniques». Certes, celles-ci nécessitent des adaptations dans les lois et

les ordonnances et elles doivent étre débattues au Parlement et au Conseil

fédéral. Toutefois, leur contenu devrait susciter moins d’émotions:

— Rembourser a partir du 1°F jour suivant Pautorisation par Swiss-
medic: Les négociations sur le prix d'un médicament entre OFSP et
les entreprises pharmaceutiques durent en général plusieurs mois.
Pendant ce laps le temps, les patients ne peuvent profiter des innova-
tions médicales que de maniere limitée et sélective. C’est pourquoi les
caisses-maladie doivent prendre en charge les médicaments innovants
a un prix provisoire des le premier jour de leur autorisation par
Swissmedic. Par médicaments innovants, on entend ici ceux qui offrent
une forte valeur ajoutée dans le traitement d’'une maladie grave, inva-
lidante ou mortelle, et ce selon les mémes criteres que ceux qui justi-
fient une procédure rapide d’autorisation aupres de Swissmedic. Les
parties disposeraient alors de 365 jours pour négocier le prix définitif.
La différence entre le prix provisoire et le prix définitif devrait étre
remboursée par les fabricants de produits pharmaceutiques ou par les
caisses-maladie.

— Introduire des modeles de prix basés sur le chiffre d’affaires:
Lintroduction d’un modele sur les répercussions financieres permet-
trait de limiter les cofits a la charge de I’AOS tout en proposant aux en-
treprises pharmaceutiques d’obtenir un prix public attractif pendant
les premiers mois de commercialisation d’un produit. Tant que le chiffre
d’affaires caumulé d’un nouveau médicament innovant reste inférieur a
25 millions de francs, aucune restriction n’est nécessaire. Mais des que
le seuil de chiffre d’affaires fixé est dépassé, une partie du chiffre
d’affaires annuel, par exemple 20 % a 25 %, doit étre remboursée par les
entreprises pharmaceutiques aux caisses-maladie. Si le chiffre d’affaires
annuel dépasse un autre seuil (p. ex. 100 millions de francs), un rem-
boursement supplémentaire est dii : sur le chiffre d’affaires dépassant le

deuxieme seuil, 30 % a 35 % doivent par exemple étre remboursés.

5.2_ Mesures a moyen et long terme

A moyen et long terme, il convient d’aborder des mesures qui nécessitent

un large consensus au sein de la population, par exemple en ce qui

concerne la valeur d’'une année de vie en bonne santé. Pour ces mesures,
un débat public est nécessaire.

— Définir la valeur ajoutée thérapeutique d’'un médicament par rap-
port au «standard of care» a laide de Qaly supplémentaires : Actuel-
lement, il nexiste pas en Suisse de mesure concrete et transparente de
la valeur ajoutée d’un médicament. Le prix d’un nouveau médicament
est basé sur une formule simple qui prend en compte les prix a ¥étran-

ger (CPE) et les prix issus de comparaisons thérapeutiques (CT) en
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Suisse. Nous proposons de conserver cette méthode, mais de proposer
en parallele une alternative dans laquelle le prix des médicaments in-
novants peut également étre évalué sur la base des années de vie sup-
plémentaires en bonne santé (Qaly) par rapport a un «standard of care».

- Définir lavaleur en francs d’'un Qaly : Pour introduire le Qaly comme
mesure de la valeur ajoutée d’'un médicament innovant, il faut d’abord
définir et calculer sa valeur en francs. Différentes méthodes sont envi-
sageables pour déterminer un ordre de grandeur de la valeur d’un Qaly,
sachant que cette valeur devrait finalement refléter le montant que la
société est préte a payer pour une année de vie supplémentaire en bonne
santé. Il appartiendra aux responsables politiques de se mettre d’accord
sur une définition et de décider ensuite a quelle fréquence et sur la base
de quelles données la valeur d’un Qaly doit étre vérifiée.

— Faire profiter tant la société que 'industrie pharmaceutique de la
valeur d’'un médicament : Une fois la valeur ajoutée d’'un médicament
déterminée en francs (définie comme le nombre de Qaly multiplié par
la valeur d’un Qaly), la question se pose de savoir qui doit profiter de
cette valeur et dans quelle mesure. Sans le médecin qui diagnostique
la maladie, sans le patient qui prend sur lui la rééducation ou encore
sans les proches aidants qui le soutiennent dans cette démarche, la
valeur d’'un médicament est dans bien des cas limitée. Une répartition
pragmatique de la valeur pourrait consister a attribuer la moiti¢ de l'uti-
lité supplémentaire mesurée en Qaly a la société et 'autre moitié, sous
la forme du remboursement des médicaments, aux entreprises

pharmaceutiques.

9.3_ Les médicaments dans un systéme de santé basé sur

la valeur
Les défis liés a l'autorisation de médicaments innovants sont complexes.
Comme dans d’autres domaines de la santé, accent est souvent mis sur
la réduction et la gestion des cofits, au détriment de la qualité des soins
souhaitée.

La population suisse a un bon acces au systeme de santé, y compris
aux nouveaux médicaments. Certes, POFSP (2022d) et certains experts
(Ackermann 2022) font actuellement état de menaces de pénuries en Suisse.

Mais celles-ci concernent surtout des produits dont les brevets ont expiré
On ne peut pas

justifier que la Suisse

renonce a l'acces aux
pour maintenir la compétitivité internationale doivent étre maintenus et médicaments inno-

(Bachofner 2019). Toutefois si la Suisse veut rester parmi les premiers pays a

introduire rapidement de nouveaux médicaments innovants, les efforts

poursuivis. vants a cause des
I serait difficilement justifiable que la Suisse, pays riche, doive a I'ave- prix et de la lenteur

nir renoncer 4 Pacces 3 des médicaments innovants en raison de la len- des processus.
teur des processus (de I'autorisation de mise sur le marché au rembour-
sement) et des colits. Toutefois, le financement collectif et solidaire du

systeme de santé oblige a atteindre les meilleurs résultats avec les moyens
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mis en ceuvre. Pour que notre systeme reste 'un des plus performants, il
faut donc adopter a lavenir une approche basée sur la valeur
(«value-based health care»). Les propositions de cette publication suivent
une telle approche dans le domaine de I'acces et du financement des
médicaments.

Les médicaments ne sont toutefois qu’un aspect du systeme de santé.
La prise en charge par les médecins et les infirmiers ainsi que le role des
proches sont tout aussi importants que les médicaments. Par ailleurs, la
mise en ceuvre effective d’'un traitement ne peut finalement étre efficace
que si le diagnostic et I'indication qui en découle ont été correctement
établis. Loptimisation de I'ensemble du parcours du patient constitue
l'objectif a atteindre. Les propositions de cette étude représentent une
premiere étape nécessaire sur la voie d’un systeme de santé général basé

sur la valeur.
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Annexe

Modifications législatives possibles pour une mise en ceuvre
concréte

Mesure 1: Rembourser a partir du 1" jour suivant l'autorisation par
Swissmedic

Compte tenu de I'ampleur des changements qu’impliquerait un rembour-
sement des colits a partir du 17 jour suivant 'autorisation de Swissmedic,
Iintroduction d’un tel mécanisme nécessiterait une modification de la
législation, par exemple une modification de la loi sur 'assurance-mala-
die afin d’y intégrer les lignes directrices. Il faudrait notamment y préci-
ser que les médicaments soumis a une procédure d’autorisation rapide
aupres de Swissmedic, telle que décrite a I'art. 7 OMéd, sont inscrits sur
la LS des que lautorisation de Swissmedic est obtenue, bien que les
criteres EAE n’aient pas encore été définitivement fixés. Ce dernier point
pourrait également étre ajouté a I'art. 30 OPAS, qui fixe les conditions
d’admission dans la LS.

Des ajouts seraient également nécessaires dans les ordonnances. Par
exemple, une modification de l'art. 65 OAMal permettrait de fixer un
prix provisoire au cours de la premiere année suivant l'autorisation de
Swissmedic sur la base de la CPE.

Enfin, un alinéa pourrait étre ajouté a l'art. 316 OPAS afin que les
médicaments particulierement innovants ne soient pas soumis au délai
de 60 jours, mais bénéficient d’un premier délai de 365 jours pour la
fixation du prix définitif. Ce délai pourrait étre prolongé de six mois en

six mois si aucun accord n’est trouvé sur le prix.

Mesure 2: Définir la valeur ajoutée thérapeutique d'un médicament
par rapport au «standard of care» a l'aide de Qaly supplémentaires
Un ajout a l'art. 656 de 'OAMal, qui décrit I'évaluation du caractere
économique, pourrait permettre I'utilisation de Qaly pour la fixation du
prix des médicaments. Ainsi, cette méthode pourrait étre considérée
comme répondant au critere d’économicité.

Un autre ajout dans ’OAMal permettrait également de préciser que le
fabricant pharmaceutique a le choix entre la méthode actuellement en
vigueur (basée sur la CPE et la CT) et la méthode Qaly pour évaluer le

caractere économique du nouveau médicament qu’il propose.

Mesure 3: Définir la valeur en francs d'un Qaly
Une fois la notion de Qaly introduite dans la loi (voir mesure ci-dessus), une mo-
dification de 'OPAS pourrait par exemple permettre de déterminer dans

un nouvel article le calcul de la valeur d’un Qaly et I'intervalle de mise a
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jour nécessaire. Compte tenu des longues discussions autour de cette va-

leur, la mise en ceuvre prendra probablement quelques années.

Mesure 4: Faire profiter tant la société que l'industrie pharmaceu-
tique de la valeur d'un médicament

La répartition de la valeur d’un Qaly serait possible par un ajout dans une
ordonnance telle que I’'OPAS, par exemple. Il serait nécessaire de définir
le taux de distribution exact et les conditions dans lesquelles ce taux peut

varier, par exemple en fonction du prix du médicament concerné.

Mesure 5: Introduire des modéles de prix basés sur le chiffre
d'affaires

Le fonctionnement général, les conditions de déclenchement et les
modalités liés a ce modele sur les répercussions financieres devraient étre

réglés dans un nouvel article de FOAMal.
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