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Comment expliquer le prix des medicaments
Innovants
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AADs: rupture thérapeutique

" 2011: premiere generation

= Decembre 2013: seconde generation (FDA

Sovaldi® Gilead)

Improved sustained virological response (cure rate)
with newer HCV medicines
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AADs: Rupture économique

USA 84 000 USD
Royaume-Uni 48 000 euros

France 41 000 euros

Allemagne 50 000 euros

Grece 45 000 euros

Fourchette UE [40 000 — 50 000] euros

Exemple France:
* 200000 VHC+ chroniques = 8 milliards/prix facial
* Budget medicament annuel Sécurité Sociale: 25 milliards euros

« Les nouveaux traitements contre ’hépatite C, qui sont tres efficaces,
sont inabordables pour de nombreux potentiels bénéficiaires dans la quasi-

totalite des pays de ['OCDE en raison de leur impact budgétaire élevé »

OCDE, janvier 2017,
rapport d‘étape remis aux ministres de la santé suite a la sollicitation du Gz



Rationnements:
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Rationnements: Europe
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Rationnements: USA

Les criteres de remboursement du sofosbuvir par Medicaid fondés Co(t réel moyen
sur une évaluation du stade de fibrose du foie des combinai-

METAVIR Fibrosis Stage

2 sons thérapeuti-
. s ques aux USA:

F4

Mons indicated 54 600 a 83300
Unknown USD

Autres criteres:

- ARNVIH
indétectable
chez co-inf
TSO ou absti-
nence chez UD
Service mili-
taire
etc.

Bama S, Greenwald R, Grebely J, Dore GJ, Swan T, Taylor LE. Restrictions for Medicaid Reimbursement of Sofosbuvir for the Treatment of Hepatitis C Virus Infection in
the United States. Ann Intern Med. 2015;163:215-223. doi:10.7326/M 15-0406




« Comment avez-vous fixe le prix
du Sovaldi®? »

e = Des sources objectives:

Rapport de la commission
U, REALTH CARE SYSTEM d’enquéte de la Commission
— des finances du Sénat US

D B T ST 0 R e fov (juillet 2014-décembre

COMMITTEE ON FINAMCE

AL Sl Al UL Eo AL LU T
UMITED STATES SENATE 2015)

ORRIN G. HATCH, Chairman

RO WYDEN, Ranking Member A permis d'acceder aux
documents internes de la
compagnie, habituellement
proteges par le secret des
affaires



Rupture de paradigme

=» Section 3 (pages 29 a 78):

= Decrit la stratégie de fixation
du prix demandé par
I'industriel

=  Unseul ,critére: rechercher la
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Rupture dans le business model

= Rappel:

R&D sofosbuvir (Sovaldi ® et Harvoni®): 8oo millions
USD (US Senate report)

= Sovaldi® illustre les effets contre productifs de la
politique d'externalisation de la R&D:

Acquisition start-ups: coUt de plus en plus éleve
Nov 2011:Gilead->11 milliards $ pour Pharmasset
Aout 2016: Pfizer 14 milliards $ pour Medivation
Janv 2017: J&J >30 milliards $ pour Activon

Contentieux juridique: infractions +++ sur Pl

15 Déc 2016: Gilead versus Merck = 2,54 milliards $
penalités (risque 8 milliards en appel)

Gilead: 4 contentieux majeurs (Roche, Merck, Idenix,
Abbvie)

= Geénerer du cash pour alimenter les provisions



Fragilite des brevets

Offices nationaux des brevets n‘ayant pas accordeé
brevets pour le sofosbuvir

Fevrier 2015: opposition MdM brevet sof pro-drug
(EP 2203462) Office europeen des brevets

Octobre 2016: brevet maintenu mais sous forme amendée
-4 des 6 revendications de Gilead annulées DONT PSI-

7977
La formule stéreochimique du sof n‘est plus couverte par
le brevet
Mars 2017: opposition MdM et 30 autres ONG du
Nord a brevet base compound (EP 2604620)

Contexte OEB: 70% des oppositions = révocation ou
amendement...



Sofosbuvir

Phosphoramidate Nucleoside analogue



Illustration Gilead (1)

2016

2015

2014

2013

plokb)

2011

plokie]

2009

2008

2007

2006

2005

Gilead sales 2001-20015 (in $million)

cte]

\

Harvoni approuvé par I3 FDA en octobre 2014

et

Idi approu
r 'EMA er

par 'EMA

vé parla F
janvier 20

14

en novembre 2014

B Other products sales

m Sovaldi and Harvoni sales

DA en décembre 2013



40000

35000

30000

25000

20000

15000

10000

Illustration Gilead (2)

Gilead sales, profit and R&D evolution pace (baseline: 2001, ind. = 100)




Illustration Gilead (3)

Johnson & Johnson (USA)
Novartis (Suisse)
Pfizer (USA)

Roche (Suisse)
Sanofi (France)
Merck (USA)

GSK (Royaume-Uni)




Une situation inéluctable?

= Desindustriels prisonniers de leur modele?

= Hypothese: un marche non optimal car les regles non
respecteées:

Les regles du prix administre (marches europeens)
Rappel SOF based drugs: 18% CA GILEAD = Europe
Les regles de la brevetabilité

= |Impulsion Etat regulateur nécessaire
Adresser un signal politique fort (LO sur SOF)

Engager un debat national = mecanisme specifique a
I'innovation thérapeutique

Assurer une reelle compliance aux regles de la brevetabilite

Accompagnement juridique Pl des centres publics de recherche
biomédicale + écosysteme public pour les start-ups

A plus long terme: chantier diplomatique OMC /ADPIC

= Enjeu: garantir I'acces a moyen et long terme a I'innovation
therapeutique (cf. cancer et immunotheérapie



Competition genériqueurs

Prix 12 semaines SOF [ source: MapCrowd, 2016 TAG &
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- E Sovaldi® Sovald® genénque |a oo il est disponible
= 5ans la concurence des génénques Avec la concurrences Prix moyen = 9214
Prix moyen =38154 % des générigues

Prix moyen = 2 0235
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