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sont désormais entrés dans l’arène.

De plus, l’étendue des pathologies 
sur lesquelles les recherches sont 
conduites est étonnamment large. 
Elle comprend des vaccins contre 
la dépendance à la cocaïne, le 
diabète, l’hypertension, la maladie 
d’Alzheimer, le psoriasis, les allergies 
alimentaires, l’arthrite rhumatismale 
ou le sevrage nicotinique. L’oncologie 
constitue cependant de loin le 
domaine le plus important. Selon 
l’IMS, 90 vaccins thérapeutiques 
(par opposition à prophylactiques) 
contre le cancer sont en cours de 
développement, et plus des deux 
tiers d’entre eux sont à un stade 
avancé de développement (cf. 
Schéma n°9).86

Les vaccins conventionnels sont 
pourtant très différents des autres 
traitements à plusieurs titres. Ils 
nécessitent des essais cliniques 
très étendus en terme de sécurité 
et d’efficacité sur des volontaires 
sains, une surveillance à long-terme 

pour s’assurer de la persistance 
des anticorps qu’ils génèrent, et 
le contrôle strict des matériaux 
biologiques intervenant dans le 
processus de fabrication (même si de 
nouvelles technologies apparaissent 
pour aider à stabiliser la production).

Encore plus important, tout traitement 
visant les personnes saines entraîne 
des risques plus élevés que ceux 
qui s’adressent à des personnes 
malades. Ce n’est pas un obstacle 
insurmontable, mais cela suggère 
que la Pharma pourrait avoir à 
assumer en quelque sorte un rôle de 
garant. A l’image d’une compagnie 
d’assurances qui garantit les assurés 
contre les accidents et les vols, elle 
pourrait par exemple garantir tous 
les frais médicaux d’un patient qui 
aurait eu la malchance de développer 
une maladie contre laquelle il aurait 
été vacciné, dès lors qu’il a montré 
des signes de réponses immunitaires 
positifs après la vaccination et que 
la période normale d’immunisation 
s’applique encore. 

Schéma 9 : de nombreux nouveaux vaccins en cours de développement dérogent 
au modèle habituel
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En bref : 
Les marchés des 
pays en voie de 
développement 
sont hétérogènes 
et la Pharma 
doit comprendre 
leurs besoins 
spécifiques
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Le changement d’attitude global 
envers les soins, et l’accent 
progressivement mis sur la 
prévention, offrent donc à la 
Pharma un certain nombre de 
nouvelles opportunités, bien que 
les gouvernements devront investir 
davantage pour être sérieux dans 
la prévention des maladies. Cela 
permettra à la Pharma de pénétrer le 
domaine de l’organisation de la santé, 
avec des programmes de bien-être 
qui complèteront ceux fournis par les 
gouvernements et les employeurs. 
Cela amplifiera aussi la demande 
pour les vaccins. Cela pourra enfin 
générer des opportunités nouvelles 
dans le secteur de l’assurance santé, 
domaine dans lequel la Pharma n’a 
pas d’expérience.

Appliquer 
rigoureusement les 
règles

En réalité, deux éléments clefs de la 
gestion des maladies seront bientôt 
en place. Comme nous l’avons 
déjà indiqué, un meilleur suivi des 
patients et des données d’efficience 
vont modifier la façon de prescrire 
et de payer les médicaments, mais 
ils pourraient aussi être utilisés 
afin d’améliorer l’observance du 
traitement. Cela pourrait permettre 
de mettre fin aux produits peu 
innovants « me-too », qui se vendent 
uniquement en raison de l’échec 
apparent du traitement initial alors 
que, en réalité, le patient n’a pas 
correctement observé son traitement. 
En tout état de cause, cela pourrait 
permettre d’augmenter sensiblement 
les ventes de certains traitements qui 
fonctionnent réellement. 

Dans un monde parfait, tous 
les patients devraient respecter 
scrupuleusement l’administration 
de leurs traitements. Le monde est 
cependant loin d’être parfait. La FDA 
et le Conseil national d’information et 
d’éducation des patients (« National 
Council on Patient Information and 
Education ») rapportent que 14 % 
à 21 % des patients américains ne 
suivent jamais la prescription qui 
leur a été faite. 60 % ne peuvent 
pas identifier leur propre médication 
et 12 % à 20 % utilisent les 
traitements conseillés pour d’autres 
personnes87. Même les patients qui 
ne commettent pas d’abus aussi 
flagrants compromettent quelquefois 
l’efficacité de leurs traitements en 
les prenant de manière irrégulière 
ou incomplète, tandis que certaines 
personnes affectées de maladies 
chroniques arrêtent même de suivre 
leur médication (Cf. Schéma n°10). 

En bref : 
L’accent croissant 
mis sur la 
prévention des 
maladies offrira 
à la Pharma 
de nouvelles 
opportunités 
commerciales

Source : Manhattan Research, 2004
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Schéma 10 : La non-observance du traitement est un problème essentiel, à la fois 
pour les personnes affectées de maladies bénignes ou graves
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Le problème n’est pas limité aux 
patients victimes d’une affection 
relativement mineure. Cela concerne 
aussi les patients qui souffrent de 
maladies graves. Dans une récente 
étude conduite par le Cancer 
Research UK’s Psychological 
Oncology Group, 72 femmes sur 
un groupe de 131 qui ont été 
diagnostiquées avec un cancer du 
sein depuis au moins deux ans ont 
indiqué qu’il leur était arrivé de ne 
pas suivre leur traitement à la lettre88. 
On estime aussi que plus de la moitié 
des personnes ayant bénéficié d’une 
greffe de rein pourrait ne pas suivre 
correctement leur traitement, alors 
même que leur survie dépend des 
médicaments immuno-répressifs89.

L’impact de l’inobservance de la 
médication sur le coût des soins de 
santé est horriblement élevé. Rien 
qu’aux États-Unis, il a été estimé 

entre 77 et 300 milliards d’USD par 
an90. (Ces chiffres varient fortement, 
selon qu’ils tiennent compte 
uniquement des coûts directs tels 
que le gaspillage de médicaments, 
les consultations complémentaires ou 
les soins d’urgence qui n’auraient pas 
été nécessaires en cas d’observance, 
ou qu’ils incluent également les 
coûts indirects tels que les pertes de 
productivité).

Aucune donnée chiffrée équivalente 
n’est disponible pour les autres 
pays, alors que le problème semble 
aussi largement répandu. L’OMS 
rapporte que le taux d’observance 
des traitements à long terme pour 
les maladies chroniques représente 
50 % en moyenne dans les pays 
développés. Dans les pays en voie 
de développement, ce taux est 
encore plus faible91.

Le taux d’observance pour les 
traitements à court terme tels que 
les antibiotiques n’est pas tellement 
meilleur. Selon une étude récente, 
22 % des personnes interrogées 
ont indiqué avoir oublié de prendre 
parfois leur médicament ou 
n’avoir pas mené à son terme leur 
traitement antibiotique, et le taux 
d’inobservance excède même 30 % 
dans certains pays92. Et pourtant une 
utilisation impropre des antibiotiques 
peut entraîner des mutations des 
bactéries, qui deviennent antibio-
résistantes. Et cette résistance aux 
antibiotiques devient aujourd’hui un 
enjeu majeur de santé publique.

Du point de vue de la Pharma, 
l’inobservance des médications 
constitue une grande opportunité 
pour maximiser la valeur de ses 
produits. Datamonitor estime ainsi 
que, en pratique, une meilleure 

Tableau 4: 
La réduction de l’inobservance des traitements pourrait augmenter considérablement les ventes de certains médicaments

Source : PricewaterhouseCoopers
Note : nous avons calculé le coût de l’observance du traitement sur la base du nombre de patients au début de l’année augmenté de la moitié du nombre de 
nouveaux patients à la fin de l’année

Année

Nombre de 
patients au 
début de 
l’année

Nombre de 
patients perdus 

pour défaut 
d’observance      

Ventes perdues 
pour défaut 

d’observance 
(en milliards d’USD)   

Nouveaux 
patients

Nouvelles 
ventes 

(en milliards 
d’USD)

Nombre de 
patients à la fin 

de l’année    

Chiffre 
d’affaires total 
(en milliards 

d’USD)

Coût du 
programme 

d’observance 
(en milliards 

d’USD). 

0 1,000,000 3.00

1 1,000,000 222,222 0.67 333,333 1 1,111,111 3.33 0.317

2 1,111,111 246,914 0.74 333,333 1 1,197,530 3.59 0.347

3 1,197,530 266,118 0.80 333,333 1 1,264,745 3.79 0.371
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observance pourrait générer plus de 
30 milliards d’USD par an de ventes 
supplémentaires93. 

Une simple illustration démontre 
comment ce montant peut être 
estimé. Les données de l’Unité de 
surveillance des médicaments de 
l’Université de Dundee indiquent 
que seulement un tiers des patients 
observe leur traitement de manière 
rigoureuse, qu’un autre tiers le 
respecte partiellement, alors que 
le tiers restant s’en affranchit 
complètement93.

Supposons alors que le traitement 
pour une maladie chronique coûte 
3 000 USD par an, génère un chiffre 
d’affaire total de 3 milliards d’USD 
par an,  et que le taux de rotation des 
patients soit de 33 %. Dans ce cas, 1 
milliard d’USD sont générés par an en 
ventes liées aux nouveaux patients, et 
un autre milliard d’USD sont perdus 
du fait de l’inobservance totale ou 
partielle du traitement; les revenus 
étant alors stables à 3 milliards 
d’USD par an.

Que se passerait-il si, avec de 
meilleurs outils de contrôle et de 
surveillance, le fabricant pouvait 
réduire le nombre de patient perdus 
du fait de l’inobservance de 33 % 
par an, tout en continuant à générer 
1 milliard d’USD par an en ventes 
liées aux nouveaux patients ? 
Comme le montre le Tableau 
n° 4, ses revenus passeraient de 
3 milliards d’USD à 3,8 milliards 
d’USD par an entre la première 
et la troisième année, permettant 
ainsi de générer 1,7 milliards d’USD 
de ventes supplémentaires sur 
l’ensemble de la période. Le coût 
total d’un programme pour le respect 
de l’observance du traitement, 
d’environ 300 USD par patient et par 
an, représenterait à peine plus d’1 
milliard d’USD95 et permettrait donc la 

création d’un profit additionnel net de 
700 millions d’USD sur trois ans.

Cependant, le contrôle de 
l’observance du traitement dépasse 
cet enjeu car il offre aussi la 
possibilité à la Pharma d’étendre 
son influence dans la santé, 
d’améliorer ses revenus et de réduire 
le coût global des soins de santé 
(cf. Encadré Abaisser le coût des 
soins)96. L’industrie a déjà commencé 
à effectuer cette transition aux États-
Unis, où certains laboratoires ont 
financé des pharmacies spécialisées 
qui fournissent une aide clinique pour 
les patients affectés de maladie grave 
depuis plus de dix ans. La plupart 
des pays manquent néanmoins de 
telles infrastructures.

L’une des solutions évidentes 
face à ce dilemme, pour des 
maladies qui ne tombent pas dans 
le domaine de telles pharmacies 
spécialisées et dans les pays où 
un tel réseau n’existe pas, est 
l’utilisation d’intermédiaires pour 
fournir un service de surveillance 
personnalisé. Il est, par exemple, déjà 
possible d’utiliser des algorithmes 
comportementaux pour prévoir 
quels seront les patients les plus 
susceptibles de ne pas respecter leur 
traitement médical, et de construire 
des schémas de surveillance adaptés 
à leurs besoins individuels. De plus, 
un nombre croissant d’appareils 
électroniques, tels que des bouchons 
à mémoire, sont mis sur le marché 
et, grâce aux moyens modernes de 
communications comme les emails, 
les SMS et les appels automatisés, 
il devient de plus en plus facile de 
joindre les gens là où ils se trouvent  
(Cf. Schéma n°11). 

De nombreuses firmes offrent 
déjà certains services pour aider 
au respect de l’observance. Nous 
pensons toutefois que, d’ici 2020, 

Abaisser le coût des soins

L’analyse des dépenses de santé 
aux États-Unis démontre que 5 % 
de la population représente 49 % 
de la facture totale des soins. A 
l’inverse, 50 % de la population 
n’en représente que 3 %. Les cinq 
affections les plus coûteuses sont les 
maladies cardiaques, les cancers, les 
traumatismes, les troubles mentaux 
et les maladies pulmonaires. Elles 
constituent ensemble 32,7 % de la 
totalité des dépenses de santé. Il 
existe donc de bonnes raisons de 
s’intéresser d’abord au financement 
des services d’aides pour les patients 
atteints de ces pathologies. 

Mais de grandes économies peuvent 
aussi être réalisées en aidant les 
personnes atteintes de maladies 
chroniques. Sur une étude de plus 
de 137 000 patients américains 
atteints du diabète, d’un taux élevé 
de cholestérol, d’hypertension ou 
d’insuffisance cardiaque congestive, 
Medco Health Solutions a mesuré 
l’impact de l’observance des soins 
sur les frais de santé. Pour tout 
dollar supplémentaire dépensé dans 
l’observance des traitements de 
prescription, le coût des soins était 
réduit de 7 USD pour les personnes 
atteintes de diabète, de 5,10 USD pour 
les patients présentant un taux élevé 
de cholestérol et de 3,98 USD pour 
ceux atteints d’hypertension artérielle
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le suivi personnalisé fera partie des 
services standards fournis par les 
laboratoires pharmaceutiques. Cela 
pourra, en retour, avoir un impact 
sur la façon de développer de 
nouveaux médicaments puisqu’il 
leur sera nécessaire de tester non 
seulement les nouvelles molécules, 
mais aussi les programmes d’aide 
à l’observance qu’ils mettront en 
œuvre. Les implications sont encore 
plus importantes pour toute la chaîne 
d’approvisionnement, qui devra 
gérer les mécanismes contractuels 
et de fourniture de ces services à de 
nombreux clients.

En tout état de cause, la fourniture de 
services d’aide aux patients atteints 
de maladies spécifiques permettra 
à l’industrie de cibler ses produits 
avec plus d’efficacité et d’augmenter 
considérablement ses revenus. Mise 
en œuvre d’une manière responsable, 
cette démarche pourrait aussi 
permettre de créer des relations plus 
fortes avec les patients et d’améliorer 
l’image de la pharmacie au sein de la 
communauté des soins de santé.

Au nom de quoi ?

Bill Tauzin, le PDG de PhRMA a 
récemment résumé le problème de 
réputation dont souffre la Pharma 
en indiquant : « il existe un grand 
problème qui remet sérieusement  en 
cause la capacité des laboratoires 
pharmaceutiques américains  à 
continuer de faire ce qu’ils font mieux 
que n’importe quelle société dans le 
monde : rechercher et développer de 
nouveaux remèdes et traitements. En 
un mot, c’est la confiance ».97

Ce problème est particulièrement 
aigu aux États-Unis, où les 
personnes interrogées lors du 
dernier sondage Harris Interactive 
ont classé la Pharma au 13e rang 
parmi 17 industries sur le critère de 
l’honnêteté, derrière les sociétés 
d’assurance-vie et les fabricants 
de voitures98. Une étude conduite 
par PricewaterhouseCoopers 
montre que de nombreux 
consommateurs américains croient 
que les laboratoires ne s’intéressent 
pas en priorité aux besoins de 

Schéma 11 : Comment fonctionnent les programmes d’observance

 

Le représentant commercial
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Le rapport spécifique au patient
met en évidence les problèmes
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au programme

Un diagnostic automatisé
et personnalisé
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l’observance et le laboratoire
pharmaceutique identifient
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Source : PricewaterhouseCoopers
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santé lorsqu’ils établissent leurs 
programmes de recherches, 
qu’ils sont trop agressifs dans la 
promotion de leurs produits pour 
des utilisations n’ayant pas encore 
reçu l’autorisation des autorités de 
santé et qu’ils ne sont pas capables 
d’organiser convenablement la 
pharmacovigilance des médicaments 
déjà sur le marché99. Un nombre 
croissant d’Américains déplore 
également avoir à payer ses 
médicaments plus chers que 
dans d’autres parties du monde, 
même si le poids réel de la facture 
pharmaceutique est parfois 
surestimé. 

Cependant, la Pharma est également 
en ligne de mire dans d’autres pays. 
Dans une enquête récente auprès 
des acteurs européens, incluant des 
députés européens, les réponses font 
ressortir que selon eux, l’industrie 
pharmaceutique était « trop axée sur 
les profits », « trop impersonnelle » 
et ne participait pas suffisamment au 
débat sur les systèmes de santé100. 
Cette image mitigée de la Pharma 
s’est aussi diffusée dans les pays 
en voie de développement, où le 
niveau de prix pratiqué est depuis 
longtemps un sujet sensible, et dans 
lesquels il existe une préoccupation 

croissante au sujet du recrutement 
pour les essais cliniques de patients 
prétendument incapables de 
défendre leur propre intérêt101. En 
somme, l’industrie a de nombreux 
problèmes, justes ou non, à résoudre 
avant de pouvoir recouvrer une bonne 
réputation (Cf. Tableau n° 5).

Cette réputation ternie entraîne de 
sérieuses conséquences pour le 
bien-être futur de la Pharma. Elle 
limitera l’influence de l’industrie sur la 
détermination de l’agenda politique, 
alors même que les systèmes de 
santé apparaissent au sommet 
des priorités gouvernementales 
et elle diminuera la portée de ses 
allégations concernant ses produits. 
Elle entravera l’accès aux données 
d’efficience dont les laboratoires 
auront besoin d’une part, pour 
réaliser de nouveaux traitements 
efficaces et d’autre part, pour pouvoir 
passer du statut de la fabrication de 
pilules à l’aide aux patients dans la 
gestion de leurs maladies. Et cela 
restreindra la capacité de la Pharma 
à recruter les jeunes scientifiques 
brillants dont elle a besoin pour 
développer ces médicaments.

En bref : 
La Pharma doit 
aider les patients 
et les organismes 
payeurs à 
améliorer 
l’observance des 
soins prescrits. 
Mais ces patients, 
qui ont une 
opinion négative 
sur l’industrie 
pharmaceutique, 
lui feront-il 
confiance quant 
à sa capacité 
à  délivrer des 
services de 
conseil et de 
surveillance ?
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En bref : 
Si la Pharma 
n’améliore pas 
sa réputation, 
sa crédibilité 
politique, 
commerciale et 
clinique s’effritera, 
ce qui aura 
de sérieuses 
conséquences sur 
ses succès futurs

Sécurité 
des médi-
caments

Comprendre les effets 
secondaires liés à la 
prise d’un médicament

Exagérer les dangers 
impliqués par l’im-
portation de médica-
ments

Echouer dans la 
mise en place d’une 
pharmacovigilance 
appropriée au titre 
des produits présents 
sur le marché

Essais 
cliniques

Ne pas révéler les ré-
sultats complets des 
essais cliniques

Conclure des accords 
financiers contesta-
bles avec les centres 
d’essais

Manipuler les don-
nées des essais pour 
maximiser les ventes 

Prix des 
médica-
ments

Facturer des prix per-
çus comme trop éle-
vés par les patients

Ignorer les responsabi-
lités sociales lors de la 
détermination du prix 
dans les pays en voie 
de développement 

Engager des coûts 
excessifs pour proté-
ger les brevets

Pratiques 
commercia-
les

Promouvoir des 
produits pour des in-
dications n’ayant pas 
reçu l’autorisation de 
mise sur le marché

Fournir aux médecins 
des incitations finan-
cières pour prescrire 
des médicaments 
ou écrire des articles 
favorables à leur sujet

Inventer de nouvel-
les maladies liées à 
l’évolution des modes 
de vies

Relations 
avec les in-
vestisseurs 
financiers

Porter trop d’intérêt 
au PER (Price Earning 
Ration) et au bénéfice 
par actions

Rémunérer les diri-
geants de manière 
exorbitante 

Ignorer les critiques 
négative dans les 
medias

Innovation Effectuer des dé-
penses de R&D pour 
des produits non 
innovants de type 
«me-too» 

Trop dépenser en 
frais commerciaux 
et de marketing aux 
dépens des dépenses 
de R&D

Développer des 
médicaments selon le 
potentiel des ventes 
plutôt que des be-
soins médicaux

Tableau 5 : La Pharma doit résoudre de nombreux défis internes avant de pouvoir 
recouvrer sa réputation

Source : PricewaterhouseCoopers
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La Pharma est parvenue à un 
point pivot de son évolution. La 
pénurie de nouvelles molécules en 
préparation est au centre de toutes 
ses autres difficultés, y compris en 
ce qui concerne l’accroissement 
des dépenses commerciales et 
de marketing, des performances 
financières médiocres et une 
réputation entachée. De plus, alors 
que la demande mondiale pour les 
médicaments est en hausse, et que 
les évolutions démographiques, 
économiques et épidémiologiques 
refondent le marché, l’augmentation 
considérable du coût des soins de 
santé forcera la Pharma à participer 
aux discussions sur leur financement 
et à travailler plus pour gagner ses 
euros. Les avancées cliniques et les 
contraintes financières modifient déjà 
la façon dont les soins médicaux 
sont délivrés et, bientôt,  modifieront 
aussi la façon de les mesurer. Le 
climat politique devient également 
plus agressif, et aucun politicien ne 
se battra pour une industrie qui ne 
recueille pas les suffrages du public.

En fin de compte, ces tendances 
s’appliqueront partout de la même 
façon. Les États-Unis se battent pour 
payer la facture des frais de santé 
qui atteint les 2 000 milliards d’USD 
et ne peut pas continuer à générer 
l’essentiel des profits de l’industrie. 
Et même si les pays de l’E7 semblent 
de plus en plus prometteurs, ces 
derniers ne peuvent pas se permettre 
de s’aligner sur les niveaux de prix 
historiquement payés par les pays 
développés. 

Aussi, la stratégie traditionnelle 
de la Pharma consistant à faire de 
gros paris sur un nombre limité de 
molécules, à les commercialiser 
massivement auprès des médecins 
généralistes à les transformer ensuite 
en blockbusters ne peut plus suffire. 
J.-P. Garnier, le Directeur Général de 
GlaxoSmithKline, admettait peu ou 
prou cela lorsqu’il déclarait en février 
2007 : « c’est un business model 
dans lequel vous êtes assurés de 
perdre votre catalogue entier tous les 
10 à 12 ans ». Le premier réflexe pour 
de nombreuses sociétés consiste à 
pratiquer des acquisitions-fusions afin 
de gagner un peu de répit pour gérer 
l’expiration de leurs brevets, mais des 
changements fondamentaux sont au 
final nécessaires, concluait-il102.

Certains changements dépendront de 
la nature des produits et des services 
que les différentes sociétés offriront, 
dans la mesure où il ne peut exister 
une unique solution aux besoins 
d’une industrie aussi complexe 
que la Pharma. Les choix effectués 
par chaque organisation auront un 
rapport avec la structure adoptée, 
les alliances conclues, la culture 
d’entreprise choisie et le personnel 
employé. Des thèmes communs sont 
cependant susceptibles d’apparaître. 

Nous pensons que la Pharma devra 
utiliser de nouvelles technologies 
pour améliorer sa compréhension de 
la maladie, réduire significativement 
ses coûts de R&D et mieux répartir 
l’effort financier sur les produits en 
développement afin d’améliorer la 
productivité de ses laboratoires. 

Elle devra également travailler en 
plus proche collaboration avec les 
gouvernements, les autorités de 
réglementation et la communauté 
sanitaire pour développer les 
médicaments dont les patients ont 
vraiment besoin, les tester aussi 
rapidement et efficacement que 
possible et fournir un service de 
santé plus holistique. Enfin, elle 
devra adapter ses stratégies de 
vente, de marketing et de fixation 
des prix à de nouveaux publics et de 
nouveaux marchés, démontrer que 
ses produits valent l’argent investi 
pour eux et reconstruire sa réputation 
en appliquant les standards éthiques 
les plus élevés. Nous allons détailler 
certains changements que nous 
croyons indispensables dans cette 
partie de notre étude.

La nécessité d’une nouvelle 
approche dynamique
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Accès à la recherche 
fondamentale

La Pharma devra commencer à 
étendre son périmètre pour identifier 
les recherches de base. Elle a 
traditionnellement fouillé la littérature 
scientifique pour trouver des pistes 
ou les acheter à des institutions 
académiques ainsi qu’à des sociétés 
de biotechnologies, mais cette 
approche perd progressivement sa 
viabilité.

La plupart des universités 
occidentales dans lesquelles la 
recherche scientifique est accomplie 
sont sous une pression intense pour 
commercialiser leurs découvertes. 
Entre 2000 et 2004, par exemple, 
il y a eu une augmentation de 
70 % des brevets déposés par les 
principales institutions de recherches 
américaines (bien que le nombre de 
brevets accordés demeure à peu 
près identique)103. Les universités 
britanniques deviennent aussi 
plus intelligentes concernant la 
valorisation de leurs recherches. 
Elles ont connu un triplement du 
nombre de licences et des options 
et un doublement du revenu brut 
généré par les droits de propriété 
intellectuelle sur la même période104. 
Par conséquent, lorsque la recherche 
de base est disponible, cela coûte 
généralement plus à l’industrie. 

Il en est de même pour le secteur 
des biotechnologies. Entre 2000 et 
2005, le coût moyen d’un produit 
en phase de développement initial a 
été multiplié par 8 et la compétition 
pour les actifs est devenue tellement 
intense que les évaluations 
commencent à dépasser les chiffres 
enregistrés pour les accords de 
phase III d’il y a quelques années. 
De nombreuses sociétés de biotech 
s’attribuent aussi des droits plus 

favorables, sous la forme d’accords 
de promotion conjointe ou d’autres 
options, suggérant qu’elles sont 
prêtes à opérer la transition de la R&D 
pure à la commercialisation.

Le plus gros de la recherche 
scientifique réalisée en Occident 
l’est donc à des coûts prohibitifs 
mais la base de recherche est aussi 
en train de se déplacer à l’est – et 
la Pharma n’est pas dans une 
position suffisamment forte pour 
exploiter ces nouvelles sources 
de savoir (cf. encadré, Diplômes 
et changement106). La plupart 
des leaders de l’industrie essaie 
de s’établir en Asie. Wyeth a, par 
exemple, ouvert un centre pour 
le développement précoce avec 
l’Hôpital universitaire de l’Union de 
Pékin à Beijing107. Roche a installé 
une base de recherches au Parc de 
nouvelles technologies de Zhangjiang 
à Shanghai108 et AstraZeneca prévoit 
de faire de même109. Au même 
moment, Novartis construit un centre 
de R&D de 83 millions $ à Suzhou, 
près de Shanghai et GlaxoSmithKline 
envisage aussi la réalisation d’un 
projet en Chine 110.

De la même façon, Eli Lilly, Novartis 
et GlaxoSmithKline ont tous créé 
des centres de recherches à 
Singapour111. Novartis s’est aussi 
lancé dans un nouveau partenariat 
en Indonésie pour la recherche 
clinique112. AstraZeneca a ouvert un 
laboratoire de R&D à Bangalore113. Et 
GlaxoSmithKline prévoit d’ouvrir un 
centre de support au développement 
des médicaments à Bombay avec 
la firme de logiciels indienne Tata 
Consultancy Services114. Mais 
ces investissements sont infimes 
comparés aux montants que la Big 
Pharma dépense en R&D à l’Ouest.

De plus, alors que la majorité des 
multinationales sont disposées à 

Diplômes et changement

Le nombre de doctorats attribués 
dans les sciences de la vie a 
marqué un pallier ou à décliné aux 
États-Unis, au Royaume Uni et en 
Allemagne depuis la fin des années 
1990. Réciproquement, il a été en 
augmentation continue en Asie. 
Les États-Unis dominent encore : 
ils comptent pour 22,5 % des 
50.644 doctorats accordés dans les 
sciences physiques et biologiques 
en 2002 (l’année la plus récente pour 
laquelle des données globales sont 
disponibles). L’Union européenne 
comptait pour 37,2 % et l’Asie 
pour 18 %. Pourtant, les étudiants 
étrangers représentaient 32,3 % 
des doctorats en sciences physique 
et biologie qui étaient délivrés aux 
États-Unis, 28,5 % de ceux accordés 
au Royaume Uni et 15,7 % de ceux 
délivrés en Allemagne. Beaucoup de 
ces étudiants étrangers retournent 
dans leur pays d’origine lorsqu’ils sont 
diplômés. 

La littérature scientifique publiée 
en dehors des centres scientifiques 
établis des États-Unis de l’Union 
européenne et du Japon est, de la 
même façon, en hausse rapide. Entre 
1988 et 2003, le nombre d’articles 
publiés a augmenté de 466.000 à 
699.000. La part des États-Unis a 
chuté de 38 % à 30 % pour cette 
période, alors que la part de l’Union 
européenne a augmenté de 28,9 % à 
31,5 %. Les publications de la Chine 
ont augmenté d’un impressionnant 
530 % et celles des 8 pays asiatiques 
(Corée du Sud, Inde, Indonésie, 
Malaisie, Philippines, Singapour, 
Taïwan et Thaïlande) de 235 %, 
propulsant leur part combinée dans 
le monde de moins de 4 % en 1988 à 
10 % en 2003.
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étendre leur présence en Asie, peu 
s’intéressent à la recherche. Selon 
une enquête récente conduite par 
PricewaterhouseCoopers, 8 % 
seulement des sondés affirmaient 
être intéressés à faire davantage de 
recherche en Asie, alors que 50 % 
souhaitaient y augmenter leurs 
activités de vente et de marketing 
et que 25 % voulaient intensifier 
leurs activités de production dans la 
région115.

Cela dénote une approche plutôt à 
court terme. Si la Pharma parvient 
à accéder à la recherche de base 
dont elle a besoin, elle devra soit 
s’implanter davantage en Asie soit 
mettre en œuvre des liens étroits 
avec les centres d’excellence 
scientifique de la région. Cela signifie, 
aussi, qu’elle devra dépasser les 
barrières de la langue et de la culture. 
Or l’expérience dans le secteur 
des technologies de l’information 
démontre que « suivre le troupeau » 
peut constituer une erreur coûteuse. 
De nombreuses parties de l’Inde 
manquent désormais des ressources 
qui ont conduit de nombreuses 
sociétés à s’y installer les premières 
et il est donc essentiel de bien choisir 
le lieu de son implantation.

La recherche 
pharmaceutique
Mais même si la Pharma peut 
accéder à une recherche de 
base de qualité, elle doit encore 
modifier sa façon de réaliser la 
R&D. Actuellement, de nombreuses 
sociétés se concentrent sur les 
recherches de nouvelles molécules 
avant d’avoir créé une image 
suffisamment précise de la pathologie 
de la maladie concernée et de la 
réponse physiologique provoquée. 
Cet angle de vue est trop restreint 
à un stade initial de développement 

de la recherche, et cela permet 
d’expliquer pourquoi le taux d’échec 
dans le développement est si élevé.

Nous croyons que, en 2020, 
les laboratoires qui auront le 
plus de succès seront ceux 
qui se concentreront sur une 
meilleure compréhension de la 
pathophysiologie de la maladie116. 
Ils étudieront la variabilité de la 
maladie en fonction d’une étiologie 
multifactorielle, les mécanismes 
sous jacents de la maladie et les 
cibles à la portée d’une intervention 
thérapeutique ainsi que les 
marqueurs pouvant être utilisés pour 
différencier les patients avec les 
mêmes symptômes cliniques mais 
souffrant d’affections biologiques 
différentes.

Les scientifiques utilisent 
couramment des informations 
publiques sur l’épidémiologie 
des maladies, les mécanismes 
biologiques et les cibles afin de 
formuler des hypothèses sur les 
chances de pouvoir modifier la 
progression de la maladie via une 
intervention pharmacologique. Ils 
utilisent ensuite des données internes 
provenant de modèles cellulaires 
in vitro ou in vivo sur l’animal pour 
réussir une validation limitée d’une 
cible spécifique et, lorsqu’ils ont 
établi un certain degré de confiance 
dans l’appréciation du rationnel 
pharmaceutique non clinique (CIR 
ou « confidence in rationale »), ils 
peuvent réaliser le premier criblage 
pour trouver la molécule qui peut 
interagir avec la protéine cible.

Une fois qu’ils ont identifié une série 
de leads (pistes), ils mettent un œuvre 
un programme complet pour leur 
optimisation et l’expérimentation, 
destiné à tester les propriétés 
physiques et toxicologiques de 
la molécule concernée. Ce n’est 

cependant qu’après plusieurs années 
que la molécule sera prête pour 
l’étude sur l’homme. Même à ce 
moment, les études cliniques initiales 
ne testent pas l’hypothèse centrale 
selon laquelle la cible possède un 
quelconque lien physiopathologique 
avec la maladie à étudier. Elles 
s’intéressent aux effets de la molécule 
sur l’organisme humain. Ce n’est pas 
avant la Phase II (entre cinq et sept 
ans après le premier criblage intense 
de la cible) que le CIR est réellement 
testé et il s’agit du point sur lequel 
la plupart des substances échouent, 
bien que certaines échouent à un 
stade antérieur de développement 
(cf. Encadré La déchéance des 
molécules)117.

La clef pour réduire le temps et les 
coûts de développement induits par 
la recherche de nouvelles molécules 
consiste à tester les hypothèses 
étayant leur emploi chez l’homme le 
plus tôt possible tout en n’étant pas 
dangereux et à investir beaucoup 
plus afin de créer une approche plus 
holistique de la physiopathologie de 
la maladie et de l’épidémiologie avant 
de se lancer dans des programmes 

La déchéance des molécules

Dans une récente analyse de 73 
molécules qui ont échoué lors de la 
Phase III, 50% des échecs étaient 
dus au fait que l’efficacité des 
substances n’avait pas été prouvée. 
Les composés avec de nouveaux 
mécanismes d’action échouent deux 
fois plus fréquemment que ceux qui 
utilisent des mécanismes éprouvés. 
De telles études démontrent que 
l’industrie dépense d’importantes 
sommes d’argent pour développer 
des molécules dont l’impact 
pharmacologique n’a pas été 
suffisamment compris dans le détail 
au préalable.
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de développement coûteux. 
Aujourd’hui, il est clair que la vraie 
source du capital intellectuel consiste 
en une solide compréhension de 
la maladie et que le processus de 
recherche ne peut plus être limité à 
une zone thérapeutique spécifique, 
un mécanisme de la maladie, une 
cible ou un mécanisme biologique.

Des recherches récentes indiquent 
qu’il existe, par exemple, huit 
mécanismes différents de maladie 
pour les diabètes de type II118. Pour 
développer un traitement au bénéfice 
des patients atteints d’un diabète 
de type II, il est par conséquent 
nécessaire de comprendre le 
contexte de la maladie, y compris :

La nature et l’incidence des •	
différents types de diabètes ;
Si les huit mécanismes de •	
diabètes peuvent faire l’objet d’une 
intervention thérapeutique ;
Les cibles appropriées pour une •	
intervention thérapeutique ;
La faisabilité du développement •	
des biomarkers pour identifier 
quels patients souffrent de quel 
diabète ;
Les caractéristiques de sécurité •	
des différents traitements 
possibles et ;
La viabilité commerciale de ces •	
traitements.

Une fois qu’il a obtenu une 
compréhension poussée de la 
pathophysiologie de la maladie, un 
laboratoire peut développer une 
molécule sonde et un biomarker pour 
un test précoce du CIR chez les êtres 
humains.

Cela génèrera une augmentation 
régulière et itérative du savoir 
concernant la relation entre 
l’intervention moléculaire et la 
pathophysiologie de la maladie, en 
même temps que cela permettra 

de créer un catalogue plus précis 
et sensible de biomarkers pour 
déterminer les sous-types de 
maladies, les sous-types de 
population de patients, la sécurité 
et l’efficacité. Lorsqu’il sera certain 
que le mécanisme d’action du 
marqueur fonctionne comme prévu 
(fondé sur les tests itératifs sur 
l’homme), le laboratoire pourra 
faire passer la molécule au stade 
du « développement » (Cf. Schéma 
n°12). 

Certaines firmes de biotechnologies 
et organismes de recherche 
spécialisés utilisent déjà cette 
approche avec des bénéfices 
évidents pour accélérer leurs 
recherches, établir la viabilité 
commerciale de leurs molécules 
et réduire le taux de perte. La Big 
Pharma nécessite typiquement 40 
mois et 25 millions $ pour établir la 
véracité d’un concept. A l’inverse, 
Chorus, l’unité de développement 
de médicaments créée par Eli Lilly, 
a juste eu besoin de 12 mois et de 
2,7 millions $ pour montrer qu’un 
anticoagulant avec un nouveau 
mécanisme d’action marchait chez 
74 patients119.

Nous pensons que la Pharma 
devrait suivre ces exemples, et que 
l’acquisition de la connaissance plus 
approfondie de la physiopathologie 
de la maladie devrait intervenir au 
début du processus de recherche. 
Une telle approche modifiera 
radicalement l’équilibre des 
risques en permettant à l’industrie 
de poursuivre de plus nombreux 
leads qu’elle ne peut aujourd’hui le 
faire  avec une chance de succès 
grandement accrue.

Certaines des nouvelles technologies 
apparaissant aujourd’hui aideront 
aussi à intégrer les éléments 
provenant des sciences de la 

molécule et d’autres sources de 
savoir. Les Webs sémantiques 
vont, par exemple, permettre 
aux scientifiques de se déplacer 
d’une base de données à l’autre, 
d’analyser des formes disparates de 
données provenant de disciplines 
et d’organisations différentes et 
de connecter les données de la 
génomique, de la protéomique et de 
la métabonomique avec les données 
cliniques. Ces nouvelles technologies 
permettront aussi d’approfondir et 
de réutiliser les données d’anciens 
projets de recherches et d’études 
cliniques afin de générer des 
nouvelles hypothèses pouvant être 
testées120.

La W3C Technology and Society 
Domain a aussi développé un 
prototype de tableau de bord de 
développement – le BioDASH ou 
Bio-tableau – qui connecte les 
informations relatives aux cibles 
biologiques et aux molécules avec les 
données de la biologie moléculaire 
de certaines maladies spécifiques121. 
Plusieurs grands laboratoires ont de 
même conduit des études pilotes 
et certains experts prédisent que 
l’utilisation des technologiques 
sémantiques pourrait être répandue 
d’ici à cinq ans.

Des standards communs pour 
les données seront évidemment 
nécessaires pour la mise en œuvre 
de telles technologies. Mais le 
Consortium pour les standards 
d’échange de données cliniques 
(« Clinical Data Interchange 
Standards Consortium ») a déjà 
développé plusieurs standards 
de données et d’autres sont en 
préparation. Ils incluent différents 
standards de codification ; la 
famille HL7 de standards pour 
réaliser les résumés de sortie, les 
résumés de dossiers médicaux et 
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Schéma 12 : Dans le futur du processus de R&D, un laboratoire pharmaceutique ne développera une molécule que lorsqu’il 
sera sûr que son mécanisme d’action fonctionne.

Source : PricewaterhouseCoopers
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les feuilles de remboursement et 
le standard « Digital Imaging and 
Communications in Medecine », 
(DICOM) pour la transmission des 
images médicales122.

D’autres avancées plus remarquables 
apparaissent, telles que des 
machines capables d’apprendre. 
« L’expérimentation autonome » 
comme elle est parfois appelée, 
permettra au final à la Pharma 
d’utiliser les techniques de 
l’intelligence artificielle pour 
conduire les cycles complets 
d’expérimentation scientifique, 

y compris pour la conception 
d’hypothèses permettant d’expliquer 
les observations, l’invention 
d’expériences pour tester ces 
hypothèses et la mise en œuvre 
physique de ces expérimentations 
à l’aide de robots de laboratoires 
(cf. Encadré La route vers les 
scientifiques robotisés)123.

Pourtant, aussi crucial que 
paraissent ces nouvelles 
technologies pour faciliter la 
recherche biopharmaceutique, elles 
ne permettront pas de corriger les 
obstacles culturels auxquels doit 

faire face la Pharma et qui risquent 
de représenter des sources de 
blocages encore plus importants. La 
culture des plus grands laboratoires 
pharmaceutiques et le type de 
personnel qu’ils emploient les 
empêchent souvent d’être très 
innovants. Certains laboratoires 
sont encore attachés au modèle de 
recherche fondé sur les blockbusters 
et restreignent donc leurs priorités de 
recherche en conséquence. Même 
ceux qui ont abandonné l’idée d’une 
poursuite aveugle d’un blockbuster 
possèdent des processus de décision 
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extrêmement complexes. 
Ils récompensent de plus les 
chercheurs pour avoir émis des 
molécules candidates aux études 
cliniques (dont la plupart semble être 
livrée juste avant la fin de l’année) 
plutôt que pour l’acquisition d’une 
information suffisante à déterminer si 
la molécule est viable ou pas.

Il est donc possible que de nouvelles 
structures émergent pour combler 
le vide. D’ici 2020 par exemple, des 
organisations spécialisées qui ne 
s’intéressent qu’aux mécanismes 
biologiques et à leurs preuves 
pourraient vendre leurs recherches, 
exactement comme les sociétés 
de biotech vendent aujourd’hui 
leurs molécules prometteuses. En 
réalité, du fait des défis culturels 
et organisationnels que l’industrie 
doit relever, il est même possible 
de se demander si les laboratoires 
pharmaceutiques constituent le bon 
endroit pour réaliser une telle tâche.

Le développement 
pharmaceutique
Le processus de développement, tout 
comme le processus de recherche, 
doit subir des changements majeurs 
pour réduire le temps et les coûts 
associés à l’introduction de nouveaux 
médicaments sur le marché. Comme 
le remarquait récemment le Dr Scott 
Gottlieb, Membre de la Commission 
pour les affaires scientifiques et 
médicales de la FDA, la méthode 
extrêmement empirique et statistique 
qui prédomine actuellement est 
inflexible. Elle réduit l’innovation et 
conduit à des essais « démesurément 
larges » qui produisent de 
l’information « sur la façon dont 
de grandes populations ayant des 
pathologies identiques ou  similaires 
seraient susceptibles de répondre 
à un traitement. Mais les médecins 

ne traitent pas des populations, ils 
traitent des individus »124.

Les médecins manquent bien 
entendu encore d’un grand nombre 
des outils diagnostics et des 
médicaments dont ils ont besoin 
pour traiter individuellement les 
patients puisque la « médecine 
stratifiée »125 dépend de la capacité 
à identifier les patients qui sont les 
plus susceptibles de répondre à 
un traitement particulier – et sans 
une compréhension suffisante des 
multiples facteurs provoquant la 
maladie, il est impossible d’identifier 
un moyen de différencier les patients 
affectés de chaque sous catégorie 
d’une même  maladie. Cependant, 
c’est bien là que les biomarkers ont 
déjà commencé à révolutionner le 
développement clinique et la pratique 
médicale à la fois.

Comme les auteurs d’un excellent 
article sur le sujet l’expliquent, 
développer des biomarkers pour 
opérer une stratification des patients 
atteints de maladies proches mais 
distinctes permettra à la Pharma de 
proposer différents traitements pour 
différentes couches de patients, 
de les tester sur les seuls patients 
affectés par ces maladies et donc de 
réduire à la fois le nombre et la taille 
des essais nécessaires à prouver 
leur efficacité. Cela aidera à réduire 
les temps nécessaires pour obtenir 
des critères de jugement lorsqu’un 
biomarker clinique se substituerait à 
des critères de  jugement à plus long 
terme telle que la survie.  Les auteurs 
estiment au final qu’un meilleur 
usage des biomarkers de sécurité et 
d’efficacité pourrait diviser par deux 
les coûts de développement126.

Les traitements ciblés se réfèrent 
aussi à un modèle économique 
très différent des médicaments 
classiques. Le nombre potentiel de 

La route vers les scientifiques 
robotisés

Adam, le scientifique robotisé conçu 
par les scientifiques de l’Université 
d’Aberystwyth, au pays de Galles, 
est un exemple d’expérimentation 
autonome. Le robot a réalisé une suite 
d’expériences simples sur différentes 
souches de levure, chacune d’elle 
ayant un gène en moins. Les données 
générées ont été analysées par 
une machine capable d’apprendre, 
fonctionnant en circuit fermé, afin de 
créer des hypothèses, identifier les 
plus vraisemblables et décider les 
expériences complémentaires devant 
être réalisées. Les informations ont 
ensuite été transmises au robot qui 
a réalisé les tâches nécessaires. 
Les performances du robot se sont 
avérées beaucoup moins chères et 
meilleures qu’une expérimentation 
conduite au hasard.
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patients qui peuvent être traités par 
de tels traitements est clairement plus 
faible que le nombre de ceux pour 
lesquels des thérapies de marché de 
masse peuvent être prescrites. Par 
définition toutefois, les traitements 
ciblés offrent des résultats cliniques 
supérieurs pour les affections 
concernées des sous-catégories 
de patients, pouvant donc générer 
des prix plus élevés et être adoptés 
plus rapidement. Les biomarkers 
eux-mêmes peuvent apporter des 
opportunités complémentaires pour 
créer de la valeur et leur utilisation, 
pour surveiller les progrès des 
patients, peut améliorer l’observance 
du traitement sur le long terme. 

La combinaison des biomarkers et 
des médicaments aidera donc la 
Pharma à créer des traitements plus 
sûrs, plus efficaces à moindre coût. 
Les tests in silico augmenteront 
de même sa capacité à prédire la 
sécurité et l’efficacité des nouveaux 
médicaments sur différentes 
populations de patients. La société 
américaine de sciences de la vie 
Entelos est l’une des figures de 
proue en ce qui concerne le domaine 
virtuel ; Entelos a créé des modèles 
mathématiques pour différentes 
maladies, y compris pour les 
maladies cardiovasculaires, l’asthme, 
l’obésité, le diabète et l’arthrite 
rhumatismale, qu’elle utilise pour 
mieux comprendre les maladies, 
identifier les cibles et tester les 
traitements potentiels127.

Enfin, les « soins intrusifs » - qui 
nécessitent le recours à des appareils 
de surveillance à distance des 
patients en temps réel, quelle que 
soit leur localisation – permettront 
à l’industrie de tester de nouveaux 
médicaments en dehors du cadre 
clinique. L’informatique intrusive en 
est encore à ses balbutiements et 

l’infrastructure nécessaire pour la 
mettre en œuvre demeure encore 
à développer en totalité. Mais, d’ici 
2020, des appareils de surveillance 
portables et robustes ainsi que des 
réseaux sans fil au travers desquels 
les données collectées pourront être 
transférées seront en place (voir 
encart «Les soins où je veux, quand 
je veux»)128. Avec les DMP, « les 
cartes intelligentes » qui contiennent 
les détails des dossiers médicaux 
des patients (au même titre que 
les cartes de fidélité des magasins 
tracent leurs habitudes d’achat) et 
les technologies sémantiques pour 
relier les différents types de données, 
les soins intrusifs créeront un 
environnement quotidien équivalent à 
l’environnement contrôlé dans lequel 
se déroulent aujourd’hui les essais 
cliniques.

Tous ces changements faciliteront 
l’affinage du processus de 
développement. Un laboratoire 
commencera par définir le montant 
minimal et le type d’information 
nécessaire pour s’assurer d’une 
autorisation pour conduire des 
essais en continu d’un nouveau 
médicament129. Il réalisera ensuite 
une série de petits essais cliniques, 
très ciblés, à l’aide de simulations, 
de modèles et d’autres technologies 
pour être sûr qu’il appréhende 
l’efficacité et la sécurité du produit 
concerné avant de soumettre les 
données pertinentes à l’agence de 
réglementation adéquate, ce qui 
rendra l’approche traditionnelle du 
développement clinique en quatre 
phases redondante.

Si l’autorité de réglementation est 
satisfaite des preuves apportées, 
elle émettra une « licence évolutive » 
autorisant le laboratoire à mettre 
le médicament sur le marché sur 
une base très limitée. Le laboratoire 

pourra ensuite conduire des tests 
en continu de ce médicament sur 
un nombre réduit de patients (la 
plupart étant référés par des centres 
spécialisés ou des associations de 
patients). A chaque augmentation 
substantielle des preuves de 
la sécurité et de l’efficacité 
du médicament, l’autorité de 
réglementation étendra la licence à 
un nombre plus large de patients, une 
population différente de patients ou à 
des indications multiples (cf. Schéma 
n°13).

Ce processus présente 
plusieurs avantages. Il réduira 
encore davantage les coûts du 
développement clinique et permettra 
aux laboratoires pharmaceutiques de 
rentrer plus rapidement dans certains 
de leurs frais, les autorisant donc à 
facturer leurs nouveaux traitements à 
des prix moins élevés. Cela facilitera 
les tests pour la polypharmacie 
dans des populations plus larges 
et permettra de rapprocher les 
laboratoires du chevet du patient. 
En réalité, le point culminant du 
processus consistera finalement en 
l’intégration complète des essais 
cliniques à la pratique clinique 
comme cela commence déjà à arriver 
pour le traitement du cancer. Ainsi, 
un patient qui souffre du diabète et 
habite à Paris par exemple, pourrait 
automatiquement participer à des 
essais cliniques dans cette région, 
en même temps qu’un traitement lui 
serait prodigué. La participation à un 
essai clinique deviendrait en fait une 
partie du traitement normal. 
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Les soins où je veux, quand je veux

En 2020, des appareils portables ou implantés seront utilisés pour surveiller les patients où qu’ils soient. Certains de ces 
appareils fonctionneront en continu alors que d’autres prendront des mesures selon certains intervalles. Les marqueurs 
de substitution qu’ils rechercheront détermineront quel mode est le plus efficace : un appareil qui surveille la fréquence 
cardiaque d’un patient avec des antécédents d’atteintes cardiaques doit par exemple fonctionner en permanence, alors 
qu’un appareil qui scrute le taux de graisse dans le sang pour un patient qui a un taux de cholestérol élevé peut n’être 
qu’intermittent. 

Les données générées par un patient seront transmises à un  hub dans son centre médical, où elles seront filtrées 
électroniquement à l’aide d’algorithmes intelligents. Si les données s’écartent de certains paramètres prédéfinis, le 
patient sera contacté à l’aide d’un système de messagerie vocale automatique et il lui sera demandé de se rendre 
auprès de son centre. Si le patient ne répond pas et que les données suggèrent qu’il souffre d’un épisode aigu, le 
système contactera automatiquement le centre médical pour une requête immédiate de secours. 

Schéma 13 : le processus de développement dans le future sera plus affiné

Source : PricewaterhouseCoopers
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Règlementation
Il est clair que certaines des 
réformes que nous avons présentées 
dépendent de la volonté des pouvoirs 
publics, à l’instar des changements 
politiques et législatifs nécessaires 
pour amender n’importe quel secteur 
réglementé. Cependant l’Agence 
européenne pour l’évaluation 
des médicaments (EMEA) et la 
FDA ont déjà montré qu’elles 
étaient disposées à accorder des 
autorisations temporaires d’utilisation 
(ATU) pour certains médicaments, 
sous réserve du respect de 
certaines obligations, y compris 
la réalisation d’essais en continu. 
L’EMEA a autorisé le recours à des 
autorisations conditionnelles pour les 
médicaments relatifs à des maladies 
orphelines et des traitements pour 
des maladies mortelles en avril 2006 
par application du Règlement EC 
507/2006130 et la FDA a piloté le 
concept avec la Loi Prescription Drug 

User Fee (PDFUA) III.131

D’ici 2020, nous croyons que tous 
les médicaments autorisés le seront 
en temps réel, avec des licences 
évolutives dépendantes de la 
performance de multiples essais en 
continu, incluant des tests dans des 
populations spécifiques de patients 
et un calendrier prédéfini de revue 
de chaque série de résultats. Si les 
essais en continu confirment que 
le médicament est sûr et efficace, 
le laboratoire bénéficiera d’une 
extension de licence ou d’un permis 
spécial, tel qu’une autorisation 
de mise sur le marché pour les 
médicaments pédiatriques qui est 
déjà utilisée en Europe (les « PUMAs 
»), et il y aura donc une incitation à 
conduire davantage d’études. En 
d’autres termes, chaque médicament 
sur le marché aura un parcours 
prédéterminé, complètement 
automatique tout au long de son 
cycle de vie. Son développement 

sera un processus continu, qui ne 
s’achèvera pas avec son autorisation  
(Cf. Schéma n°14).

Mais dans la mesure où la 
réglementation encadrant les 
nouveaux médicaments et la 
façon dont ils sont autorisés 
deviennent plus complexes, les 
autorités publiques réclameront 
une collaboration plus poussée 
et attendront d’être régulièrement 
consultées à un stade de 
développement plus précoce. La 
FDA a déjà signalé sa détermination 
à devenir plus impliquée dans le 
processus de développement avec la 
« Critical Path Initiative » destinée à 
créer une nouvelle génération d’outils 
prédictifs destinés à améliorer la 
sécurité et l’efficacité132. De la même 
façon, l’un des buts de la feuille de 
route pour 2010 de l’EMEA consiste 
à faciliter la formation d’une « boite à 
outils pour le développement adéquat 
des  produits, capable de traiter les 

Aujourd’hui : Encadrement intensif “tout ou rien”

2020 Encadrement instantané, automatisé et évolutif
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Schéma n°14 : En 2020, la R&D et la régulation des autorités publiques seront pleinement intégrées en continu.

Source : PricewaterhouseCoopers
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goulets d’étranglement durant le 
développement des médicaments 
innovants »133. La Commission 
européenne et la Fédération 
européenne des industriels du 
médicament (EFPIA) ont aujourd’hui 
mis en œuvre l’Initiative pour les 
Médicaments Innovants, une 
coopération paneuropéenne 
destinée à produire des outils 
de développement de nouveaux 
médicaments134.

Les critères d’acceptation vont 
devenir aussi de plus en plus difficiles 
et spécifiques. Les autorités de 
réglementation demandent de plus 
en plus de preuves non seulement 
de la sécurité et de l’efficacité des 
médicaments, mais aussi de leur 
avancée par rapport aux traitements 
comparables déjà disponibles. 
L’EMEA requiert parfois des « études 
comparatives » lorsqu’un traitement 
pharmacologique alternatif est 
disponible135 et la FDA a récemment 
laissé entendre qu’elle n’approuverait 
les antalgiques sur prescription que 
s’ils correspondaient à un besoin 
médical non satisfait pour des patients 
qui ne possèdent pas d’autres 
solutions relativement plus sures. 136

Plusieurs autorités ont simultanément 
commencé à développer des 
systèmes de détection plus sensibles 
et une attitude plus élaborée face 
à la gestion du risque. L’EMEA a, 
par exemple, lancé une nouvelle 
Stratégie Européenne de Gestion 
du Risque qui impose que tous 
les laboratoires fournissent des 
informations détaillées non seulement 
sur ce qu’ils savent, mais aussi sur ce 
qu’ils ignorent, des risques associés 
à tout médicament ou du processus 
de fabrication qu’ils soumettent à 
approbation. Il peut donc leur être 
imposé de développer des plans de 
minimisation du risque137. Un expert 
américain a aussi lancé un appel pour 
un nouveau cadre de détermination 
du risque qui tiendrait compte des 
variations individuelles (cf. Encadré 
Ca devient personnel). 138

Ces changements dans la charge 
de la preuve seront accompagnés 
par une demande de plus grande 
transparence. Il sera, par exemple, 
imposé aux laboratoires de 
révéler toutes les informations 
relatives aux essais cliniques et 
aux tests en continu, fussent-elles 
défavorables, avec des sanctions 

financières pour tout laboratoire 
qui ne respecterait pas cette règle. 
Ils devront transmettre toutes les 
informations sur les produits par voie 
électronique, fournir des données 
sur les effets indésirables à un site 
Internet géré par un intermédiaire 
indépendant auquel les médecins 
prescripteurs pourront accéder. 
Ils devront supporter les examens 
complémentaires, sous la forme 
d’audits conduits par des tiers, de 
toutes leurs fonctions, de la R&D en 
passant par la vente et le marketing  
(cf. Schéma n°15).

L’EMEA tient déjà une base de 
données des essais cliniques 
conduits en Europe, que les acteurs 
intéressés peuvent facilement 
consulter. EudraCT, le nom du 
système, devient rapidement plus 
complet dans ce qu’il couvre et 
devrait finalement fournir une base 
pour une plateforme globale qui 
assurerait la transparence de toutes 
les données cliniques139. La MHRA a, 
de la même façon, étendu Sentinel, 
le système dématérialisé lancé en 
2002 pour couvrir les demandes de 
licence et les rapports de sécurité 
des produits140. Les autres autorités 

Ca devient personnel

Dans son nouvel ouvrage, Overdose, l’universitaire américain Richard A. Epstein affirme que, en se concentrant sur la 
réaction moyenne à un médicament pour étudier sa sécurité et son efficacité, les autorités de réglementation donnent 
trop d’importance au risque et ignorent les différences individuelles privant donc les patients de traitements efficaces. 
Il suggère que les autorités commencent par demander : Existe-t-il une fraction significative de cas dans lesquels les 
performances de la substance soumise à l’examen dépassent celles du placébo ? Si la réponse moyenne est bien en-
dessous de celle du placebo et que la variation selon les individus est faible, il est probable que la réponse soit négative. 
Mais si la variation chez les individus est importante, ils doivent poser une seconde question : Que savons-nous des 
variations individuelles ?

S’il n’y a que peu de connaissances sur ce point, le produit doit être interdit. Mais si un médecin prescripteur peut 
faire une estimation intelligente de la situation d’un patient dans le spectre des variations individuelles (au travers d’un 
profilage génétique ou de toute autre source d’informations), le médicament doit être approuvé. En d’autres termes, une 
partie du poids de la réglementation doit être transférée en aval au médecin afin de permettre aux patients de recevoir 
des traitements qui fonctionnent pour eux alors même qu’ils sont inefficaces pour de nombreux  autres patients. 
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Schéma n°15 : De nouveaux processus et organisations seront nécessaires pour auditer
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Source : PricewaterhouseCoopers

de réglementation de l’Union 
européenne sont susceptibles de 
suivre ces traces.

La FDA étudie aussi les façons de 
créer un processus de soumission 
entièrement dématérialisé et elle a 
construit une plateforme électronique 
pour le partage de l’information de 
recherche clinique141. Le Dr Mark 
McClellan, un ancien membre de la 
Commission de la FDA, a récemment 
appelé à la création d’une base de 
données reliant les réclamations 
des organismes payeurs publics et 

privés américains afin d’améliorer la 
pharmacovigilance. Il affirme qu’une 
telle base de données permettrait de 
cibler plus précisément les études 
dans la vie réelle, de collecter des 
informations concernant les signes 
de sécurité plus efficacement et 
de mieux déterminer les modes 
d’utilisation. 142

Dans le futur, de nombreuses 
agences partageront de telles 
données de sécurité et d’efficacité 
afin d’avoir une vision plus large de 
l’action des différents médicaments. 

En réalité, en 2020, de telles 
données seront même gérées 
dans une base de données globale 
accessible à n’importe quelle 
autorité de réglementation. Plusieurs 
agences nationales et régionales 
ont déjà commencé à collaborer. En 
septembre 2004 par exemple, la FDA 
et l’EMEA ont lancé le programme 
« Conseil Scientifique Commun » 
(« Joint Scientifique Advice »), un 
forum pour travailler ensemble 
afin de fournir aux laboratoires 
des éléments durant le processus 
de développement et, ainsi, éviter 
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la répétition inutile d’essais ou 
l’utilisation de méthodologies de tests 
différentes. 143

Avec la mondialisation de la R&D 
et des marchés, ainsi que le 
transfert croissant de la production 
pharmaceutique vers les pays en 
voie de développement, l’importance 
des autorités de réglementation 
des pays de l’E7 grandit aussi. Les 
pays membres de l’Association 
des Pays du Sud Est asiatique 
(l’ASEAN) ont déjà bouleversé les 
systèmes de réglementation de la 
côte Pacifique avec un plan de travail 
spécifiquement construit pour leurs 
patients. Ils mettent en place un 
ensemble de documents communs 
pour les demandes d’agrément 
pharmaceutique, le contrôle et la 
codification des Bonnes Pratiques de 
Fabrication (les « BPF » ). 144

La conclusion logique d’une telle 
coopération consiste, bien entendu, 
à créer une autorité unique en charge 
de la réglementation pharmaceutique, 
bien qu’une telle possibilité demeure 
hypothétique, ne serait-ce que 
pour des raisons liées à la fierté 
nationale. Il est néanmoins possible 
qu’il existe, en 2020, un système 
global de réglementation administré 
par des agences nationales ou 
fédérales chargées de vérifier que, 
dans leurs domaines respectifs, les 
nouveaux traitements satisfont aux 
besoins des populations de patients. 
L’investissement initial nécessaire 
à la création de l’infrastructure 
technologique serait important, mais 
un tel système aiderait à réduire la 
spirale des coûts du respect de la 
réglementation.

La chaîne 
d’approvisionnement 
(« Supply chain »)

La mondialisation aura aussi un 
impact profond sur la chaîne 
d’approvisionnement de la 
pharmacie. Puisqu’un volume 
croissant de la R&D va migrer en 
Asie, l’industrie devra gérer des 
ressources plus éparpillées. De 
même, comme les marchés des pays 
en voie de développement croissent,  
s’enrichissent et deviennent 
susceptibles de bénéficier d’une plus 
grande variété de médicaments, et 
comme la mobilité accroît le risque 
pandémique, elle devra construire 
une chaîne d’approvisionnement plus 
globalisée, évolutive et sure.

La mondialisation exacerbera 
certainement l’incidence du 
commerce parallèle et de la 
contrefaçon. Environ 4,2 milliards € 
(5,7 milliards $) de médicaments (à 
prix d’usine), sont déjà réimportés 
rien qu’en Europe145. La contrefaçon 
est de même en hausse : la FDA 
estime que 10 % des médicaments 
vendus dans le monde sont des 
contrefaçons, et le problème est 
encore plus aigu dans les pays en 
voie de développement. Plus de la 
moitié des traitements anti-malaria 
vendus en Afrique pourraient être 
des faux. 146

L’expansion géographique de 
la chaîne d’approvisionnement 
rendra donc tout cela plus difficile 
à gérer, au même titre que d’autres 
changements qui commencent 
aujourd’hui à se mettre en place. 
Le nombre de produits que les 
laboratoires fabriquent va augmenter 
au fur et à mesure qu’ils élargissent 
les paris sur investissements et que 
certains d’entre eux réussissent. La 
nature des produits qu’ils fabriquent 

va se diversifier, avec l’avancée des 
combinaisons thérapeutiques, des 
biomarkers, des diagnostics, et des 
traitements ciblés pour les patients 
affectés de sous-catégories de 
maladies. Les technologies utilisées 
pour produire certains de ces 
traitements vont devenir encore plus 
complexes.

Les produits biologiques sont 
particulièrement difficiles à produire 
et à transporter, parce qu’ils sont plus 
fragiles que des petites molécules 
et plus sujets à des impuretés 
dans le processus de fabrication. 
Parmi les nouveaux médicaments 
qui seront lancés sur le marché, 
nombreux sont ceux qui utiliseront 
aussi des technologies innovantes 
de délivrance comme des implants 
contrôlant la délivrance ainsi que des 
pharmacophores. Ces technologies 
sont beaucoup plus complexes 
que les inhalateurs, les patches 
transdermiques, et les endoprothèses 
enduites de médicaments qui 
prévalent aujourd’hui. Le processus 
de fabrication devra donc devenir 
plus flexible, avec différentes voies 
de fabrication pour différentes sortes 
de produits.

Il devra aussi devenir bien plus 
robuste. Par ses BPF actuelles, la 
FDA a, pour le XXIe siècle, réclamé 
la mise au point de procédés de 
fabrication efficaces et peu coûteux 
susceptibles d’améliorer la qualité 
des produits et leurs performances ; 
les spécifications des produits 
basées sur la compréhension 
mécanique des modes d’action des 
différentes formulations et processus 
de fabrication sur la performance 
du produit ; et une assurance en 
continu sur la qualité147. Plusieurs 
Etats américains ont aussi voté 
des lois relatives à l’origine des 
produits (traçabilité) alors que de 
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nombreux autres réfléchissent à de 
telles législations148. Ces législations 
s’appliqueront au final à tout 
partenaire commercial dans la chaîne 
mondiale d’approvisionnement, y 
compris aux producteurs de matières 
premières pharmaceutiques. 

Pour résumer, la Pharma devra 
apprendre à fabriquer un nombre 
croissant de produits dans un 
environnement de plus en plus 
difficile, en comptant sur des 
ressources qui sont davantage 
éparpillées géographiquement. 
Elle devra le faire alors que les 
coûts de production vont être 
soumis à une pression plus intense. 
La chaîne d’approvisionnement 
est aujourd’hui orientée vers la 
production de blockbusters au profit 
de larges populations mais lorsque 
les médicaments vont perdre leur 
protection brevetaire, les économies 
d’échelle qu’ils génèrent diminueront. 
De plus, l’industrie souffre déjà de 
surcapacité, avec un taux d’utilisation 
de certaines usines inférieur à 
50%. De nombreux laboratoires 
devront ainsi vendre leurs actifs de 
production ou trouver de nouveaux 
moyens de les exploiter. 

A quoi ressemblera donc le 
processus de production du futur ? 
Nous croyons que, d’ici 2020, 
certains traitements seront « préparés 
à la commande » plutôt que 
« produits à l’avance », à l’aide des 
techniques de fabrication optimisées 
(lean manufacturing) apprises de 
l’industrie automobile. Les nouvelles 
technologies joueront aussi un 
rôle nettement plus important. La 
simulation et les outils d’analyse de 
données accélèreront le transfert du 
développement à l’industrialisation. 
Les processus de tomographie et 
les systèmes de caméra haute-
fréquence fourniront une meilleure 

compréhension des flux . Des capteurs 
intégrés surveilleront en continu les 
paramètres de performance et de 
qualité de chacun des processus de 
fabrication.  Ils assureront ainsi  la 
qualité des médicaments qui sont 
fabriqués et généreront les données 
nécessaires à l’amélioration de la 
production.

Cependant, dans la mesure 
où beaucoup de laboratoires 
pharmaceutiques manquent des 
compétences nécessaires pour gérer 
les opérations clefs en mains et 
réaliser les opérations de production 
spécialisées, ils pourraient décider 
de recourir à l’externalisation vers 
des sous-traitants de l’essentiel 
de leur production. En retour, 
cela nécessitera une plus grande 
collaboration. Au lieu de traiter de 
telles sociétés comme des fabricants 
à façon, ils devront les traiter comme 
des partenaires stratégiques pour 
toute la durée de vie du produit. 
Ils devront aussi travailler en plus 
étroite relation avec leurs clients, 
les vendeurs et les services de 
logistique pour créer des chaînes 
d’approvisionnement pouvant être 
rapidement reconfigurées si les 
conditions de marché sont modifiées.

Le processus de distribution devra 
aussi subir des changements 
majeurs. L’industrie s’est 
traditionnellement appuyée sur 
les grossistes pour distribuer ses 
produits, mais la prolifération des 
services de transports J+1 peu 
onéreux a rendu possible l’expédition 
des médicaments directement aux 
pharmacies, permettant ainsi aux 
laboratoires de réduire leur stock, de 
contrôler les pertes de produits plus 
efficacement et diminuer leurs coûts 
de livraison.

Les circuits utilisés par la 
Pharma pour atteindre le marché 

commencent aussi à se fragmenter 
puisqu’un nombre croissant de 
sociétés finance des services 
spécialisés d’aide aux patients 
qui prennent des traitements 
spécifiques. Aux Etats-Unis par 
exemple, certaines firmes fournissent 
un service global de médicaments, 
comportant l’éducation du patient, 
la surveillance, les conseils, les 
aides à la prise de médicament, les 
conseils de nutrition, et le suivi des 
compétences cognitives et motrices, 
etc.

D’ici 2020, la plupart des laboratoires 
pharmaceutiques utiliseront ce 
modèle, pas seulement pour 
distribuer des médicaments 
spécifiques, mais aussi pour 
distribuer un nombre croissant de 
traitements contre les maladies les 
plus communes, créant ainsi une 
relation plus intime avec les patients. 
Le rôle de « l’intermédiaire » habituel 
sera donc en déclin, bien que 

L’officine automatisée

En 2020, le traitement des 
ordonnances pour la plupart des 
médicaments prescrits par les 
généralistes sera pleinement 
automatisé. Le médecin écrira la 
prescription, vérifiera les critères 
de remboursement et téléchargera 
l’ordonnance sur la carte de santé 
intelligente du patient ou vers son 
compte de courrier électronique selon 
ses préférences. Le patient devra 
alors transmettre la facture à une 
pharmacie en ligne qui vérifiera son 
identité en utilisant un appareil de 
biométrie sur Internet et enverra le 
traitement à l’adresse communiquée.  
Autre possibilité, le patient se 
rendra à son centre commercial 
local et insèrera sa carte intelligente 
dans un distributeur automatique 
qui authentifiera son identité et 
dispensera le traitement. 
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certains grossistes puissent décider 
d’étendre leur rôle en fournissant 
aussi des services.  Pourtant, la 
chaîne d’approvisionnement restera 
responsable de commissionner 
ces services et s’assurera qu’ils 
sont délivrés selon des standards 
conformes aux spécifications 
du fabricant – une transition qui 
permettra en fin de compte de 
transformer ces services en source 
de revenus et de différentiation plutôt 
qu’en centre de coût.

La façon de distribuer les 
médicaments évoluera aussi. Les 
traitements ciblés et les autres 
traitements des spécialistes seront 
répartis directement aux patients 
ou aux fournisseurs de soins, 
alors que les simples traitements 
des généralistes seront dispensés 
électroniquement (cf. Encadré, 
L’officine automatisée). En retour, 
cela permettra de réduire les coûts 
et libérer les pharmaciens de détail, 
auparavant occupés à dispenser 
ces médicaments, pour réaliser des 
activités à plus forte valeur ajoutée 
comme le conseil des patients et leur 
surveillance.

De plus, tous les médicaments 
seront tracés par le recours à des 
technologies comme l’étiquetage 
ADN et la « poussière intelligente ». 
Ces deux technologies sont encore 
très immatures mais elles possèdent 
des applications potentielles dans 
le combat contre la contrefaçon. 
L’étiquetage ADN pourrait fournir 
un mode de reconnaissance 
des empreintes des protéines 
et d’identification de leur lieu de 
production si les difficultés relatives 
à la sélection d’une partie de l’ADN, 
qui n’affecte pas la performance de 
la protéine, pouvaient être résolues. 
La « poussière intelligente »   de 
minuscules grains capables de se 

rassembler et se connecter les uns 
aux autres afin de créer un réseau 
et de communiquer des données 
au travers de celui-ci – pourrait être 
utilisée pour tracer la position de tous 
les produits présents sur n’importe 
lequel des réseaux en temps réel, 
puis transmettre les informations 
portant sur les vibrations, la 
température et la lumière.

La vente 
et le marketing
Alors que la chaîne 
d’approvisionnement s’étend pour 
accueillir un nombre plus important 
de médicaments et de marchés, les 
processus de ventes et de marketing 
deviendront plus concentrés. Les 
laboratoires pharmaceutiques 
devront faire porter la plupart de 
leurs efforts sur les régulateurs,  ainsi 
que sur les organismes payeurs, 
qui sélectionnent de plus en plus 
les médicaments prescrits (cf. 
Schéma n°16). De plus, certaines 
de ces autorités de réglementation 
compareront leurs évaluations. En 
septembre 2006, la Commission 
européenne a lancé le Forum 
Pharmaceutique qui a pour but, 
entre autres choses, de partager 
l’information sur l’efficacité relative de 
médicaments comparables, leur prix 
et leur remboursement149. En 2020, 
une agence paneuropéenne unique 
pourrait remplacer les organisations 
nationales comme NICE.

Les enjeux vont donc continuer de 
croître, et les succès grâce auxquels 
les laboratoires peuvent réaliser 
des ventes importantes dépendront 
de leur capacité à différencier leurs 
médicaments de ceux présentés par 
leurs concurrents, démontrer leur 
rapport qualité/prix et contribuer 
par-dessus tout à l’amélioration de 
la santé humaine. De nombreuses 

firmes chercheront donc à 
améliorer leur offre en finançant les 
services comme la surveillance de 
l’observance, la livraison à domicile 
ou la gestion de la maladie.

Ces évolutions de marché 
rendront progressivement caduc 
le modèle traditionnel de vente 
de médicaments. Les laboratoires 
pharmaceutiques remplaceront 
leurs importantes forces de 
ventes par des gestionnaires de 
grands comptes et des conseillers 
spécialisés capables de gérer les 
appels d’offres. Dans les marchés 
actuellement saturés d’équipes de 
visiteurs médicaux  comme aux 
Etats-Unis, il y aura nettement moins 
de visiteurs médicaux, alors que la 
demande augmentera les besoins 
en gestionnaires de grands comptes 
et en spécialistes des économies en 
voie de développement. 

Certaines sociétés pourraient 
même se grouper pour vendre des 
« lots » de médicaments, y compris 
des traitements de marque, des 
génériques et des produits OTC, 
pour des segments spécifiques 
de patients. Il en serait ainsi, par 
exemple, des lots de médicaments 
ciblant les personnes atteintes de 
maladies cardiovasculaires qui 
peuvent inclure une statine, un 
inhibiteur de l’enzyme de conversion, 
un diurétique, des acides gras 
Oméga-3, des anticoagulants et de 
l’aspirine. L’industrie des services 
financiers fonctionne déjà selon un 
tel modèle, avec des conseillers 
financiers liés qui peuvent, 
dans certaines circonstances, 
commercialiser les produits d’autres 
prestataires. Mais que différents 
laboratoires décident de joindre leurs 
forces ou non, la consolidation des 
équipes de vente et du processus 
de marketing devrait permettre à 



Pharma 2020 : la vision	 43

l’industrie de réduire ses coûts pour 
redéployer l’argent économisé vers 
la R&D ou la fourniture de nouveaux 
services à valeur ajoutée.

Les patients joueront aussi une 
grande part dans l’équation de vente 
et de marketing, puisqu’ils auront à 
leur charge une part croissante de 
leurs propres frais de santé. Le lien 
entre ce qu’ils dépensent et les soins 
reçus va devenir progressivement 
plus clair, et certains patients 
pourraient être disposés à payer 
plus pour des assurances qui leur 
offriraient un accès à davantage de 
thérapies.

De nombreux laboratoires 
pharmaceutiques devront par 
conséquent faire plus d’efforts pour 
atteindre les patients. L’accent 
croissant mis sur la promotion du 
bien-être au lieu de la gestion de la 
maladie, leur fournira de nouvelles 
opportunités pour le faire – lesdites 
opportunités étant considérées plus 
acceptables que la publicité directe 
aux consommateurs qui a, pour sa 
part, généré une mauvaise couverture 

médiatique. Les organismes de 
paiement des soins devront de plus 
en plus récompenser les patients 
ayant des habitudes saines et 
pénaliser les autres. La Pharma 
peut alors jouer un rôle majeur dans 
l’aide aux patients en fournissant 
des produits et des services qui 
encouragent des comportements 
sains.

Elle peut aussi offrir une aide sous 
la forme d’une meilleure littérature, 
plus complète. Avec la perte du 
monopole médical de nombreux 
actes fournis par les généralistes et 
le transfert d’un nombre croissant 
de médicaments, certains pouvant 
être assez puissants, vers le statut 
d’OTC, les patients requerront une 
information claire, précise et objective 
sur les traitements qu’ils prennent 
et sur la façon de gérer leur état 
en cas d’affection par une maladie 
chronique. A nouveau, la Pharma 
peut apporter une contribution de 
poids en fournissant l’accès à une 
telle information sur papier ou en 
ligne. En se rapprochant des patients, 
elle peut aussi regagner l’estime qui 

était auparavant la sienne.

Le processus de vente et de 
marketing doit donc subir de 
profondes modifications. Le 
processus de détermination du prix 
changera encore plus radicalement. 
Nous avons déjà évoqué comment, 
avec la surveillance accrue des 
résultats, le prix que tout médicament 
exige sera basé sur sa performance. 
L’avènement des licences évolutives 
tributaires des tests en continu 
plus poussés aura aussi un impact 
énorme. Il sera presque certainement 
attendu de l’industrie qu’elle fixe le 
prix selon une échelle mobile, avec 
des augmentations de prix liées 
aux extensions de licence et aux 
quotas de patients pour lesquels le 
traitement peut être prescrit. Si elle 
veut démontrer la vraie valeur de ses 
produits, elle devra aider le personnel 
soignant à distinguer les personnes 
qui sont réceptives aux traitements 
pour lesquelles il conviendra 
d’augmenter le taux d’observance 
et d’autres pour lesquelles il 
conviendra de prescrire d’autres 
traitements. 

Schéma n°16 : Les laboratoires pharmaceutiques feront porter la plupart de leurs efforts de marketing sur les autorités 
encadrant le secteur et les organismes payeurs, qui déterminent les médicaments prescrits.
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D’ici 2020, le contexte dans lequel la 
Pharma opèrera sera très différent de 
celui d’aujourd’hui. L’un des motifs 
récurrents de tous les changements 
que nous avons décrits est la 
mondialisation : la mondialisation des 
marchés puisque la demande pour 
les médicaments augmente dans 
les pays en voie de développement 
; la mondialisation de la R&D dans 
la mesure où une part croissante 
de la R&D se déplace vers l’Asie ; 
la mondialisation de l’encadrement 
juridique du développement de 
nouveaux médicaments dès lors que 
les agences nationales et fédérales 
collaborent ; et la mondialisation de 

l’information puisque les organismes 
payeurs partagent les données sur les 
performances cliniques et financières 
des médicaments. 

La mondialisation va augmenter les 
risques auxquels la Pharma doit faire 
face. Si un produit échoue sur un 
marché par exemple, il risque bien 
d’échouer sur tous les marchés. Mais 
cela créera aussi des opportunités 
pour des économies considérables. 
Les plateformes globales 
d’informatique, la standardisation des 
processus, les exigences provenant 
d’un encadrement globalisé et 
les efforts marketing mondialisés 

permettront à l’industrie d’éliminer les 
inefficiences et de réduire ses coûts. 

Si la Pharma veut continuer 
à prospérer dans son nouvel 
environnement, elle devra toutefois 
réaliser des changements radicaux 
tout au long de la chaîne de valeur. 
Les équipes de management en 
place devront réagir rapidement. La 
désintégration du mode traditionnel 
de fabrication et de vente des 
médicaments pourrait alimenter 
d’autres séries de fusions et 
acquisitions, très différentes dans leur 
nature de celles qui sont survenues 
il y a quelques années. Un grand 

Conclusion

Schéma n°17 : Combien de cash un fonds d’investissements devra t-il payer pour acquérir l’un des principaux laboratoires 
pharmaceutiques ? 

Source : PricewaterhouseCoopers
Note : Les autorités de réglementation financière du Royaume Uni ont récemment noté que le ratio de dette moyenne sur le chiffre d’affaires pour les cinq plus 
larges transactions en 12 mois jusqu’à Juin 2006 était de 6,41. Nous avons donc calculé la trésorerie nécessaire pour réaliser en LBO une acquisition d’un des 
principaux laboratoires pharmaceutiques avec une dette comprise dans un multiple de 5 à 7 des résultats d’exploitation avant intérêts et impôts (EBIT).
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laboratoire pourrait par exemple 
en racheter un autre pour ne garder 
que les actifs qu’il veut conserver. 
Les fonds d’investissements et les  
« hedge funds »  pourraient aussi 
jouer un rôle significatif dans le 
remodelage du secteur.

Les fonds d’investissements ont 
montré un intérêt relativement réduit 
pour la Pharma jusqu’à aujourd’hui. 
Ceci reste notamment dû au fait 
qu’ils préfèrent généralement investir 
dans les sociétés avec des actifs 
corporels et générant des cash flow 
réguliers alors que la Pharma, basée 
sur la recherche, gère essentiellement 
des actifs incorporels et des cash 
flows de plus en plus cycliques, 
sans compter que leur capitalisation 
boursière élevée a laissé tous les 
laboratoires en dehors de l’écran 
radar, sauf les plus petits.

Un certain nombre de fonds a 
pourtant testé la température. En 
2005 par exemple, un consortium 
d’investisseurs financiers spécialisés 
a acheté Warner Chilcott, laboratoire 
de médicaments spécifiques, pour 
3,1 milliards $150. En décembre 2006, 
Nycomed (détenu par Nordic Capital 
et CSFB Alternative Capital) a acquis 
la division pharmaceutique d’Altana 
pour 4,8 milliards € (6,5 milliards $)151. 
On estime que plusieurs fonds 
d’investissements ont fait des offres 
lorsque Roche a vendu sa division 
OTC mi 2004, même si Bayer l’a 
finalement emporté.

Il est clair que les sommes impliquées 
pour de telles transactions sont très 
faibles comparées aux sommes 
nécessaires pour acquérir un des 
principaux laboratoires, mais les 
fonds d’investissements grossissent  
rapidement et deviennent plus 
gourmands. En décembre 2006, 
David Rubenstein, co-fondateur de 
The Carlyle Group, a prédit qu’il y 

aurait une affaire à 100 milliards $ 
dans les deux ans153. Deux mois 
plus tard, Blackstone a arraché la 
plus importante acquisition avec un 
effet de levier jamais réalisé lors de 
l’acquisition d’Equity Office Properties 
Trust pour 38,9 milliards $154

De ce fait, au moins l’un des 13 
laboratoires composant la galaxie 
de la Big Pharma est donc déjà à 
portée de main des plus grands 
conglomérats, bien que les géants 
comme Pfizer, Johnson & Johnson et 
GlaxoSmithKline pèsent encore trop 
lourd pour être atteints (cf. Schéma 
n°17)155. Nous pensons donc qu’il 
est très probable qu’un ou plusieurs 
laboratoires pharmaceutiques 
principaux tomberont  entre les mains 
des fonds d’investissements dans les 
13 prochaines années – et lorsqu’il 
s’agit de restructurations radicales, 
les fonds d’investissements ne 
tergiversent pas.

D’un certain point de vue, il est 
pourtant indifférent de savoir qui 
tient les rênes. La Pharma ne 
peut pas tout faire elle-même. 
Elle ne peut former une nouvelle 
génération de chercheurs que pour 
autant qu’il y ait des chercheurs 
à former. Pas plus qu’elle ne peut 
fabriquer les médicaments dont 
les gens ont besoin sans l’aide de 
la société, et il serait malhonnête 
de prétendre l’inverse. Nous ne 
pouvons attendre des organismes 
caritatifs et des philanthropes qu’ils 
financent la recherche nécessaire 
au développement de nouveaux 
traitements.

De nombreux changements 
relativement faibles feraient pourtant 
une différence considérable. Investir 
dans des laboratoires de science 
à l’école et dans le recrutement 
de professeurs spécialisés, 
donner à la science une place plus 

importante dans le cursus scolaire 
encourageraient davantage les 
élèves à étudier les sciences à 
l’université, créant ainsi un réservoir 
de chercheurs plus large sur lequel 
l’industrie pourrait compter. Modifier 
les lois sur les brevets afin de 
reconnaître la valeur à long terme 
de la recherche, récompenser plus 
généreusement le développement 
des vaccins et des remèdes et faire 
la preuve d’un réel engagement en 
faveur de la prévention seraient aussi 
utiles à l’industrie pour consolider les 
efforts employés au décodage des 
bases moléculaires des maladies : 
certainement l’un des plus grands 
et plus utiles défis intellectuels qui 
attend le monde. n
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