Le Complexe Pharmaceutique

De la pénicilline aux scandales sanitaires : analyse du produit
le plus réglemente et le plus rentable au monde.

DOSSIER STRATEGIQUE & SYNTHESE ANALYTIQUE
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Guerit vs. Tue Profite vs. Colite
L'Ambivalence Clinique L'Hyper-Rentabilité
® Hépatite C guérie en 12 ® |ndustrie a 1 500 milliards S.
semaines (Sovaldi) Marges supérieures a la Tech.
® 700 000 morts par surdose ® Ventes du Keytruda:
d'opioides (Etats-Unis). 30 milliards $ (2024).
7 "\
¢
Ny 2
Réglemente vs. Capture Valeur Infinie vs. Pénurie
La Corde Raide Réglementaire La Fragilité Logistique
e Soumis aux agences les e Thérapies géniques a g
plus strictes (FDA, EMA) 2 millions € l'unité L N
-~ 5000 en
Vo by Pénurie
® Failles mortelles (Mediator, ® 5000 médicaments en -i}
500 a 2 000 morts). pénurie en France (2023). | x

%.,

(¢ Le Thése : Le systéme repose sur un compromis fragile entre
© la santé publique, le monopole privé, et la géopolitique.




Trajectoire Historique :
Une Industrie en Mutation

1804-1941

L'lsolement & L'Age d'Or

Morphine (1804), Aspirine
(1897), Pénicilline (1941).
Naissance de la chimie.

1961
Le Choc Thalidomide
10 000 malformations.

Naissance de la régulation
moderne (FDA).
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Vaccins ARNm (Covid-19).
Révolution des anti-obésité
(Ozempic/Wegovy). Novo

Années 1980-1990 Nordisk premiére capitalisation.

Biotech & Luttes

Insuline recombinante.

Crise du Sida (Act Up
exige l'acces, 1996).

'

Années 2000

'Ere des Scandales

Vioxx (30k morts cardiaques),
Mediator (2009, France).
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Anatomie d'un Méedicament
& LEntonnoir R&D

Taux d’échec : 90 % Temps : 10 ans 1 Colt:1 a2 milliards
des molécules en moyenne de dollars par molécule

| :
I ' I
| .y
- i . 7 \ \
P s e 2 N X Phase 3 :
Definition : ; Phase1: N Phase2: R Comparaison = —
Pr‘lﬂEI’pE Actif 3 |/ o TDIEFEI'_ICE ! Efficacite (vs placebo/référence, | nmi
(molécule) + - (volontaires N (centainesde | milliers de patients =
Excipients g sains) N malades) \ en double aveugle) [JJJ] Phase 4 :
)L N 777N Pharmacovigilance
=1 S . - iz L (Surveillance post-
f ' commercialisation)
AMM

(Autorisation de Mise sur
le Marché) : Délivrée par
I'EMA ou 'TANSM
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Revenue

Le Moteur Economique :
Le Monopole et la Falaise

Le Monopole : Brevet de 20 ans (10-12 ans de
commercialisation effective). Période de rente
monopolistique exclusive pour rémunérer l'innovation.

A

La Falaise des Brevets :
Chute des ventes
de 80 % en un an.

'Ere du Générique :
Arrivée des génériques
(bioéquivalents, 30 a 60 %
moins chers) ou biosimilaires.

Time

Stratégies de Survie :
Comment Big Pharma
reagit ?

1. Evergreening :
Prolongation artificielle
(nouvelles formulations).

2. M&A : Rachats
massifs de biotechs
iInnovantes.

3. Ciblage : Abandon des
maladies négligées au
profit des maladies
chroniques et des
cancers ultra-rentables.
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Faille Systemique 1: Le Cycle du . {
Scandale et Capture Réglementaire Thalidomide (1957-1961)

« L'Echec : Sédatif prescrit aux femmes enceintes. ‘}é’g

i@t 10 000 malformations.
r 1

Marketing  LaRéponse : Frances Kelsey (FDA) blogue le produit aux E{:T-_?J
Ag ressif USA. Les amendements de 1962 exigent des preuves d'efficacite.
L ] \. Y,
i Y
Mediator (1976-2009)
« L'Echec : Antidiabétique de Servier vendu comme \ @ |
r : T r _ @ ' coupe-faim. Alertes ignorées. 500 a 2 000 morts en France. \—)
Reglementation Faille de
= Renforcée Pharmacovigilance « LaRéponse : Alerte d'lréne Frachon. Loi Bertrand (@
(2011) et création de 'ANSM.
N P
'3 Y
T Opioides (1996-Aujourd’hui)
=
DJ « L'Echec : OxyContin (Purdue Pharma). Dissimulation _ﬁ-
Catastrophe du risque addictif. 700 000 morts aux Etats-Unis. _:
Sanitaire : e i
i N « LaRéponse : Faillite de Purdue (amende de 7,4 milliards).
Capture du systeme par le profit. -E

. J
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Faille Systemique 2 : Le Prix d'une Vie

Le Cas Sovaldi (2014)

1\ Prix de vente ($)

(USA) : 84 000 $

Colt de
J, production
estimé : 100 $

|
Les Thérapies Extrémes

Zolgensma :
2 millions d'euros
(pour une seule

Prix de vente (France) injection).
T : 41000 % (Acceés ﬁ*;”
rationne au début).

Ozempic/Wegovy :
Potentiel de

2 milliards d'euros
par an de cout pour
I'’Assurance Maladie.

L'Equation Ethique : Combien vaut une année de vie gagnée ?

Royaume-Uni (NICE)

Fixe un seuil explicite (environ
30 000 £ par année). A

France (CEPS) Etats-Unis

—n  Refuse le calcul cynique - . i :
l;: officiellement, mais rationne 5\’” NTE;CQIZ;E;E Lpé:_f éﬁﬂu:}m fois
sous implicitement par les délais. all P “ Pe)-
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L’Economie de 'Ombre:
Marketing et Influence

L’Alibi : Science & R&D

* [nvestissement :15 a 20 % du chiffre d'affaires.
« Financement officiel des essais cliniques
(phases1a 3).

- I . . G S S O T S S S S . . S S . S e . S .

Les dépenses en marketing dépassent
souvent la recherche pure.

Disease Mongering: o—=©
Création ou exageration de
maladies (ex: transformer
la timidité en phobie sociale).

«——o KOL (Key Opinion Leaders):
Financement occulte de leaders
d’opinion et de visiteurs médicaux.

A

Biais de publication: ©

Etudes financées par I'industrie
et publiées sélectivement pour
cacher les échecs.

La Réponse Réglementaire :

La loi Bertrand a créé la base Transparence
Santé pour forcer la déclaration de tout lien

financier (cadeaux, contrats).
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Géopolitique et Fragilite Logistique

La Crise : 5 000 signalements de ruptures
en France en 2023 (amexicilline, paracétamol).
Le Cerveau (Etats-Unis | Europe) :

Détiennent la majorité des brevets ./ﬂ : L'Usine (Inde / Chine) :
et de la recherche fondamentale. . ' Produisent 80 % des Principes Actifs (API).
L'Inde est la pharmacie des pauvres.

Le Basculement Stratégique : La Souveraineté Sanitaire

e Le medicament devient une arme geopolitique (fermeture d'usines = crise mondiale).
 Plan de relocalisation de 50 médicaments essentiels (ex: usine de paracétamol Segens en France pour 2025).
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Le Champ de Bataille
de la Propriété
Intellectuelle

La Réalite Publique :
Droit a la Santé

Le Dogme Prive :
Incitation a I'lnnovation

L’Argument : Sans protection de I\ / L'’Argument : La recherche
la propriété intellectuelle (brevets _ fondamentale est massivement
de 20 ans), aucun laboratoire ne ’ financée par I'Etat
risquera 2 milliards de dollars. - > @\ (Universités, NIH, Inserm). Les
y L laboratoires ne financent que
: . - : le développement final.
/g > L’Outil de Secours : La Licence Obligatnire\
(Déclaration de Doha, 2001)
. 5> Permet a un Etat d'autoriser la production d'un générique
N . > sans |'accord du breveté en cas d'urgence sanitaire. /
Le Crash Test : Vaccins Covid-19 N\ N

L'Inde et I'Afrique du Sud demandent la levée des brevets (blogués par 'UE). Résultat : Les pays pauvres vaccinés avec
un an de retard, pendant que BioNTech/Moderna (financés par le public) réalisent des profits records.
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Matrice Diagnostique : Les 4 Débats Fondamentaux

LEnjeu

Vision Industrielle

Vision Santeé Publique

Les Brevets :
Le monopole est-il juste ?

2

ZIndispensable pour financer

le risque absolu de la R&D.

N Entrave l'acces aux soins,
ignore les fonds publics initiaux
(ex: ARNm).

Les Agences :
Sont-elles capturées ?

1)

Procédures trop lentes,

O

véritable frein a I'innovation.

A Dépendance aux redevances
des laboratoires ; procédures
post-Mediator menaceées.

Le Prix :
Combien vaut une vie ?

3|

Le prix reflete la valeur
| : de la guérison
(Zolgensma Ozempic).

Fa
s
SEE

Menace la soutenabilite A
financiere de I'Assurance Maladie.

Le Service Public :
Faut-il nationaliser ?

|'Etat est inefficace, la R&D
nécessite l'agilité du prive.

%

o

Urgence face aux pénuries ; A
nécessité d'un pole public pour
les médicaments essentiels. =




Pieges & Confusions

Un générique est une
contrefacon de mauvaise qualite.

VRAI ' V |

C’est un médicament légal,
autorise et bioequivalent. La
contrefacon est un faux mortel.

Les laboratoires prives
financent toute la recherche.

La decouverte fondamentale
vient du secteur public;

Big Pharma finance le
developpement et les essais.

Le Mediator n’etait qu'une
simple fraude d'un
laboratoire isole.

C’était une faillite systémique
de la pharmacovigilance,

des agences de I'Etat, et des
conflits d'intéréts.

La France décide seule
de son marche.

Lautorisation (AMM) est
généralement européenne (EMA),
et la propriété intellectuelle se
gere a 'OMC.
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Synthése : L'Equation Pharmaceutique

L’Etat Cherche.
(Fonds publics, Universités, NIH
amorcent la découverte fondamentale).

/ L'Etat Protége.
SLEIIQOPOIE 5 (Délivre le brevet de 20 ans,
\ o ventlonne/ garantissant le monopole légal).
L'Etat Autorise.

gllll=sy (LEMA/ANSM valide TAMM
L& via des agences publiques).

Al

L'Etat Paie. |r3= =]
(La Sécurité Sociale =

regle la facture finale). &

Le Nouveau Paradigme : Lindustrie pharmaceutique n'est pas un marché libre
classique, c'est une symbiose d Etat. Avec l'arrivée de la médecine personnalisée

et des méga-blockbusters de confort (Ozempic), ce compromis financier
historique est sur le point de se briser.



Concepts Maitres & Références

Lexique Clé

C(’“) AMM : Autorisation de
(©) Mise sur le Marché.

ﬁq CEPS : Comité Economique
3 des Produits de Santé (fixe
-® es prix en France).

@ ANSM /EMA /FDA :

S Agences de régulation
‘\'Lé'* publiques.

Reéferences Culturelles

I c‘? Ivan Illich : Némésis
meédicale.

Ben Goldacre : Bad
Pharma.

2 Iréne Frachon : Mediator
—) 150 mg, combien de morts ?

Pop Culture : Dopesick
> ﬁg (Scandale des Opioides),
Dallas Buyers Club.

Reflexion Finale

Une industrie capable de
rendre le laboratoire Novo
Nordisk plus valorisé que le
PIB entier du Danemark
prouve une chose: le marché
de la vie est devenu la puissance
géopolitique ultime.




