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1. Introduction

La présente prise de position concerne |'accés équi-
table aux nouveaux médicaments, parfois extréme-
ment onéreux, qui ont été introduits sur le marché
ces dernieres années ou dont le développement est
prévu pour les prochaines années. Elle trouve son ori-
gine dans un courrier que I'Office fédéral de la santé
publique (OFSP) a adressé a la Commission nationale
d’éthique dans le domaine de la médecine humaine
(CNE), dans lequel il I'invite a se prononcer, du point
de vue éthique, sur certaines guestions complexes
encore souvent éludées. Etant donné la hausse conti-
nue des primes d'assurance-maladie et la demande
justifiée des patients de pouvoir accéder aussi rapi-
dement que possible aux nouveaux médicaments, la
pression politique quant a cette problématique est au-
jourd'hui considérable.

Comment peut-on et doit-on assurer un accés aussi
équitable que possible aux médicaments trés cod-
teux dans un contexte de ressources limitées ? Pour
répondre a cette question, la CNE a procédé a une
série d'auditions d'experts et de représentants de di-
verses organisations (Antonia Mdller, chef de clinique
avec responsabilité élargie en hématologie a I'Hépital
universitaire de Zurich ; Verena Nold, dipléme d’écono-
mie de I'Université de Saint-Gall (Mag. Oec. HSG), di-
rectrice de Santésuisse ; Jorg Indermitte, Dr en phil Il,
responsable de la section Admission des médicaments
de I'OFSP ; Heiner Sandmeier, Dr en phil II, MPH, di-
recteur adjoint d’'Interpharma ; Daniel Widrig, expert
en accés au marché pour Vifor Pharma) et a consul-
té la littérature pertinente. Bien entendu, cette ques-
tion ne se pose pas uniquement en Suisse, mais dans
tous les pays a salaires élevés. Les discussions se
concentrent en général sur les bénéfices ou le rapport
colt-efficacité des nouveaux médicaments, un aspect
qui est notamment abordé dans les études d'évalua-
tion des technologies de la santé (ETS, voir encadré
p. 20). Si elle juge essentiel d'examiner de la fagon la
plus compléte possible la valeur ajoutée des nouveaux

médicaments et de tenir compte de cet aspect dans la

facon d'assurer un accés équitable a ces produits, la
CNE souligne I'importance et la priorité d'autres prin-
cipes éthiques, notamment le respect de la dignité
humaine, ainsi que des principes du besoin médical,
de l'efficacité et de la solidarité au sein de la société.

Aprés une présentation de la problématique et du
contexte actuel (chap. 2), la prise de position expose
diverses considérations sur le cadre juridique existant
(chap. 3) et sur la possibilité de justifier, du point de
vue éthique, le prix parfois extrémement élevé des
médicaments (chap. 4). Suivent des arguments et
des évaluations concernant la fagcon de garantir un
acces équitable aux nouveaux médicaments a prix
élevé pour toutes les personnes ayant besoin d'un
traitement en Suisse (chap. b). La prise de position se
conclut par des considération finales (chap. 6) et par
un certain nombre de recommandations a l'intention

des instances et des décideurs politiques (chap. 7).



2. Problematique et contexte

Les considérations qui suivent cherchent a répondre,
dans une perspective éthique, a un certain nombre de
questions que I'OFSP a soumises a la CNE. Ces ques-
tions portent sur l'acces équitable aux médicaments
parfois extrémement onéreux qui sont disponibles de-
puis quelgues années et qui remettent en cause les
modes établis de fixation des prix et de financement.
Dans ses considérations, la CNE fait principalement ré-
férence aux nouveaux médicaments tres onéreux. Par-
mi les exemples, qui alimentent la controverse jusque
dans les médias généralistes, I'on trouve des produits
de thérapie génique comme le Zolgensma®, utilisé
contre I'amyotrophie spinale ; des thérapies cellulaires
comme le médicament' Kymriah®, utilisé contre la leu-
cémie aigué lymphoblastique ; des anticorps monoclo-
naux tels que I'Ocrevus®, utilisé dans le traitement de
la sclérose en plagques ; ou des médicaments comme
le Sovaldi®, le Harvoni® et I'Epclusa®, administrés de-
puis plusieurs années comme inhibiteurs de la polymé-
rase du virus de I'hépatite C (VHC).2

Des médicaments comme ceux qui viennent d'étre
mentionnés ne sont disponibles que depuis peu de
temps, et leur prix élevé souléve des questions de jus-
tice portant notamment sur leur financement et leur
accessibilité. S'il existe de bonnes raisons d'étendre
les présentes considérations a I'ensemble du marché
des médicaments et a la problématique de l'accessi-
bilité et de I'utilité de foutes les substances actives a
prix élevé — selon |'édition 2019 du rapport d'Helsana
sur les médicaments, le médicament ayant entrainé

les colts les plus élevés en Suisse en 2018 était le

Humira®, un antirhumatismal autorisé depuis 2003,
dont la substance active est I'adalimumab (Schneider
et al. 2019, 19), et qui est le médicament générant le
chiffre d'affaires le plus important au monde (Feldges
2018) —, une telle perspective globale dépasserait le
cadre de la présente prise de position. Le probleme
est identique en ce qui concerne le financement et
I'accessibilité des génériques. Certes, le fait que cer-
taines thérapies et certains médicaments soient éta-
blis depuis plusieurs années et que leur prix parfois
élevé soit socialement accepté ne dit rien en soi de la
facon dont nous devons évaluer éthiqguement le mode
de détermination du prix des médicaments et |'accés a
ces derniers par le biais de la liste des spécialités (LS).
Tenir compte de cette diversité de médicaments a prix
élevé reviendrait toutefois a ne pas accorder suffisam-
ment d'attention a la pression spécifique qui s'exerce
aujourd’hui sur les responsables politiques et qui a
conduit I'OFSP a poser ces questions. Les analyses
de I"édition 2019 du rapport d'Helsana sur les médica-
ments viennent conforter ce choix. Malgré une baisse
générale du prix des médicaments en Suisse en 2018
par rapport a I'année précédente, les dépenses totales
en médicaments ont de nouveau augmenté au cours
de I'année considérée. Selon les auteurs du rapport,
cette évolution est principalement due au développe-
ment de nouveaux médicaments, en particulier des
immunosuppresseurs et des anticancéreux (Ludwig et
Schildmann 2015) : 22 nouvelles substances actives
ont ainsi été lancées sur le marché suisse en 2018, sur-

tout des anticancéreux et des immunosuppresseurs.®

1 Il ne s'agit pas, a proprement parler, d'un médicament, mais plutét d'un procédé de thérapie génique qui a été breveté en tant que médicament et qui

est traité comme tel.

2 Le texte cite les noms commerciaux courants plutdt que les substances actives, car celles-ci sont toujours plus compliquées et, par conséquent, de
moins en moins utilisées dans les discussions publiques. Ces substances actives prennent, par exemple, le nom d'onasemnogene abeparvovec pour
le Zolgensma®, de tisagenlecleucel pour le Kymriah®, d'ocrelizumab pour I'Ocrevus® ou de sofosbuvir pour le Sovaldi®. Les deux substances actives
du Harvoni® sont le lédipasvir et le sofosbuvir, tandis que celles de I'Epclusa® sont le sofosbuvir et le velpatasvir.

3 Une part substantielle de I'augmentation des dépenses pour les immunosuppresseurs est imputable a un seul nouveau médicament, a savoir I'ocre-
lizumab, un principe actif utilisé dans le traitement de la sclérose en plagues (Schneider et al. 2019, 19 et 114). Le rapport tient compte de I'ensemble
des prestations remboursées par Helsana dans le cadre de |'assurance obligatoire des soins pour les années 2015 a 2018. Les prestations station-
naires étant facturées de maniére forfaitaire, les informations utilisées pour le rapport concernent en grande partie des prestations ambulatoires
(achats de médicaments, interventions chirurgicales et examens diagnostiques).



Un autre phénomeéne qui exerce une influence tou-
jours plus décisive sur I'évolution du marché des mé-
dicaments est la tendance vers la médecine person-
nalisée (voir encadré). Celle derniére accroit souvent
la demande soit pour des médicaments entierement
nouveaux, pour lesquels il n'existe pas encore suffi-
samment de données probantes, soit pour des com-
binaisons de médicaments dans le cadre d'une utili-
sation ne correspondant pas a l'indication autorisée

(off-label use).

Dans ce dernier cas, les assureurs-maladie n‘acceptent
de couvrir le colt des médicaments que sur la base
d’une garantie individuelle de prise en charge. La CNE
considére que ce dispositif des garanties individuelles
de prise en charge, qui prend toujours plus d'impor-
tance dans la pratique cliniqgue quotidienne et qui ne
sera pas discuté en détail ici, n'est pas satisfaisant :
d’une part, les efforts des médecins pour obtenir des
garanties de prise en charge dans des cas particuliers
absorbent un temps précieux qui pourrait étre consa-
cré au traitement des patients ; d'autre part, les cri-
téres de décision appliqués par les médecins-conseils
manguent de transparence et s'averent souvent in-

satisfaisants ; vu de l'extérieur, ces critéres ne sont

pas ou ne sont que partiellement compréhensibles.
Malgré I'importance qu'ils ont prise, en particulier en
oncologie, il existe a ce jour peu de connaissances
fiables en Suisse sur l'accessibilité réelle des théra-
pies et des médicaments, pour la plupart trés chers,
utilisés pour une autre indication que celle prévue par
I'autorisation de mise sur le marché. Cette réalité de-
vrait pourtant encore gagner en importance a moyen
et a long terme, et remettre en cause une grande par-
tie des procédures mises en place depuis des années
en Suisse pour |'évaluation, la reconnaissance et le
financement public des nouveaux médicaments. La
prise en compte de cette évolution supposera d'adap-
ter les procédures et les méthodes de fixation des prix
ou d’en développer de totalement nouvelles. La forme
que pourraient prendre de telles procédures n'entre
pas dans le cadre des considérations de la CNE dans
la présente prise de position. Un élément incontes-
table sur le plan éthique est toutefois que, quelle que
soit la forme prise par les procédures d'évaluation
pour la reconnaissance de nouveaux médicaments
ou combinaisons de médicaments, I'accés aux nou-
velles thérapies et aux nouveaux médicaments doit
étre aussi équitable que possible, méme lorsque leur
utilisation ne correspond pas a l'indication prévue.

Médecine personnalisée ou médecine de précision

Lorsqu’une personne tombe malade, elle présente souvent certains symptémes qui, comme la fievre

ou des douleurs, sont similaires a ceux de nombreux autres malades. Dans le méme temps, elle a aus-

si un tableau clinique qui lui est propre et qui est défini par des profils cliniques et moléculaires (valeurs

de laboratoire, séquence génétique, p. ex.). La médecine personnalisée ou de précision con-sidére que

les mesures médicales, y compris les médicaments, sont plus efficaces lorsqu’elles ne s'appliquent

pas de maniére identique a tous les patients, mais sont adaptées au profil individuel de chague malade.

Des données génétiques, mais aussi une multitude d‘autres données concernant le patient sont prises

en compte de fagon a déterminer ce profil individuel et a y répondre en utilisant des médicaments ou

des combinaisons de médicaments spécifiques. Un objectif important est d'individualiser les traite-

ments médicamenteux et de les adapter aux besoins de chaque patient ou petit groupe de patients. Le

succes de cette démarche conduira a une stratification croissante des groupes de patients. En d'autres

termes, une méme thérapie ne sera plus concue pour une grande catégorie de patients (I'’ensemble

des personnes atteintes d’une tumeur au cerveau, p. ex.) ; a l'inverse, chaque personne bénéficiera

d’une thérapie adaptée au mieux a sa situation spécifique (ASSM 2019).



Il s'agit, en d'autres termes, d'éviter |'arbitraire : les
décisions doivent s'appuyer sur des connaissances
spécialisées et étre aussi transparentes, cohérentes
et égales que possible pour I'ensemble des per-
sonnes ayant besoin d'un traitement. Ces dernieres
devraient en outre avoir la possibilité de faire appel

des décisions les concernant.

A la différence des problémes d'approvisionnement
provoqués par la pandémie de coronavirus, ou l'on
constate une pénurie aigué de ventilateurs et de per-
sonnel spécialisé dans les unités de soins intensifs, ce
qui, dans des cas extrémes, peut conduire a un triage*
(Gerny 2020 ; Libbe 2006) tel qu’on le connait dans la
médecine de catastrophe (Emanuel etal. 2020 ; ASSM
2020a), les questions que pose l'acces équitable aux
nouveaux médicaments co(teux sont traitées dans le
contexte d'un approvisionnement en soins de haute
qualité et accessibles a chacun. Ce qui est en jeu dans
ce contexte n'est souvent pas une question de vie ou
de mort, mais plutot I'amélioration de la qualité de vie
des personnes concernées. En outre, la rareté des
ressources disponibles est généralement relative, car
elle est due a des décisions politiques et non a une pé-
nurie absolue, comme c'est le cas dans une situation
de catastrophe ou dans le contexte de la médecine de
transplantation (Ubel 2000).

L'accés aux soins de santé en Suisse est actuellement
de haut niveau et fondamentalement garanti : la pros-
périté, la |égislation sociale, I'assurance-maladie obli-
gatoire, I'importance de l'industrie pharmaceutique
pour |"économie suisse, le niveau de développement
de la science et de la recherche médicales et la stabi-
lité politique ont rendu possible ces derniéres années
une offre de soins de haute qualité. Il n‘'en demeure
pas moins que tout systeme de santé développé se

caractérise, en pratique, par une coexistence de sura-

bondance et de pénurie (Bisig et Gutzwiller 2004). Le
systeme de santé en Suisse ne fait pas exception a la
regle et connait, lui aussi, son lot de gaspillage et de

rationnement de prestations utiles.®

Selon la CNE, deux thématiques doivent retenir parti-
culierement |'attention dans les discussions éthiques
sur la justice distributive et I'accés équitable aux nou-
veaux meédicaments a prix élevé. La premiere concerne
les questions de procédure qui sont censées assurer
la légitimation éthigue des décisions relatives a l'ac-
cés aux nouveaux médicaments et qui doivent tenir
compte de la diversité des intéréts, parfois contradic-
toires, en présence. La seconde concerne les efforts
visant a donner un contenu adéquat et objectif aux
criteres d'efficacité, d'adéquation et d’'économicité
(EAE) des mesures médicales, des criteres qui sont
bien établis sur le plan juridique et peu controversés
du point de vue éthique, mais dont I'interprétation et
la concrétisation dans les situations individuelles sont

souvent matiére a débat (art. 32 LAMal).

4 Lasignification du terme « triage » dans les situations de catastrophe vient de la répartition des personnes nécessitant un traitement en trois groupes,
les ressources limitées n'étant utilisées a court terme que pour traiter les personnes attribuées au groupe intermédiaire. Le premier groupe est celui
des personnes dont on pense qu'elles vont mourir, méme si on utilise tous les moyens médicaux disponibles, et qui ne sont pas traitées. Le deuxiéme
groupe est celui des personnes dont la vie ne peut étre sauvée qu’en utilisant les ressources disponibles et qui bénéficient d'un traitement prioritaire.
Le troisieme groupe est celui des personnes qui survivront a court terme, méme en I'absence d'intervention médicale, et qui ne sont pas traitées dans

I'immédiat.

5  L'association Smarter Medicine - Choosing Wisely Switzerland a été créée en 2017. Elle a pour but de sensibiliser les médecins, les membres d'autres
professions de la santé, la population ainsi que tous les autres acteurs du systéme de santé et de la politique, & la thématique des soins excessifs ou
insuffisants ainsi que des traitements inadéquats et contreproductifs, et de leur présenter des solutions pour y remédier.



3. Cadre juridique

3.1 Autorisation et prise en charge
des médicaments

Pour pouvoir étre mis sur le marché en Suisse, un mé-
dicament fabriqué par I'industrie pharmaceutique doit
obtenir une autorisation de mise sur le marché de la
part de I'Institut suisse des produits thérapeutiques
(Swissmedic). Les conditions de cette autorisation sa-
nitaire sont réglées dans la loi sur les produits théra-
peutiques (LPTh)®. Celle-ci prévoit notamment qu’un
médicament doit étre de qualité, slr et efficace (art.
10, al. 1, let. a, LPTh). L'autorisation d'un médicament
porte uniguement sur certaines indications, qui sont
énumérées dans les informations destinées aux pro-
fessionnels telles qu'elles sont approuvées par Swiss-
medic dans sa décision.

La procédure d'autorisation de mise sur le marché
de médicaments sert a protéger la santé de |'étre hu-
main. La Confédération remplit ainsi, dans le domaine
des médicaments, son devoir de prendre les mesures
nécessaires pour réaliser les droits fondamentaux a la
vie et a la protection de I'intégrité (art. 10 Cst.’). L'auto-
risation de mise sur le marché doit étre distinguée de
la prise en charge des médicaments par I'assurance
obligatoire des soins (AOS). Cette prise en charge ré-
pond a l'objectif constitutionnel de garantir a chacun
I'acces a des soins médicaux de base suffisants et
de qualité (art. 1173, al. 1, Cst.). Elle correspond a une

tache de politique sociale.

En principe, un médicament ne peut étre pris en
charge par I'AOS que s'il a été préalablement admis
dans la LS8, C'est I'OFSP qui, sur demande du titulaire

de l'autorisation de mise sur le marché et apres avoir
obtenu I'expertise de la Commission fédérale des mé-
dicaments, décide de cette admission (art. 52, al. 1,
let. b, LAMal® et art. 37e OAMal'?). Un médicament ne
peut étre admis dans la LS que pour I'indication autori-
sée par Swissmedic (art. 65, al. 1, et 71a OAMal). Lors
de I'admission, I'OFSP fixe également le prix maximal
du médicament qui sera pris en charge par I'AOS. ||
ne s'agit donc pas de prix du marché, mais de prix

administrés par I'Etat.

Tous les trois ans, I'OFSP examine si les médicaments
figurant dans la LS remplissent encore les conditions
d’admission (art. 654, al. 1, OAMal).

3.2 Criteres EAE et prix
des médicaments

Les criteres d’efficacité, d’adéquation et d’économi-
cité (criteres EAE), qui s'appliquent a I'ensemble de
la 1égislation sur les prestations de I'AOS, sont dé-
terminants pour I'admission d'un médicament dans
la LS (art. 32 LAMal et art. 65, al. 3, OAMal). Selon
la jurisprudence du Tribunal fédéral, une prestation
médicale est considérée comme efficace lorsqu’on
peut objectivement en attendre le bénéfice recherché
du point de vue du diagnostic, du traitement ou des
soins™. Alors que l'efficacité correspond a la capacité
a atteindre |'objectif thérapeutique (succés médical),
I'adéquation désigne le rapport bénéfice-risque d'un
médicament. Autrement dit, I'adéquation d'un traite-
ment médical s'apprécie en fonction des bénéfices
diagnostiques ou thérapeutiques de |'application dans
le cas particulier, en tenant compte des risques qui

6  Loifédérale du 15.12.2000 sur les produits thérapeutiques (LPTh ; RS 872.217)

7  Constitution fédérale de la Confédération suisse du 18.4.1999 (Cst. ; RS 707)

8 Laliste des spécialités est publiée sur Internet : www.listedesspecialites.ch.

9  Loifédérale du 18.3.1994 sur l'assurance-maladie (LAMal ; RS 832.70)
10 Ordonnance du 27.6.1995 sur |'assurance-maladie (OAMal ; RS 832.702)

11 ATF 133V 115 consid. 3.1


http://www.listedesspecialites.ch

y sont associés'?. Outre les effets secondaires liés a
un médicament, le danger d'un usage abusif est éga-
lement important (art. 33, al. 1, OPAS™). L'admission
d'un médicament dans la liste des spécialités doit étre
refusée en cas de déséquilibre entre les bénéfices et
les risques. Les criteres d’efficacité et d'adéquation
correspondent donc a l'indication médicale, qui doit
étre démontrée selon des méthodes scientifiques
(evidence-based). A I'inverse, le critére d’ économicité
concerne le rapport colt-bénéfice d’'un médicament.
De maniére générale, un médicament « est réputé
économique lorsqu'il produit I'effet thérapeutique re-
cherché a un colt aussi réduit que possible » (art. 65b,
al. 1, OAMal).

Le caractere économique d'un médicament dépend
ainsi du rapport entre son bénéfice médical et son
prix. Le Conseil fédéral a opérationnalisé |'évaluation
du caractére économique des médicaments dans
I'OAMal sous la forme d’'une double comparaison : la
comparaison avec les prix pratiqués a |'étranger et la
comparaison thérapeutique (art. 65b, al. 2, OAMal). La
comparaison avec les prix pratiqués a I’étranger re-
pose sur une comparaison avec les prix de fabrique du
médicament en question dans les pays de référence
désignés par le DFI.'"* La comparaison thérapeutique
examine, quant a elle, I'efficacité et le colt du médica-
ment par rapport a d'autres médicaments utilisés pour
traiter la méme maladie (art. 65b, al. 4%, OA-Mal).
L'OFSP tient compte, chacun pour moitié, du prix
moyen pratiqué dans les pays de référence tel que dé-
terminé par la comparaison avec les prix pratiqués a
I"étranger et du prix moyen d'autres médicaments tel
que déterminé par la comparaison thérapeutique (art.
650, al. 5, OAMal).

Pour évaluer le caractere économique des prépara-
tions originales, I'OFSP tient compte non seulement
de la comparaison avec les prix pratiqués a |'étranger

et de la comparaison thérapeutique, mais aussi des

colts de recherche et de développement, pour autant
que la préparation apporte un progres thérapeutique
(art. 65b, al. 6, OAMal). Si tel est le cas, une prime a
I'innovation est prise en compte pendant quinze ans
au plus dans le cadre de la comparaison thérapeutique
(art. 65b, al. 7, OAMal).

3.3 Limitations

L'OFSP peut assortir de limitations I'admission d'un
médicament dans la LS (art. 73 OAMal). LAOS pren-
dra alors en charge le médicament uniquement dans
les limites fixées. Les limitations peuvent porter sur le
champ d'application du médicament (indications mé-
dicales), sur la quantité maximale ou la posologie, sur
la durée de la thérapie, sur l'ordre dans lequel le mé-
dicament doit étre remis, sur les titres de spécialiste
requis pour la remise ou sur le contréle préalable des
criteres EAE par le médecin-conseil. De telles limita-
tions sont des instruments qui visent a garantir |'ef-
ficacité et I'adéquation d'une thérapie ou a favoriser
une utilisation au meilleur co(t du médicament. Elles

sont donc directement liées aux criteres EAE.

Ces dernieres années, I'OFSP a aussi utilisé I'instru-
ment des limitations pour éviter, dans le cas des mé-
dicaments onéreux, des effets trop pesants sur les
colts globaux de I’AOS. Or, le fait d'imposer ainsi des
limitations dans un objectif économique de maitrise
des colts peut conduire de facto au rationnement
d’une prestation médicale. C'est le cas, par exemple,
lorsque des limitations restreignent, pour des raisons
de co0t, la prise en charge d'un médicament au trai-
tement d'une maladie a un niveau de gravité élevé,
quand bien méme le médicament serait efficace et
approprié pour des degrés de gravité moindres. De
telles limitations ont notamment été imposées dans
un premier temps aux médicaments trés efficaces
contre le virus de I'hépatite C (Blach et al. 2019 ; Hépa-
tite Suisse 2019).

12 ATF 127 V 138 consid. 5; 130 V 299 consid. 6.1

13 Ordonnance du 29.9.1995 sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS ; RS 832.112.31)

14 |l s'agit de I'Allemagne, du Danemark, de la Grande-Bretagne, des Pays-Bas, de la France, de I'Autriche, de la Belgique, de la Finlande et de la Suede
(art. 34a°s, al. 1, OPAS). Si cette réglementation est importante et doit étre saluée, il est en pratique toujours plus difficile, faute de transparence

suffisante, d'obtenir les données pertinentes concernant ces procédures.



Pour déterminer si les limitations qui interdisent a cer-
tains groupes de patients de bénéficier de thérapies
efficaces et appropriées sont juridiguement défen-
dables, il convient de les évaluer au regard des prin-
cipes constitutionnels d'égalité devant la loi et de pro-
portionnalité (art. 5, al. 1 et 2, Cst.). Du point de vue
de la proportionnalité, la question est notamment de
savoir si les limitations définies en fonction du degré
de gravité d'une maladie contribuent effectivement a
I'objectif de maitrise des colts a long terme ou si elles
produisent I'effet contraire, surtout sil'on tient compte
du colt d'une absence de traitement (Rutsche et Wil-
di 2016, 210). Du point de vue de I'égalité devant la loi
et de l'interdiction de discrimination (art. 8 Cst.), il faut
vérifier que les distinctions entre groupes de patients
qu’'instaure une limitation sont objectivement justi-
fiées et qu'elles ne revétent pas un caractére discrimi-
natoire, par exemple lié a l'origine, au sexe, a I'adge ou

a la position sociale des patients.

3.4 Prise en charge de médicaments
dans des cas particuliers

La LS a un caractére exhaustif et contraignant. Les
médicaments qui n'y figurent pas ne peuvent en prin-
cipe pas étre pris en charge par I'AOS."® Dans cer-
taines situations, ce refus de prise en charge peut
néanmoins s'avérer d'une rigueur excessive Vis-a-vis
des patients. On pensera en particulier a I'usage de
médicaments pour des maladies si rares qu'il n'est
pas intéressant pour les fabricants de soumettre les
indications correspondantes a la procédure d'autori-
sation de mise sur le marché (maladies orphelines).'®
Afin de tenir compte de tels cas de rigueur, le Conseil
fédéral, conformément a la jurisprudence du Tribu-
nal fédéral, a fixé des criteres permettant de prendre
exceptionnellement en charge des médicaments ne
figurant pas sur la LS. Depuis une modification de I'or-
donnance du 2 février 2011, les régles relatives a la
prise en charge de médicaments dans des cas parti-
culiers sont prévues aux art. 71a a 71d OAMal. Elles

concernent les catégories suivantes :

— prise en charge des colts d'un médicament admis
dans la LS et utilisé pour d'autres indications que
celles autorisées dans l'information professionnelle
(off-label use) ;

— prise en charge des colts d'un médicament admis
dans la LS et utilisé pour d'autres indications que
celles prévues par la limitation (off-limitation use) ;

— prise en charge des co(ts d'un médicament prét a
I'emploi autorisé par Swissmedic qui ne figure pas
sur la liste des spécialités, qu'il soit utilisé pour les
indications mentionnées sur la notice ou en dehors
de celles-ci (hors liste) ;

— prise en charge des co(ts d'un médicament prét a
I'emploi non autorisé par Swissmedic, mais qui peut
étre importé en vertu de la loi sur les produits thé-
rapeutiques et qui est autorisé pour |'indication cor-
respondante par un Etat ayant institué un systéme
équivalent d'autorisation de mise sur le marché re-
connu par Swissmedic (unlicensed use).

Au moins I'une des conditions suivantes doit étre rem-
plie pour qu‘'un médicament soit pris en charge dans
un cas particulier (art. 71a, al. 1, OAMal) : I'usage du
médicament constitue un préalable indispensable a la
réalisation d'une autre prestation prise en charge par
I'’AOS et largement prédominante (ce que I'on appelle
un complexe thérapeutique), ou I'usage du médica-
ment permet d’escompter un bénéfice élevé contre
une maladie susceptible d'étre mortelle pour l'assu-
ré ou de lui causer des problemes de santé graves
et chroniques et, faute d'alternative thérapeutique, il

n'existe pas d'autre traitement efficace autorisé.

La prise en charge d'un médicament dans un cas
particulier n'est possible que si l'assureur a donné
une garantie spéciale aprés avoir consulté le méde-
cin-conseil (art. 71d, al. 1, OAMal). Le rapport entre le
montant pris en charge et le bénéfice thérapeutique
doit étre approprié (art. 714, al. 2, OAMal). Ce montant
doit étre déterminé par I'assureur aprés avoir consul-
té le titulaire de l'autorisation, c'est-a-dire I'entreprise
pharmaceutique (art. 714, al. 2, et 71b, al. 2, OAMal),

15 ATF 131V 349 consid. 2.2 ; 139 V 375 consid. 4.2
16 ATF 136 V 395 consid. 5.2



et il doit étre inférieur au prix maximum figurant dans
la LS (art. 71a, al. 2, OAMal).

3.5 Limites absolues a la prise en
charge des colts dans la LAMal ?

Une question pertinente dans la perspective de l'ac-
cessibilité des médicaments a prix élevé est de sa-
voir si des limites absolues a la prise en charge de
certaines prestations, qu'elles soient exprimées en
termes de co(t total ou de colt pour le traitement
d'un méme patient, sont compatibles avec la législa-
tion actuelle sur I'assurance-maladie. Le Tribunal fé-
déral s'est penché a plusieurs reprises sur cette ques-
tion. Trois arréts rendus en 2010, 2016 et 2019 sont

particulierement importants a cet égard.

Dans l'arrét « Myozyme | »" de 2010, le Tribunal fé-
déral était amené a évaluer si le refus de prendre en
charge dans un cas particulier une thérapie trés coQ-
teuse pour une maladie rare ne correspondant pas a
I'indication prévue était licite. L'affaire concernait la
maladie de Pompe, un trouble métabolique d’origine
génétique qui se caractérise par une dégénérescence
musculaire et une détérioration de la fonction pulmo-
naire potentiellement fatale. Le médicament contes-
té, le Myozyme®, ne figurait pas dans la LS a cette
époque, et aucun autre médicament ne permettait
de traiter cette maladie. La poursuite du traitement
par Myozyme® aurait entrainé des co(ts de |'ordre de
500 000 francs par an. Le Tribunal fédéral a fondé son
évaluation de la prise en charge de ces colts sur le
principe constitutionnel de proportionnalité. Il a esti-
mé que |'obligation de prise en charge par I'AOS de-
vait étre refusée en cas de déséquilibre flagrant entre
les colits et les bénéfices d'un médicament dans un
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cas concret.'® Le principe de proportionnalité doit s'ap-
pliguer de la méme maniére a tous les assurés, de
sorte que des prestations ne peuvent étre fournies
a un assuré particulier que dans la mesure ou elles
pourraient étre généralisées a I'ensemble des autres
personnes dans une situation comparable. Fournir des
prestations qui ne peuvent pas étre généralisées se-
rait contraire au principe d’égalité devant la loi.”® Sur la
base de ces principes, le Tribunal fédéral a jugé que,
quand bien méme le bénéfice thérapeutique élevé du
Myozyme® aurait été prouvé dans le cas d'espéce,
|'obligation de prise en charge devait étre niée pour
des raisons d'économicité, c'est-a-dire faute de rap-

port approprié entre les colts et les bénéfices.?°

La prise en charge du méme médicament a a nouveau
été discutée dans l'arrét « Myozyme Il »*' de 2016. Le
co(t du traitement par Myozyme® était alors estimé a
environ 370 000 francs pour une durée de onze mois.
La situation juridique avait changé de maniéere décisive
depuis I'arrét « Myozyme | » de 2010, car I'OFSP avait
admis le médicament dans la LS & partir du 1°" no-
vembre 201122, avec des limitations restrictives et une
forte réduction du prix. Le Tribunal fédéral a considéré
que l'admission d'un médicament dans la LS atteste
non seulement de son efficacité et de son adéquation,
mais aussi de son caractére économique.? Il a jugé
qu'il n"a, dans ces conditions, pas la compétence de
procéder a I'examen du caractere économique dans
un cas particulier.?* Il en découle que I'examen du ca-
ractére économique effectué par I'OFSP en vertu de
la loi est déterminant, méme lorsque les limites de
co(t mentionnées par le Tribunal fédéral dans I'arrét
« Myozyme | » sont dépassées, et que I'OFSP n'est

donc pas tenu de respecter ces limites.

17 ATF 136V 395

18 ATF 136 V 395 consid. 7.4
19 ATF 136 V 395 consid. 7.7
20 ATF 136V 395 consid. 7.8
21 ATF 142V 478

22 ATF 142V 478 consid. 6.3
23 ATF 142V 478 consid. 6.2
24 ATF 142V 478 consid. 6.4



L'arrét « opération du genou »* de 2019 portait sur
les faits suivants : la pose d’une prothése partielle de
genou chez un patient de 71 ans avait provoqué de
graves complications, dont le traitement avait entrainé
des séjours hospitaliers pour un total de 421 jours et
une facture de 2 410 744,45 francs. L'assureur-mala-
die refusait de prendre en charge la totalité de sa part
des colts. Le Tribunal fédéral a souligné que |'éva-
luation du caractere économique des thérapies revét
un caractere comparatif. Lorsque plusieurs options
diagnostiques ou thérapeutiques appropriées sont
disponibles dans un cas individuel, le rapport entre
les colts et les bénéfices de chacune de ces options
doit &tre pris en compte. A I'inverse, lorsqu'il n‘existe
qu'une seule possibilité de traitement et qu'aucune
autre option n'est disponible, la question du caractere
économique ne se pose pas.?® Le Tribunal fédéral a af-
firmé n'avoir jamais fixé de limite absolue a la prise en
charge des co0ts par I'AOS et n'avoir jamais considéré
la méthode QALY comme déterminante a cet égard?’
(pour des explications sur la méthode QALY, voir I'en-
cadré p. 15). L'un des objectifs principaux de la LAMal
était « la suppression de toute limite de la durée de
prise en charge des prestations en cas d'hospitalisa-
tion »%8. Aucune base légale ne permet de justifier, au
nom du principe de proportionnalité, un rationnement
des soins au sens d'un refus par I'’AOS, dans un souci
de maitrise des codts, de prendre en charge certaines
prestations médicales nécessaires.?® Cela revient aus-
si a souligner qu'il appartient au législateur de décider
si une limite maximale a la prise en charge des colts
doit s'appliquer dans I'AOS (Gachter 2019, 212 s.).
Ce constat ne dispense toutefois pas I'OFSP d'exa-
miner, lors de I'admission des médicaments dans la
LS, si ceux-ci sont économiques, c'est-a-dire s'ils
produisent l'effet thérapeutique recherché a un colt
aussi réduit que possible. LOFSP doit évaluer le ca-
ractére économique des médicaments en procédant

a la comparaison avec les prix pratiqués a |'étranger

"

et a la comparaison thérapeutique (art. 650 OAMal).
Cet examen peut conduire a ce gqu'un médicament
dont le prix est comparativement élevé ne soit pas
admis dans la LS, ou seulement assorti de limitations,
quand bien méme son efficacité et son adéquation
ont par ailleurs été établies. Etant donné I'importance
primordiale de la LS pour garantir un acces équitable
aux meédicaments, il serait toutefois souhaitable, du
point de vue constitutionnel, de renforcer la légitimité
démocratique des criteres qui jouent un réle essen-
tiel dans I'admission dans cette liste en les inscrivant

dans la loi.

25 ATF 145V 116

26 ATF 145V 116 consid.3.2.3
27 ATF 145V 116 consid. 5.4
28 ATF 145V 116 consid. 6.

29 ATF 145V 116 consid. 6.3. Sur la nécessité d'une base Iégale pour des mesures de rationnement, voir Ritsche 2018, 126 ss.
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4. Un prix juste 7 Une tension entre
plusieurs justifications

Les discussions concernant l|'allocation des res-
sources dans la santé partent souvent du principe que
le prix des médicaments, des dispositifs médicaux et
des interventions fait simplement partie des éléments
de départ de la situation. En réalité, pourtant, la justi-
fication des prix fait I'objet de discussions politiques
parfois tendues et de récits rivaux quant a la genese
de ces prix. La question de ce qui rend un prix juste,
équitable, est une question a la fois éthique et poli-
tique, sous-tendue par des questions concernant la
justice elle-méme et ce qui fait gu'un prix est, en tant

que tel, juste.

La justification du prix des biens et des services a une
longue histoire qui précéde de beaucoup l'existence
du marché des médicaments. On trouve plusieurs jus-
tifications des prix dans la littérature.

La premiere est fondée sur la valeur du travail. Nous
créons de la valeur par notre travail et justifions une
rémunération pour cette valeur ajoutée. Les colts de
production (qui doivent inclure les co(ts de recherche,
de développement et de mise sur le marché) consti-
tuent une premiére justification du prix d'un médica-
ment. Des discussions intenses ont donc lieu pour

déterminer ces co0ts (Light et Warburton 2011).

La deuxieme est fondée sur le marché. Ici, I'attente
est qu’un prix ajusté par |'offre et la demande dans un
marché compétitif permette d'optimiser la quantité du
produit sur le marché, et donc les effets bénéfiques ré-
sultant de ce produit. Sous l'angle éthique, faire le plus
de bien possible est une des bases possibles d'une
distribution juste. On doit cependant s'attendre a ce
qu’elle soit en tension avec d'autres principes de jus-
tice tels qu'une distribution égale, la priorité aux moins
bien lotis ou un seuil décent pour tous (Daniels 1994).
De plus, le marché des médicaments ne remplit que

rarement les conditions d'un marché suffisamment

idéal pour garantir une telle optimisation. Un nombre
important de médicaments font I'objet de monopoles.
Les malades n'ont souvent pas le choix d'acheter ou
non le produit, et ne le choisissent de toute maniéere
pas eux-mémes. Le nombre de défaillances du mar-

ché est important dans ce domaine.

Ce modele suppose également que le prix reflétera
dans ce systéme la valeur du produit, qui correspond
au prix que le client est disposé a payer. La valeur du
produit, cependant, n'est que trés imparfaitement re-
présentée par la propension a payer (willingness to
pay). La valeur du produit peut évidemment aussi étre
mesurée de diverses autres maniéres, et constitue la
troisieme justification du prix. On trouve ici I'idée que
la valeur ajoutée d'un médicament en termes de san-
té, ses effets, est la justification principale de son prix
(ICER 2020).

Dans la mesure ou certains médicaments répondent
a un besoin vital, on trouve aussi dans la littérature
des justifications des prix fondées sur leur capacité a
rendre le médicament accessible aux patients qui en
ont besoin.

Un prix juste est nécessaire pour éviter que la transac-
tion ne soit une source d'exploitation. Matt Zwolinski
et Alan Wertheimer (2017) rappellent que le probleme
de I'exploitation n'est pas qu'elle est dommageable.
Elle peut I'étre, mais elle ne I'est pas nécessairement
: une transaction qui exploite I'un des partenaires peut
aussi améliorer son sort. Elle peut méme étre consen-
tie, de sorte que l'absence de coercition ne signale
pas non plus une absence d'exploitation. L'exploita-
tion est fondamentalement une question de justice
distributive. Une personne en exploite une autre si
leur échange lui octroie une part injuste des bénéfices
par rapport aux fardeaux de I'échange, si elle profite

de la position de faiblesse de son partenaire pour



obtenir un échange inéquitable & son avantage. Par
conséquent, le fait que les clients acceptent le prix d'un
médicament n'est clairement pas une garantie contre
I'exploitation. Le fait que les utilisateurs soient aidés
par ce médicament ne l'est pas non plus. La justifica-
tion du prix par le consentement des clients est donc
insuffisante pour montrer I'absence d’'exploitation. En
revanche, cette compréhension de l'exploitation per-
met de proposer une justification différente du prix.
Dans les faits, une transaction fondée sur I'exploitation
sera acceptée si les partenaires n‘ont pas le méme
pouvoir de négociation, si l'un des partenaires est dans
une position telle qu'il lui est possible de profiter de la
faiblesse de l'autre. En théorie, donc, une transaction
consentie entre des partenaires dont le pouvoir serait
égal ne pourrait pas étre source d'exploitation. On peut
dés lors affirmer qu'un prix est justifié s'il est celui qui
aurait résulté d'un consentement mutuel dans une si-
tuation fictive ou les partenaires auraient eu le méme
pouvoir de négociation (Wertheimer 1996).

Sur la base de ce qui précéde, nous ne devons pas
nous attendre a ce qu’un prix juste émerge des proces-
sus du marché. Les prix négociés par des partenaires
au pouvoir inégal ne peuvent pas non plus constituer
un parametre suffisant sur lequel fonder une idée de
ce gue devrait étre un prix juste. En revanche, définir
comment justifier un prix juste demeure un exercice
difficile. Qu'est-on en droit d'attendre d'un prix ? |l doit
permettre I'acces aux médicaments, tout du moins aux
meédicaments essentiels. |l doit couvrir les colts de dé-
veloppement, de production et de mise sur le marché.
[l doit récompenser I'innovation, la valeur ajoutée par le
producteur et lui fournir un motif de prendre un risque.
[l doit refléter la valeur attachée au produit. Il doit étre le
résultat d’'un processus intelligible et raisonnable, fondé
sur des justifications acceptables pour des personnes
« disposées a trouver des arrangements coopératifs
mutuellement justifiables » (Daniels 2000, 1301). Les
tensions entre ces différents parametres constituent

une partie de la difficulté du débat.3°
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30 Pour illustrer cette difficulté, on peut mentionner le cas du Remdesivir®, qui fait I'objet d'essais cliniques depuis février 2020 pour le traitement du
Covid-19 et qui est le premier médicament autorisé pour lutter cette maladie. Un co(t total de 2340 dollars par patient a déja été fixé pour les assu-
rances publiques sur le marché américain, sans que I'on sache clairement sur quelle base il I'a été (https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/114280/

Hersteller-nennt-Preise-fuer-Remdesivir-in-den-USA (consulté le 9.7.2020)).


https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/114280/Hersteller-nennt-Preise-fuer-Remdesivir-in-den-USA
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/114280/Hersteller-nennt-Preise-fuer-Remdesivir-in-den-USA

h. Considerations ethigues :
reponses aux questions de I'OFSP

Questions de I'OFSP a la CNE (extrait d'une lettre de Pascal Strupler du 23 décembre 2019)

« En ce qui concerne les médicaments, les questions concrétes suivantes se posent :

Est-il [égitime du point de vue éthique de fixer des limites concernant les médicaments (p. ex. des
limites financieres ou fondées sur certains groupes de patients, sur I'age, le pronostic, le bénéfice
thérapeutique) ?

Qui fixe ces limites et quels sont les aspects éthiques particulierement importants pour la discus-
sion concernant leur définition ?

Est-il justifiable du point de vue éthique que le traitement d'une seule personne génere des colts
trés élevés pour la société ?

Est-il justifiable de restreindre le droit d'un individu a une thérapie efficace au profit de la collectivité
?

Est-il justifiable du point de vue éthique en Suisse de décider, pour des raisons économiques, de
refuser la prise en charge d'un médicament dont I'efficacité est prouvée ou de la réserver a certains

groupes de patients, par exemple ceux qui en tirent le plus grand bénéfice ? L'absence d'autres
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options thérapeutiques raisonnables modifie-t-elle la réponse a cette question ? »

Question 1 : Est-il légitime du point de vue éthique
de fixer des limites concernant les médicaments (p.
ex. des limites financiéres ou fondées sur certains
groupes de patients, sur I’dge, le pronostic, le béné-
fice thérapeutique) ?

Comme l'indique clairement la formulation de la deu-
xieme question (« Qui fixe ces limites ? »), il est in-
dispensable de fixer des limites dans le domaine des
soins. Il n‘existe pas de systéeme de santé dont les res-
sources soient illimitées et qui ne soit pas confronté a
certaines limites. Cela vaut tant de maniere générale
qu’en ce qui concerne la question des médicaments.
L'élément déterminant du point de vue éthique n'est
donc pas de savoir si de telles limites sont (ou peuvent
étre) tracées, mais si elles le sont de maniere équi-

table ou inéquitable, juste ou injuste (Daniels et Sabin

2002 ; Hurst et Danis 2007 ; Marckmann 2010 ; Zim-
mermann-Acklin 2011 et 2013). Le fait que I'efficacité,
|'adéquation et le caractere économique des thérapies
ou des médicaments jouent un réle important lors de
la définition de ces limites est inscrit dans la législa-
tion actuelle et trés largement incontesté sur le plan
éthique, méme si l'interprétation de ces criteres et les
compléments qu'il convient éventuellement de leur
apporter sont matiere a débat. La question de savoir
dans quelle mesure la définition des limites devrait ou
pourrait également tenir compte de la maximisation
de I'utilité collective, c'est-a-dire de I'utilité rapportée
a certains groupes sociaux, fait I'objet d’appréciations
divergentes selon la perspective éthique retenue. Si
I'impératif de tirer des maigres ressources disponibles
le plus grand bénéfice possible pour la santé repré-

sente pour certains un principe éthique a part entiere



(Marckmann 2009), d'autres refusent, au nom du droit
a I'égalité de traitement fondé sur la dignité humaine,
toute prise en compte de la maximisation de I'utilité
(Labbe 2011 ; Klonschinski 2016).

Dés lors que l'attention ne porte non pas sur un pa-
tient individuel, avec ses droits et ses devoirs, mais,
comme l'implique la question posée, sur certains
groupes de patients ou certains groupes d'age, I'idée
de maximisation de I'utilité collective, c'est-a-dire la
recherche de la plus grande utilité possible pour le
plus grand nombre possible de personnes concer-
nées, entre en ligne de compte. Cependant, la déci-
sion d'affecter les ressources disponibles (finances,
médicaments, personnel soignant, etc.) la ou elles
permettent d'obtenir le plus grand bénéfice possible
pour la santé du plus grand nombre peut conduire a
refuser a certaines personnes le droit au meilleur trai-
tement possible, en I'occurrence les personnes pour
lesquelles, par exemple parce qu'elles sont tres agées
ou en fin de vie, il n‘est pas possible d'obtenir une utili-
té significative, du moins en comparaison avec |'utilité
que les mémes ressources permettraient d'obtenir
pour d'autres groupes. Linstrument des QALY, qui

est fréquemment utilisé en économie de la santé et

QALY
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qui repose sur le calcul des années de vie pondérées
par leur qualité, vise a pouvoir disposer d'une unité de
mesure transversale permettant de comparer |'utilité

entre différents domaines d'application.

Hormis la question délicate de savoir comment la qua-
lité de la vie est précisément déterminée dans ce mo-
dele, il est certain que le principe de maximisation de
I'utilité va a I'encontre de I'idée qui veut que toute per-
sonne, en vertu de sa dignité, a droit a un traitement
médical indépendamment de |'utilité qui peut en ré-
sulter. La décision d'allouer les ressources disponibles
de maniere a apporter le plus grand bénéfice possible
a la société en matiére de santé conduirait a sacrifier
les intéréts de certaines personnes qui ont besoin
d’un traitement, mais pour lesquelles ce dernier ne se-
rait que d'une utilité limitée : les personnes agées, les
personnes en fin de vie ou en situation de handicap ou
celles souffrant de maladies chroniques, par exemple.
Une position justifiable du point de vue éthique, telle
que celle formulée ci-dessous, considere la maximi-
sation de |'utilité comme un simple critére a prendre
en considération a cété d'autres principes de niveau

supérieur.

Les années de vie pondérées par la qualité (quality-adjusted life years) sont une variable d'économie

de la santé qui permet de quantifier |'utilité d'une mesure médicale par rapport a la fois au nombre

d‘années de vie qu'elle fait gagner et a la qualité de cette vie. Pour tenir compte de ce dernier as-pect,

chaque année de vie supplémentaire est pondérée par un nombre compris entre 0 (mort) et 1 (par-

faite santé). Ainsi, guérir un jeune patient infecté par le virus de |'hépatite C et par ailleurs en parfaite

santé en lui administrant du sofosbuvir rend possible le gain de nombreuses années de vie en parfaite

santé, c'est-a-dire de nombreux QALY avec une valeur de 1. Méme lorsque le prix du médicament

est élevé, le colt par QALY peut étre relativement faible lorsqu’on le compare a d'autres options, car

le traitement — comparé a l'absence de traitement ou méme au traitement de référence précédent —

apporte un grand nombre de QALY dans le cas d'un patient jeune. Cette variable permet de comparer

I'utilité associée a la remise de ce médicament et celle associée a toute autre mesure envisageable,

qu'il s'agisse de I'engagement de personnel supplémentaire, de modifica-tions architecturales dans

un hopital (rénovation), d'un procédé de ventilation pour les prématurés extrémes ou de mesures de

prévention de |I'obésité ou du diabéte (Breyer et al. 2013, 26-33).



La référence a deux situations extrémes permet de
faire clairement ressortir ce qu’une focalisation ex-
cessive sur la maximisation de |'utilité peut avoir de
problématique du point de vue éthique. Dans une si-
tuation de catastrophe, |'attention se concentre sur
|'utilité totale — généralement mesurée en nombre
de vies sauvées — qu'il est possible d'obtenir dans
un contexte de ressources extrémement limitées. A
I'inverse, lorsque seules quelques personnes doivent
étre sauvées, par exemple lors d'un accident de mon-
tagne ou d'un accident dans une mine, les secouristes
font généralement tout ce qu'ils peuvent pour leur ve-
nir en aide, méme si les moyens déployés peuvent
paraftre disproportionnés par rapport a l'utilité qu'il est
possible d’en attendre. Dans des situations d'urgence
individuelles, la plupart des acteurs se conforment a
I'impératif qui commande de tout mettre en ceuvre
pour secourir les personnes dont la vie est en danger
(rule of rescue), quitte a mobiliser des ressources irra-
tionnellement élevées (Cohen et al. 2015 ; Hurst 2016
; LUbbe 2017 ; Zimmermann 2017). Alors que, dans le
premier cas, le probleme éthique vient de I'extréme
inégalité de traitement entre les personnes concer-
nées, il est dd, dans le second cas, a I'utilisation de
ressources qui pourraient étre consacrées a des be-
soins plus urgents ailleurs et qui risquent alors de faire
défaut (Bohmeier et Schmitz-Luhn 2013 ; Schoéne-Sei-
fert et Friedrich 2013).

Ce qui ressort dans un premier temps de cette ob-
servation est que la confrontation directe avec des
personnes dans le besoin conduit généralement a
leur venir en aide, si nécessaire en mobilisant tous
les moyens disponibles & ce moment-la. Cet élément,
qui caractérise aussi la rencontre entre un médecin et
une personne dans le besoin, au point de faire partie
de I'ethos médical et dont on reconnait a juste titre
la validité du point de vue éthique, généralement en
faisant appel aux droits de I'homme, est plus contro-
versé lorsqu'il s'agit de prendre, & un niveau plus gé-
néral, des décisions de politique de la santé. Selon les
circonstances, de telles décisions peuvent conduire
a mettre en balance 'aide a des groupes définis de

patients et l'aide a des vies dites « statistiques », qui
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sont, elles aussi, en danger. Dans un cas comme dans
I'autre, il s'agit de sauver des vies : d'un cété, celles
de personnes qui sont déja identifiées (p. ex les per-
sonnes atteintes d'une maladie pour laquelle un nou-
veau traitement trés colteux est proposé) ; de l'autre,
celles de personnes qui ne le sont pas encore (p. ex.
dans le cas du dépistage au sein de la population ou
d'autres mesures de prévention qui peuvent égale-
ment étre tres coliteuses). Ce que commande I'équité
dans des contextes de décision de ce type est contro-

versé (Cohen et al. 2015).

Nombre de situations quotidiennes, par exemple
dans la pratique gériatrique ou oncologique, se si-
tuent probablement entre ces deux extrémes. Cela
signifie qu'il est nécessaire, chaque fois que I'on res-
treint I'accés a de nouveaux médicaments onéreux,
de reconsidérer du point de vue éthique la maniere
de pondérer la maximisation de |'utilité, d'une part,
et le droit a I'égalité de traitement pour tous, d’autre
part. En d'autres termes, I'enjeu consiste a détermi-
ner dans quelle mesure la maximisation de I'utilité doit
étre pondérée, si tant est qu'elle doive I'étre, lors de
la définition des limites de traitement. Outre du carac-
tére d'urgence d'un traitement et de la gravité d'une
maladie, la décision concréte peut aussi dépendre du
niveau absolu des co(ts associés a l'introduction d'un
nouveau médicament pour tous ceux qui en ont be-
soin (hombre de personnes nécessitant un traitement)
et de I'importance des bénéfices attendus par rapport
a ces co(ts (rapport co(t-efficacité du nouveau mé-
dicament). Comme cela a été souligné, la possibilité
de tenir compte du nombre de personnes concernées
lors de la limitation des traitements est controversée
sur le plan juridique. Cet élément semble néanmoins
avoir joué un role dans la définition de plusieurs limi-
tations de ce type au cours des dernieres années, no-
tamment dans les cas du sofosbuvir (Sovaldi®) et de
I'alglucosidase alfa (Myozyme®) déja mentionnés plus
haut.

Pour ce qui est du Sovaldi® ou du sofosbuvir, le
nombre de personnes concernées au moment de

I"introduction du médicament était trés élevé, avec



quelque 40 000 personnes atteintes du virus de
I'hépatite C (VHC) en Suisse®' et plus de 100 millions
dans le monde, tandis que seules 16 a 20 personnes
en Suisse étaient concernées par la décision du Tribu-
nal fédéral concernant I'alglucosidase alfa ou le Myo-
zyme®. La différence dans le nombre de personnes
concernées peut, a elle seule, étre déterminante sur
le plan économique, quels que soient les bénéfices
potentiels associés a chague médicament. C'est ce
qui peut expliquer que le Myozyme®, malgré un rap-
port colt-efficacité trés controversé, a été mis a la
disposition de toutes les personnes ayant besoin d'un
traitement en Suisse, alors que I'accés au Sovaldi® n'a,
dans un premier temps, été ouvert qu'a une petite
partie des personnes concernées. L'administration de
ce médicament aurait pourtant été probablement tres
bénéfique pour toutes les personnes atteintes d'hépa-
tite C, car elle aurait permis d'éliminer I'infection dans
la plupart des cas, et donc d'éviter des conséquences
graves. Dans une perspective éthique, ces considé-
rations économiques pourraient de prime abord sem-
bler trés relatives dans un pays comme la Suisse, qui
connalt une situation de grande prospérité et ou les
ressources financiéres sont importantes. Il n‘en de-
meure pas moins qu’a un prix d'environ 70 000 francs
par patient facturé par le fabricant en 2015, le Sovaldi®
aurait colté 2,8 milliards de francs supplémentaires
aux caisses-maladie dans I'hypothése ou les 40 000
personnes infectées par le VHC avaient été traitées
avec ce nouveau médicament. Certes, ce montant
élevé aurait théoriqguement pu étre financé, d'autant
que le colt des autres options de traitement du virus
de I'hépatite C et celui du traitement des consé-
quences parfois graves de la maladie, telles que les
cirrhoses et les tumeurs du foie, auraient selon toute
vraisemblance été éliminés (pour autant qu'il ait été
possible de le savoir sur la base des données scien-
tifiques disponibles a I'époque, car les résultats des
études longitudinales ne seront pas disponibles avant
plusieurs années). Cette décision aurait néanmoins eu
pour conséquence indésirable, et sensible sur le plan
politique et social, une hausse significative des primes

d'assurance-maladie I'année suivante.
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Dans une perspective éthique et politique, il est es-
sentiel de replacer ces considérations concernant le
financement du Sovaldi® dans un contexte ou une
série de nouveaux médicaments tres colteux et en
partie trés efficaces ont déja été autorisés par Swiss-
medic et ou d'autres le seront probablement a court
et moyen terme. Le financement de ces médica-
ments pris globalement pose un grave probléme aux
caisses-maladie et aux cantons, méme si I'introduc-
tion de nouveaux médicaments permet aussi en géné-
ral d"économiser certains autres co(ts de traitement.
QOutre le sofosbuvir, I'ocrelizumab, une substance
active autorisée en Suisse depuis 2017 pour le traite-
ment de la sclérose en plaques, permet d'illustrer ce
qui est en jeu : cette thérapie colte 33 000 francs par
an et par patient, alors que la thérapie précédemment
établie avec le rituximab (commercialisé sous les
noms de MabThera® et de Rituxan®), bien qu'elle ne
soit pas officiellement approuvée pour le traitement
de la sclérose en plaques, ne colte que 3000 francs
par an et par patient. Si I'on considére gu'environ
15 000 personnes en Suisse sont actuellement at-
teintes de sclérose en plaques, ce nouveau médi-
cament — en supposant que toutes les personnes
concernées passent de I'ancienne thérapie a la nou-
velle — entrainerait une augmentation des colts de
450 millions de francs par an pour les assureurs-mala-
die. Avec un chiffre d'affaires annuel de 35,4 millions
de francs, l'ocrelizumab était le médicament le plus
cher parmi les nouveaux médicaments introduits en
Suisse en 2018 (Schneider et al. 2019, 58).

Il apparalt clairement a ce stade que les décisions
politiqgues qui restreignent l'accés aux médicaments
tres coliteux font partie des décisions d'allocation des
ressources qui concernent I'ensemble de la société.
Dans une perspective éthique, il est important de
rappeler que les ressources financiéres supplémen-
taires qui seraient consacrées aux soins de santé ne
seraient plus disponibles pour d'autres besoins. C'est
ce que l'on appelle le « probléme du colt d’'oppor-
tunité ». Les colts d'opportunité sont les colts qui
résultent du fait que les possibilités existantes (oppor-

31 Informations fournies par I'association Hépatite Suisse, voir : https://www

hepatitis-schweiz.ch/fr/hepatite-c (consulté le 18.3.2020).


https://www.hepatitis-schweiz.ch/fr/hepatite-c

tunités) ne peuvent pas étre exploitées. En prenant la
décision politique de renoncer a des dépenses dans
la formation ou la sécurité, par exemple, et d'affec-
ter les ressources ainsi libérées a la santé, on peut
certes s'attendre aux effets souhaités — les nouveaux
médicaments deviennent accessibles a toutes les per-
sonnes qui ont besoin d'un traitement — mais aussi a
des conséquences non souhaitées : certaines écoles
ne pourront pas étre rénovées ou une réforme pré-
vue de I'armée ne pourra pas étre mise en ceuvre, par
exemple. Des mécanismes similaires sont a I'ceuvre
au niveau des individus ou des familles : une augmen-
tation des primes mensuelles d'assurance-maladie ré-

duit le revenu disponible pour d'autres dépenses.

Les décisions politiques en faveur du financement de
nouveaux médicaments tres colteux et qui, comme
c'est le cas du sofosbuvir ou de l'ocrelizumab, ré-
pondent aux besoins de nombreuses personnes en
Suisse, peuvent donc se traduire par une diminution
de ressources ou des lacunes de financement dans
d'autres domaines politiques. Or, si ces colts d'op-
portunité ont des effets indésirables sur la situation
globale d'une société, ils peuvent aussi avoir des
conséquences sur la santé de la population. Il existe
a I’évidence un lien entre le niveau de formation, la si-
tuation du marché du travail, les possibilités de partici-

pation politique de la population et I'espérance de vie

La santé, un bien particulier
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dans une société (Anand et al. 2004 ; Marmot 2005).%2
En d'autres termes, méme si l'on soutient qu'il faut ac-
corder plus de poids a la santé qu'a d'autres biens tels
que la sécurité sociale, la formation ou I'emploi, cela
ne signifie pas nécessairement que le financement
des médicaments colteux doit I'emporter sur d'autres
décisions d'allocation. Dés lors qu'elles s'appuient sur
des connaissances en matiere de santé publique, les
décisions d'allocation des ressources ne doivent pas
étre systématiquement favorables aux soins de santé,
guand bien méme elles accordent une certaine priori-
té au bien transcendantal de la santé de la population
(voir I'encadré) par rapport aux autres biens fondamen-
taux. Elles doivent aussi tenir compte des différentes
causes — notamment sociales — de morbidité et de
mortalité de la population de fagon a pouvoir déter-
miner de maniére raisonnable et équitable, au vu des
conséguences, dans quels domaines les ressources
disponibles doivent étre affectées sil'on entend garan-

tir ou améliorer la santé de la population.

Ces considérations font réapparaitre le dilemme déja
évoqué précédemment entre la prise en compte de
I'urgence d’un traitement au moyen d'un médicament
particulier (rule of rescue) et la connaissance, fondée
sur des données statistiques, des conditions du main-
tien de la santé publique. La réponse a la question

délicate de savoir s'il faut sauver en priorité des vies

La santé est comprise comme un bien transcendantal ou une condition de possibilité au sens ou elle
doit étre donnée pour que de nombreux autres biens dans la vie puissent se réaliser (Kersting 2000,
481-490). C'est la raison pour laquelle elle devrait jouir d'un statut particulier dans la hiérarchie des
biens que doit promouvoir la politique. Cela se manifeste de fagon particulierement claire en période
de pandémie lorsque de temps a autre, méme des restrictions a des droits fondamentaux sont poli-ti-

guement acceptées au nom de la santé publique.

32

Il est pertinent de constater, méme dans les pays a salaires élevés, I'existence de fortes disparités de morbidité et de mortalité entre les catégories de
revenus les plus modestes et les catégories de revenus les plus élevés, ainsi que le réle propre du niveau de formation qui, malgré une forte corrélation
avec le niveau de revenus, exerce également une influence a part entiére par rapport a la maladie et a la mortalité. Il existe ici un risque de renforce-
ment de la « loi inverse des soins » (formulée initialement dans Tudor Hart (1971) : The Inverse Care Law, in : The Lancet, https://doi.org/10.1016/
S0140- 71)92410-X (15.7.2020), selon laquelle ceux qui ont le plus besoin de soins sont, a mesure que la maximisation des profits augmente,

6(7
ceux qui en recoivent le moins. Ce risque dépend de la distribution des revenus et de I'ampleur du phénomeéne de la maximisation des profits dans un
systéme de santé marqué par un écart grandissant par rapport a I'objectif de couverture sanitaire universelle fixé par I'OMS.


https://doi.org/10.1016/S0140-6736(71)92410-X
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(71)92410-X

identifiables ou des vies statistiques acquiert ici une
pertinence inédite, en particulier dans la perspective
des mesures de prévention. Et comme les positions
éthiques a ce sujet divergent, les décisions politiques
devraient, dans une société pluraliste, tenir compte
autant que possible des deux perspectives et cher-
cher a les concilier au moyen de regles d'exception

dans les situations particulieres (Cohen et al. 2015).

Les réflexions en lien avec la premiére question
montrent clairement a quel point il restera difficile,
dans un avenir proche, de prendre des décisions po-
litiques équitables sur cette problématique si la ten-
dance au développement de nouveaux médicaments
efficaces mais extrémement colteux, telle qu'on I'ob-
serve en particulier dans le domaine de I'oncologie,
mais aussi dans celui des immunosuppresseurs et

des antiviraux, s'accentue.®

Question 2 : Qui fixe ces limites et quels sont les as-
pects éthiques particulierement importants pour la
discussion concernant leur définition ?

Deux interrogations sont significatives du point de vue
éthique pour déterminer la facon équitable de fixer les
limites. La premiére est de savoir qui décide, et donc
quelle est la Iégitimité politique et éthique des déci-
sions. Des criteres procéduraux et certains aspects
de la participation politique sont des éléments impor-
tants a cet égard. La seconde porte sur les criteres
matériels qui doivent étre pris en compte, du point de

vue éthique, lors de la prise de décisions.

Commencons par quelques réflexions sur les aspects
procéduraux, c'est-a-dire sur la question du « qui » : qui
fixe les limites ou qui est légitimé a le faire ? La dimen-
sion problématique de la prise de décision telle qu'elle
est pratiquée actuellement ne vient pas du fait que

les voies et les processus démocratiques ne seraient
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pas respectés. lls le sont a I'évidence : la légitimité
politique et démocratique de décisions jugées par
le Tribunal fédéral ou prises par des institutions poli-
tiques dont la compétence est reconnue par la loi est
incontestable. Le probleme vient plutét du manque
d'attention et de discussions publiques concernant
les pratiques décisionnelles visant a restreindre I'ac-
Ces aux nouveaux médicaments a prix élevé. Du point
de vue éthique, il est important d'organiser un débat
de société ouvert au sujet de la restriction ou de la
hiérarchisation des prestations de santé, permettant
d'exposer les motifs des décisions prises et donnant
a chacun la possibilité de participer aux processus
de décision et, le cas échéant, de s'opposer aux res-
trictions (Marckmann 2010). Un tel processus devrait
inclure en particulier les personnes directement tou-
chées par une maladie ou une thérapie, mais aussi
d’autres parties prenantes telles que le corps médical,
les caisses-maladie, les fabricants de produits théra-
peutiques et le grand public. Ce n‘est que lorsque ces
conditions procédurales sont réunies que l'on peut
parler, a juste titre, d'une légitimation éthique des dé-

cisions politiques controversées.

Les décisions relatives au Myozyme® et au Sovaldi®
illustrent clairement ce qui est en jeu. Dans le premier
cas, le Tribunal a d'abord rendu, en 2010, un arrét im-
portant®* & la suite du recours d’'une caisse-maladie.
En réaction a cet arrét, 'OFSP a décidé, quelques
mois plus tard, d’admettre le Myozyme® dans la LS
et de le mettre ainsi, dans des conditions bien défi-
nies, a la disposition des personnes ayant besoin d'un
traitement. La question a également fait I'objet d'un
postulat au Parlement.®® Dans le second cas, celui de
|'acces au Sovaldi®, I'OFSP avait réagi pendant plu-
sieurs années en fixant des limitations (voir ch. 3.3),
qui ont par la suite été progressivement assouplies
grace a des remises de prix concédées par I'entreprise

pharmaceutique concernée, mais aussi sous la pres-

33 Leonard M. Fleck a traité a plusieurs reprises de ces problemes, qui sont la conséquence des succeés par ailleurs bienvenus de la recherche médicale,
et il les a expliqués et analysés a |'aide de nombreux exemples concrets ; cf. Fleck 2009.

34 ATF 136V 395 (arrét 9C_334/2010), cf. Wasserfallen et Junod 2011 ; voir aussi, dans une perspective éthique, le dossier de Bioethica Forum, vol. 4,

no 3 (2011).

35 Postulat 11.3218 déposé le 17.3.2011 par Ignazio Cassis, alors conseiller national et aujourd’hui conseiller fédéral, et la réponse du Conseil fédéral.
Alors que l'auteur du postulat affirme, en référence a I'arrét Myozyme, que 'absence de critéres de rationnement en Suisse est source d'inégalité de
traitement et d’insécurité juridique, le Conseil fédéral indique dans sa réponse que la création d'une agence d'ETS est a I'étude, mais que la définition

d'éventuels critéres de rationnement ne lui parait pas nécessaire.



sion croissante de |'opinion publique.®® S’agissant
des limitations apportées au Sovaldi®, le directeur de
I'OFSP s'était adressé a la presse quotidienne et avait
expliqué les critéres sur lesquels s'était fondé son of-
fice pour prendre les décisions controversées.®” Dans
les deux cas, il s'agissait a I'évidence de décisions de
politique sanitaire d'une certaine portée et importance
pour la population suisse. L'absence quasi totale de
débat public sur les critéres ayant servi de base a ces

décisions est problématique du point de vue éthique.

Le Swiss Medical Board (SMB)%¢ défend une approche
visant a impliquer le point de vue des différentes par-
ties prenantes dans le processus décisionnel et a four-
nir ainsi une information utile pour la prise de décision
politiqgue. Créée dans le canton de Zurich en 2008 a la
suite d'une initiative privée, cette institution portée par
un large groupe d'institutions est aujourd'hui un centre
de compétences pour I'évaluation des technologies de

la santé (ETS). Elle s’est notamment fixé pour objectif
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d’élaborer, a I'intention des décideurs politiques, des
professionnels de la santé et d'autres fournisseurs de
prestations, des recommandations en matiere de pro-
cédures et de médicaments. Le SMB privilégie une
approche multidisciplinaire : I'évaluation globale des
prestations tient compte non seulement des aspects
médicaux et économiques, mais aussi des aspects
éthiques et juridiques, y compris une attention a la
qualité de vie, aux souhaits et aux valeurs des pa-
tients et de la société. Si I'OFSP n'est pas représenté
au sein du SMB, il a financé et lancé en 2015, dans
le cadre de la stratégie Santé2020 adoptée en 2013,
son propre programme d'ETS pour la réévaluation des
prestations déja prises en charge par I'AOS. Ce pro-
gramme devrait étre progressivement étendu dans
les prochaines années.®® L'utilisation des synergies
avec le programme fédéral, comme l'avait proposée
le SMB, n'a jamais vu le jour.*® Une zone de couver-
ture de petite taille comme la Suisse ne nécessitant

pas le maintien de deux structures similaires, le comi-

Evaluation des technologies de la santé (ETS) ou Health Technology Assessment (HTA)

['évaluation des technologies de la santé correspond a I'évaluation systématique des interventions

médicales réalisée dans un but de soutien scientifique aux décisions politiques. Les implications mé-

di-cales, sociales, économiques, juridiques et éthiques du recours a des procédures et a des produits

médicaux sont évaluées de maniere systématique et transparente. L'objectif est de contribuer a amé-

liorer la qualité et I'efficacité des soins médicaux. Les caractéristiques typiques sont une ap-proche

multidisciplinaire et une évaluation systématique des bénéfices des interventions médicales. Des

agences d’'ETS ont été créées dans de nombreux pays, avec pour tache d'élaborer des recom-manda-

tions a l'intention des décideurs politiques (Schlander et al. 2011, 4).

36 La pression a, d'une part, été organisée par I'association Hépatite Suisse (www.hepatitis-schweiz.ch), qui est notamment parrainée par I'industrie
pharmaceutique ; elle a, d'autre part, été renforcée par la couverture médiatique sur le prix du Sovaldi® dans d'autres pays, ce qui a notamment encou-
ragé certaines personnes en Suisse a importer le médicament a8 moindre colt d'Australie.

37 Cf. Strupler 2014, qui écrit : « Nous bénéficions tous d'un acceés illimité a la gamme compléte des prestations de I'assurance-maladie et a toute I'offre
de soins médicaux de pointe. La Suisse est un pays prospére et peut se permettre cette offre de soins. » Mais il affirme un peu plus loin : « Il estimpor-
tant d'utiliser les ressources rares |a ou elles apportent le plus grand bénéfice. C'est aussi la raison pour laquelle I'OFSP, soutenu par les experts de la
Commission fédérale des médicaments et en accord avec d'autres autorités européennes d'autorisation des médicaments, a imposé des limitations,
c'est-a-dire des restrictions d'utilisation, sur environ un quart des médicaments de la liste des spécialités. De telles limitations ont été apportées aux
nouveaux médicaments contre I'hépatite C chronique, comme le Sovaldi, afin de garantir un traitement professionnel et de qualité de cette maladie
par des médecins expérimentés. Les médicaments doivent étre utilisés de maniére efficace, appropriée et économique. Les restrictions a leur prise

en charge reposent ainsi sur des criteres médicaux raisonnables. »

38 www.swissmedicalboard.ch (18.3.2020).

39 https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-bezeichnung-der-leistungen/re-evaluation-hta
htm!(10.5.2020), https://www.g2020-info.admin.ch/fr/create-pdf/?project _id=53 (10.5.2020). Interpellation Nantermod https:) v.parlament.ch/
fr/ratsbetrieb/suche-curia-vi haeft?Affairld=20204081&mc_phishing_protection_id=28632-btpguplse2ignjuueb60 (23.09.2020).

40 Voir a ce sujet l'interpellation Humbel https://v

/.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?Affairld=20204188 (24.09.2020)


http://www.hepatitis-schweiz.ch
http://www.swissmedicalboard.ch
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-bezeichnung-der-leistungen/re-evaluation-hta.html
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-bezeichnung-der-leistungen/re-evaluation-hta.html
https://www.g2020-info.admin.ch/fr/create-pdf/?project_id=53
https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20204081&mc_phishing_protection_id=28632-btpguplse2iqnjuueb60
https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20204081&mc_phishing_protection_id=28632-btpguplse2iqnjuueb60
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20204188

t¢ du SMB a donc décidé de suspendre ses activités
d'ici fin 2021.4" Du point de vue éthique, il faut se de-
mander si une institution qui réalise ou fait réaliser des
études d'ETS et élabore sur cette base, bien qu'avec
la participation d'une commission extraparlementaire,
des recommandations a l'intention du législateur ne
devrait pas le faire de maniére plus indépendante que
ce n'est le cas aujourd’hui avec la stratégie ETS de
la Confédération. Tant que l'acteur qui élabore les re-
commandations d'ETS est aussi celui qui doit prendre
les décisions, la procédure souffre d'un enchevétre-
ment des compétences qui n‘est pas optimal (Schlan-
der et al. 2011, 26 s.).

L'importance du débat public sur les décisions vi-
sant a limiter et a hiérarchiser les prestations de san-
té a notamment été soulignée et justifiée dans une
perspective de théorie de la justice par les éthiciens
américains Norman Daniels, James Sabin et Leonard
Fleck (Daniels 2000 ; Daniels et Sabin 2002 ; Fleck
2009). Ces auteurs soutiennent que des proces-

sus raisonnables et équitables de légitimation des
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décisions portant sur la définition des limites dans le
systéme de santé constituent une condition essen-
tielle a la construction d'une société juste et soucieuse
du sort de chacun de ses membres. Ces processus
démocratiques de négociation effectifs*? reposent sur
I'idée fondamentale que les ressources limitées font
face a une demande potentiellement illimitée. Méme
si les résultats de ces processus de décision publics
ne sont peut-étre pas parfaitement équitables, Leo-
nard Fleck estime qu'ils sont toujours nettement pré-
férables a ceux qui existent aujourd’hui aux Etats-Unis
et qui, selon lui, sont opaques, arbitraires, subjectifs

et, en fin de compte, irresponsables (Fleck 2011, 168).

La Suede, par exemple, dispose d'un modéle national
pour définir, de facon ouverte, les priorités dans les
soins de santé (Brogyvist et al. 2011) ainsi que d'un ins-
titut chargé de cette tache a I'Université de Linkoping.
L'objectif est notamment de promouvoir et de mener
un débat public sur les principes éthiques servant de
bases aux décisions et sur la justification des limita-

tions (voir encadré).

Modeéle national pour la définition des priorités dans les soins de santé (Suéede)

« Le but du modeéle national est d'aider a :

— parvenir a un consensus national sur les critéres qui devraient étre inclus dans le processus de dé-

finition des priorités ;

— offrir de meilleures conditions pour communiquer la définition des priorités et les principes qui la

guident aux différents groupes professionnels, aux différents niveaux de soins, entre le conseil de

comté et la municipalité, aux différentes régions du pays ainsi qu'aux organisations et aux autorités ;

— garantir une application plus systématique des directives gouvernementales pour la définition des

priorités, créant ainsi les conditions qui permettent d'allouer proportionnellement plus de ressources

a la fourniture de soins adéquats et efficaces aux personnes qui en ont le plus besoin ;

— améliorer les conditions d'une définition ouverte des priorités, de ses principes et de ses consé-

guences.

Notre objectif est de faire en sorte que le modele national de définition ouverte des priorités soit compris

et accepté par tous les acteurs du systeme de santé, c'est-a-dire les professionnels de la santé, les ad-

ministrateurs et les responsables politiques, et a long terme par le grand public . »*3

41  https://www.swissmedic
(25.09.2020); h NWW)
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7b101f9b2f275aac19874

uced=true (21.09.2020)

Les discours effectifs sont ici compris par opposition aux discours fictifs, tels que Norman Daniels les a également suggérés en appliquant a I'éthique

de la santé I'idée de discours conduits derriére le « voile d‘ignorance » de John Rawls.

43 https://liu.se/en/article/national-model-for-open-priority-setting-within

alth-care (17.3.2020).
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La CNE suggere d'étudier I'expérience suédoise et
d'examiner si des initiatives similaires seraient envi-
sageables et réalisables en Suisse. Il convient d'orga-
niser le débat public sur les processus de décision et
leurs justifications de telle sorte que des discussions
puissent étre menées au sein de la société et que les
diverses parties prenantes puissent y participer (Ho-
chuli 2019 ; Scheidegger 2019). Le fait que la LS soit
accessible au public et que les processus décisionnels
soient clairement réglementés par la loi est un élé-
ment qui doit étre salué, mais qui ne saurait remplacer
un débat public. Etant donné les colts considérables
engendrés par les nouveaux médicaments, la CNE
juge important de sensibiliser le public au fait qu'il ne
sera pas possible de financer tous les produits qui ar-
rivent sur le marché sans générer des co(ts d'oppor-
tunité ou des lacunes excessives dans les ressources
disponibles pour d'autres besoins, que ce soit au ni-

veau politiqgue ou au niveau individuel.**

La décision de limiter les ressources souléve non
seulement la question de savoir qui devrait fixer ces
limites et étre impliqué dans le processus de décision,
mais aussi celle des criteres matériels qui sont perti-
nents du point de vue éthique et qui devraient donc
étre pris en compte. Le principe de la dignité humaine
implique I'exigence de garantir & toute personne un
acces égal aux traitements médicaux et de respecter
les droits moraux fondamentaux. C'est le principe qui
prévaut sur tous les autres. D'autres principes impor-
tants pour les décisions portant sur la limitation de
I'acces aux médicaments onéreux sont les principes
du besoin, de la solidarité, de I'efficacité et de I'utilité.
Le respect de ces principes peut conduire a des con-
flits qui supposent de trouver un équilibre entre les
obligations ou les biens en présence, tout en sachant
que les principes du besoin et de la solidarité doivent

I'emporter sur celui de I'utilité (Brogvist et al. 2011).
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Dignité humaine

La dignité humaine est la caractéristique qui s'applique
de maniére égale a toute personne et qui constitue la
base de la reconnaissance de sa liberté, mais aussi
de la nécessité de protéger la vie des personnes par-
ticulierement vulnérables telles que les enfants ou les
personnes atteintes de démence. Dans le contexte
de l'acces aux nouveaux médicaments onéreux, la
reconnaissance du principe de la dignité humaine
fonde deux exigences. La premiére est |'interdiction
de toute inégalité de traitement injustifiée ou de toute
forme de discrimination, par exemple fondée sur le
sexe, I'age, l'origine ou la religion. La deuxieme est
|'obligation, dans un souci d'égalité des chances, de
compenser les différences dont une personne n’est
pas responsable, sachant que les conséquences de la
« loterie naturelle », par exemple le patrimoine géné-
tique d'une personne, revétent une importance parti-
culiere dans la problématique de I'accés aux médica-
ments. Si un enfant nait avec une amyotrophie spinale
et que l'utilisation d’'un médicament permet de guérir
cette maladie héréditaire, la reconnaissance de la di-
gnité de I'enfant exige de faire en sorte que cette gué-

rison soit possible.*®

Besoin médical

L'étendue ou le niveau des besoins médicaux d'une
personne joue un rble particulierement important
pour la question de l'allocation de ressources rares.
Ces besoins se mesurent a l'aune de la gravité d'une
maladie et de I'urgence du traitement (Marckmann
2009). Un autre aspect dont beaucoup de personnes
reconnaissent intuitivement la pertinence est de sa-
voir si une maladie représente une restriction légeére,
une restriction importante ou une menace mortelle
pour le patient. Le fait que ce critére du besoin ou de
la priorité du plus mal loti ne soit, par exemple, pas

pris en compte dans le calcul des QALY est probléma-
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Deux documentaires diffusés a la télévision suisse en 2018 visent a réaliser ce qui est demandé ici, a savoir sensibiliser le public au caractére limi-
té des ressources disponibles : Combien pour une année de vie de plus ? (https://www.rts.ch/play/tv/temps-present/video/combien-pour-une-an
nee-de-vie-de-plus-2id=8938005&station=a9e7621504c6959e35c3eche/f6bed0446cdf8da) ; Wie viel ist uns ein Menschenleben wert? (htips://
s-ein-menschenleben-wert-2)

www.srf.ch/sendungen/dok/wie-viel-ist-un
I serait intéressant d'examiner si le tirage au sort de 100 doses de Zolgensma® organisé a I'échelle mondiale par Novartis est compatible avec le prin-
cipe de la dignité humaine. Le fait que la substance active concernée soit encore trés récente, qu'elle n'ait pas été beaucoup testée et qu'elle ne soit
pas encore autorisée par Swissmedic est un élément déterminant. Dés que le médicament sera autorisé en Suisse, le principe de la dignité humaine
exigera que son accés soit réglementé de maniére égale pour tous. En se référant surtout aux principes du besoin et de I'utilité, les colts devraient
étre pris en charge pour tous ceux qui ont besoin du traitement.


https://www.rts.ch/play/tv/temps-present/video/combien-pour-une-annee-de-vie-de-plus-?id=8938005&station=a9e7621504c6959e35c3ecbe7f6bed0446cdf8da
https://www.rts.ch/play/tv/temps-present/video/combien-pour-une-annee-de-vie-de-plus-?id=8938005&station=a9e7621504c6959e35c3ecbe7f6bed0446cdf8da
https://www.srf.ch/sendungen/dok/wie-viel-ist-uns-ein-menschenleben-wert-2
https://www.srf.ch/sendungen/dok/wie-viel-ist-uns-ein-menschenleben-wert-2

tique du point de vue éthique. Ce calcul ne fera pas
la différence entre un traitement médicamenteux qui
améliore |I'état subjectif d'un patient en le faisant pas-
ser d'un assez bon a un trés bon niveau de bien-étre
et celui qui permet d'apporter un certain soulagement
a une personne qui est au plus mal. Le gain d'utilité
est le méme dans les deux cas, mais la gravité de la

maladie et I'urgence de |'aide ne le sont pas.

Solidarité

Méme si la compréhension du principe de solidarité
est tout sauf univoque d'un point de vue historique,
culturel et éthique, sa signification fondamentale est
évidente dans le cas du financement des nouveaux
meédicaments onéreux : il s'agit de la disposition de la
population a contribuer aux traitements des personnes
gravement malades. Cette disposition n'est toutefois
pas illimitée et repose pour I'essentiel sur trois piliers
. d'abord, l'incertitude, qui fait qu’'une personne ne
sait pas si elle-méme, ses parents ou ses amis feront,
dans un avenir proche, partie des personnes ayant be-
soin d'un traitement (grande symétrie des risques) ;
ensuite, la tendance, intuitive et fortement enracinée,
a fournir certaines prestations aux plus mal lotis dans
la société, surtout lorsqu’ils ne sont pas responsables
de leur situation (altruisme, humanité, sollicitude)
. enfin, la disposition a contribuer au bien commun,
notamment parce que chacun préfére vivre dans une
société ou les personnes dans le besoin peuvent
compter sur le soutien d'assurances sociales plutot
que dans une société qui les abandonne a leur sort ou
les rendent tributaires de la charité, en bref, une so-
ciété ou, pour reprendre le libellé du préambule de la
Constitution, « la force de la communauté se mesure
au bien-étre du plus faible de ses membres » (intérét

pour le bien commun).

Efficacité médicale

Le principe de l'efficacit¢ des mesures implique
une double exigence pour le sujet qui nous occupe
: d'abord, I'exigence que la remise d'un médicament
contribue effectivement a soulager une souffrance
donnée ; ensuite, celle que l'utilisation d'un médica-
ment soit appropriée ou proportionnée par rapport a la
situation. L'accent porte donc a la fois sur les consé-

quences attendues d'un traitement, dont il doit étre
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prouvé qu'elles peuvent étre attribuées a la remise du
médicament, et sur la situation de la personne qui a
besoin d'un traitement (en termes médicaux, le mé-
dicament doit étre indiqué). Alors que [|'évaluation
de l'efficacité médicale repose sur I'expérience et
les preuves, I'évaluation de la pertinence ou de l'in-
dication se fonde sur des aspects a la fois objectifs
(diagnostic) et subjectifs (appréciation du médecin, et
valeurs et points de vue de la personne ayant besoin
d’un traitement) ; elle est donc plus équivoque et doit

étre effectuée au cas par cas.

Utilité

Le principe de I'utilité fait I'objet d'une attention par-
ticuliere dans le contexte du financement des nou-
veaux médicaments onéreux. Etant donné le niveau
élevé des colts, c'est toujours le rapport entre les bé-
néfices escomptés et les colts qui est en jeu, c'est-
a-dire le rapport coUt-efficacité ou le caractére éco-
nomique d'un médicament. Du point de vue éthique
et dans l'intérét d'une répartition équitable des res-
sources, il faut certes se féliciter que, lors du choix
entre deux médicaments pour le traitement d'une
méme maladie, la préférence soit donnée a celui dont
le rapport colt-efficacité est le plus favorable. Pour
les raisons déja mentionnées, il peut néanmoins étre
problématique de transformer la maximisation de I'uti-
lité en principe de décision. Les droits fondamentaux
tels qu'ils découlent du respect de la dignité humaine
et des principes du besoin, de la solidarité et de I'effi-
cacité doivent I'emporter sur la maximisation de I'uti-
lité. Cela veut dire que la prise en compte du rapport
colt-efficacité est subordonnée au respect de ces
principes et qu'elle vise alors a éviter le gaspillage et
a utiliser les ressources rares la ou elles produiront la
plus grande utilité possible pour le plus grand nombre

possible de personnes touchées.

Question 3 : Est-il justifiable du point de vue éthique
que le traitement d’une seule personne génére des

codts tres élevés pour la société ?

Cette question porte sur les conditions générales qui
doivent étre réunies a I'échelle de la société pour que
le financement solidaire de traitements parfois trés

coliteux dans le secteur de la santé puisse fonction-



ner (Friedrich 2018). Si la question concerne souvent,
dans les faits, le niveau d'inégalité qui peut se justifier
sur le plan éthique pour traiter certains individus, c'est
implicitement la question de la répartition inégale des
colits des soins de santé dans leur ensemble qui est
posée. De fait, une grande partie des coUts de traite-
ment est imputable a une petite partie des patients en
Suisse, les colts les plus élevés étant, de loin, ceux
occasionnés en fin de vie (Beck et al. 2016 ; Felder et
al. 2000 ; von Wyl et al. 2018). Les succes enregis-
trés dans le domaine de la médecine personnalisée
ou de la médecine faisant appel aux biomarqueurs
pourraient encore multiplier, a I'avenir, le nombre de
patients ayant besoin de traitements trés colteux.
Ces nouvelles formes de médecine conduisent a une
stratification toujours plus fine ou plus poussée des
groupes de patients. En d'autres termes, une méme
thérapie ne sera plus congue pour une grande catégo-
rie de patients (les personnes atteintes d'une tumeur
au cerveau, p. ex.) ; a l'inverse, chaque personne bé-
néficiera d’'une thérapie adaptée au mieux a sa situa-

tion spécifique.

Pour ce qui est des colits en fin de vie, on constate
qu'ils diminuent avec I'dge des patients, qu'ils sont
particulierement importants dans le cas des traite-
ments oncologiques et, enfin, que la disposition de
la population suisse a les prendre en charge est tres
élevée (Zimmermann et al. 2019, chap. 6). En tant que
tels, ces constats empiriques ne permettent toutefois
pas de déterminer si ces colts substantiels en fin de
vie se justifient du point de vue éthique (Duttge et Zim-
mermann-Acklin 2013). Une difficulté pratique qui ne
doit pas étre sous-estimée lors de I'examen de cette
question controversée est qu'il est rarement possible
de savoir a I'avance si ou quand une personne va mou-
rir. C'est particulierement vrai pour les soins intensifs,
comme le confirme I'expérience actuelle du traite-
ment du Covid-19. Il est évident que si cette donnée
était connue a l'avance, les soins intensifs seraient
réserveés aux personnes qu'ils permettent de sauver,
une évidence qui s'impose aussi au regard du principe
de non-malfaisance.

La recherche d'une répartition des colts qui soit éthi-

quement justifiable ne saurait faire abstraction de la
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disposition de la population a la solidarité, qui est le
principe de base de |'assurance-maladie sociale. L'im-
possibilité pour chagque personne de savoir si elle aura
ou non besoin d’un traitement trés onéreux au cours
de sa vie est la condition du financement social de
|'assurance-maladie et la raison pour laguelle la loi sur
I'assurance-maladie (LAMal) a été acceptée par une
majorité de la population lors de la votation de 1994.
Le colt de certains médicaments et traitements est
aujourd’hui si élevé que seule une tres petite tranche
de la population pourrait les payer de sa poche. Les
enguétes publiques réalisées ces dernieres années au
sujet du systéeme de santé confirment cette attitude
favorable de la population suisse a I'égard de la sécu-
rité sociale (Interpharma 2019, 32-37).

Le souci exprimé dans la question de I'OFSP porte sur
la pérennité de cette cohésion sociale et de cette soli-
darité de la société en matiere de santé. Une telle pré-
occupation est certainement justifiée, vu le prix élevé
des médicaments. Le fait que de nombreux ménages
ne paient pas leurs primes d'assurance-maladie est
un signe des limites de la solidarité (ASSM 2020b).
La CNE considére qu'un renforcement de la solidarité
passe principalement par le travail de sensibilisation
publique évoqué précédemment, c'est-a-dire par une
participation accrue de la population aux processus
décisionnel et a la justification des restrictions.

Question 4 : Est-il justifiable de restreindre le droit
d’un individu a une thérapie efficace au profit de la
collectivité ?

Du point de vue éthique, cette question appelle une
réponse négative dés lors que l'efficacité médicale
d’une thérapie est clairement établie, c’'est-a-dire des
lors qu'un bénéfice médical peut étre attendu de I'ad-
ministration d'un nouveau médicament colteux. A
I'inverse, il peut s'avérer préférable de restreindre I'ac-
ces a un médicament et de préserver les ressources
du systeme de santé si le bénéfice médical net —
c'est-a-dire compte tenu d'éventuels effets secon-
daires (Raspe 2013 ; Schone-Seifert et Friedrich 2013)
—ou l'efficacité médicale attendue de ce médicament
n‘est vraisemblablement que marginale, ou si son rap-

port colt-bénéfice est défavorable, par exemple parce



qu'un nouveau médicament extrémement colteux
n'est guére en mesure d'apporter de bénéfice médical
additionnel (ce qui est probablement le cas aujourd’hui
de nombre de préparations analogues, aussi appelées
« me-too », de pseudo-innovations ou d'anticancéreux
qui ne prolongent la vie que de fagcon minimale). Dans
de tels cas, il est néanmoins essentiel qu'une éven-
tuelle limitation s'applique de maniere égale a toutes
les personnes ayant besoin d’un traitement et pas
uniguement a un individu en particulier, comme |'im-
plique la formulation de la question (Buyx et al. 2011).
En d'autres termes, une telle décision ne pourrait se
justifier sous I'angle éthique qu’'a un niveau général,
et non au niveau d'un individu ou d'une organisation
particuliere du systeme de santé. Les conditions pour
qu’une limitation de ce type soit envisageable dans le
cas des nouveaux médicaments a prix tres élevé sont
qu’'un médicament n‘apporte qu'un bénéfice médical
marginal, que son rapport colt-efficacité soit défavo-
rable et qu'une instance politique décide, sur cette
base, de refuser la prise en charge du traitement a

toute personne qui en aurait besoin en Suisse.

Il est peu probable que ces conditions soient réunies
dans les cas déja évoqués de I'Ocrevus® et du Soval-
di®, caril a été prouvé que ces nouveaux médicaments
trées colteux présentent des bénéfices médicaux
importants et un rapport colt-efficacité favorable*®
(pour I'Ocrevus : Frasco et al. 2017 ; Graf et al. 2020
: McCool et al. 2019 ; Zimmermann et al. 2018 ; pour
le Sovaldi : Jakobsen et al. 2017 ; Pfeil et al. 2015 ;
Stahmeyer et al. 2017 ; Wei et al. 2018). Cependant, il
existe aussi de nouvelles thérapies colteuses qui ont
bénéficié d'une grande attention médiatique, mais qui
n‘ont pas encore été évaluées et dont les bénéfices ne
sont, par conséquent, pas connus. C'est notamment
le cas du Kymriah® et du Zolgensma®. Si les résultats

des premiers essais de ces deux thérapies conduisent
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de nombreuses personnes a penser qu'elles apportent
un bénéfice médical, ce point reste contesté (pour le
Kymriah : Malone et al. 2019 ; Shahryari et al. 2019 ;
Zavras et al. 2019 ; pour le Zolgensma : Ribera Santa-
susana et al. 2020 ; Shahryari et al. 2019).%

Question 5 : Est-il justifiable du point de vue éthique
en Suisse de décider, pour des raisons économiques,
de refuser la prise en charge d’un médicament dont
I'efficacité est prouvée ou de la réserver a certains
groupes de patients, par exemple ceux qui en tirent
le plus grand bénéfice ? L'absence d’autres options
thérapeutiques raisonnables modifie-t-elle la réponse

a cette question ?

Pour répondre a ces questions, il faut commencer
par préciser ce que l'on entend par « raisons éco-
nomiques » : en principe, il n‘est pas défendable du
point de vue éthique de refuser de prendre en charge
— c'est-a-dire de rationner — un médicament dont I'ef-
ficacité est prouvée et qui présente un bénéfice net
évident. Dans un pays avec un niveau de prospérité
élevé comme la Suisse, le refus de prendre en charge
un médicament « pour des raisons économiques »
peut signifier deux choses. Le premier cas de figure
est celui d'un médicament certes efficace, mais dont
le rapport colt-efficacité est faible ou défavorable,
ce qui, les criteres EAE n'étant pas remplis, conduit
a mettre en question le bien-fondé de sa prise en
charge par la collectivité. Cette situation correspond a
|'appréciation portée par le Tribunal fédéral sur le Myo-
zyme® en 2010. Le second cas de figure est celui d'un
médicament qui répond clairement aux critéres EAE,
mais dont le prix est trés élevé et pour lequel un grand
nombre de personnes ont besoin d'un traitement. Ces
caractéristiques sont celles qui ont conduit a imposer

des restrictions au Sovaldi® entre 2014 et 2018.

46 L'analyse du rapport colt-efficacité se fonde, par exemple, sur le co(t par QALY associé a I'administration d'un nouveau médicament : le rapport est
jugé favorable s'il est inférieur a un certain seuil. Bien que les seuils retenus se situent a des niveaux différents et qu'ils ne soient généralement pas
fixes, les informations fournies par le National Institute for Health and Care Excellence (NICE) au Royaume-Uni ou les travaux antérieurs du SMB, qui
est passé depuis lors des QALY au systeme GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation), peuvent servir de
repéres. Le fait que la valeur du seuil soit souvent indiquée sous la forme d'une fourchette devrait permettre une certaine flexibilité sur le plan politique

(Marckmann 2009).

47 L'hopital universitaire de Heidelberg a choisi une approche différente en créant son propre site de production pour les thérapies cellulaires CAR-T
dans le but de garantir les soins aux patients et de réduire les colts (https://www.tagesanzeiger.ch/guenstig-und-selbstgemacht-342374177937

(8.7.2020)).


https://www.tagesanzeiger.ch/guenstig-und-selbstgemacht-342374177937

Les deux cas de figure ont déja été examinés précé-
demment : lorsqu’un médicament est efficace, mais
qu'il présente un rapport colt-efficacité clairement
défavorable, le législateur est tenu, du point de vue
éthique et juridique, de négocier avec le fabricant
pour obtenir des conditions financiéres plus avanta-
geuses afin d'en améliorer le rapport colt-efficacité.
L'exemple du Myozyme® n'est pas particulierement
éclairant sur ce point, car il s'agit d'un médicament
destiné au traitement d'une maladie extrémement
rare a |'échelle mondiale. Pour des raisons d'équité, le
calcul du rapport coUt-efficacité doit, dans un tel cas,
faire appel a des normes plus généreuses que celles
utilisées habituellement pour les médicaments.

L'évaluation est moins claire dans le second cas de
figure. En principe, un médicament qui répond aux cri-
téres EAE doit étre pris en charge. Ce point était déja
relativement peu contesté en 2014 pour ce qui est du
Sovaldi®. Cependant, si la prise en charge d’'un médi-
cament génere des colts économiques de nature a
menacer la protection de la santé publique, il devient
legitime du point de vue éthique de fixer une limite,
voire nécessaire de le faire selon I'ampleur des colts
d'opportunité. La question de savoir si c'était le cas
pour le sofosbuvir lorsque des restrictions ont été ap-
portées a sa prise en charge est controversée. Rétros-
pectivement, maintenant qu'il a été décidé d'étendre
cette prise en charge a tous les patients ayant besoin
d’un traitement, quelle que soit la gravité de leur ma-
ladie, on observe que les 40 000 personnes atteintes
d'hépatite C en Suisse ne prennent pas toutes un
traitement a base de Sovaldi® ou de médicaments
contenant la méme substance active et que le colt
additionnel pour les caisses-maladie est moins élevé
que prévu ; de plus, le prix par traitement a considéra-

blement baissé depuis 2014.

Il est nécessaire d'opérer une distinction supplémen-
taire pour savoir comment évaluer, du point de vue
éthique, le fait de restreindre l'acces a des médica-
ments efficaces aux groupes de patients qui en tirent
le plus grand bénéfice. Sil'on peut montrer, sur la base
de données probantes, qu'un médicament est particu-
lierement efficace pour un groupe déterminé de pa-

tients, alors il est évident, du point de vue éthique,
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que ce médicament devrait étre pris en charge des
lors que son rapport colt-efficacité est favorable. Tout
aussi évident est le cas de figure ou |'on peut prouver
qu’'un médicament n'est pas ou que peu efficace pour
certains patients : sa prise en charge devrait étre refu-
sée pour ce groupe de patients. Un exemple parmi les
médicaments établis et trés onéreux serait le Hercep-
tin® ou trastuzumab, un anticorps utilisé pour traiter le
cancer du sein avec surexpression du récepteur HER2.
Le traitement par Herceptin® n'est indiqué que pour
ces tumeurs dites HER2-positives (seule une patiente
sur cing présente une tumeur de ce type). Entre ces
deux situations claires s'étend une zone d‘ombre qui
appelle des évaluations au cas par cas. Une préoccu-
pation éthique soulevée par la décision de restreindre
la prise en charge du Sovaldi® a certains groupes de
patients ayant déja développé des symptdémes graves
de la maladie vient précisément de cette absence de
clarté, car des patients a des stades plus précoces de
la maladie auraient, eux aussi, tiré un grand profit de la

prise de sofosbuvir.

Enfin, il convient de déterminer si I'existence d'alter-
natives thérapeutiques a une influence sur |'évaluation
éthique dans le scénario considéré ici. La situation
semble claire : un médicament qui présente de fagon
univoque un bénéfice élevé et un rapport colt-effica-
cité favorable répond aux critéres EAE et devrait étre
pris en charge, qu'il existe ou non une autre solution
thérapeutique. Mais, la aussi, il faut tenir compte de
deux conditions supplémentaires. S’il existe déja un
traitement qui, sur la base de I'ensemble des informa-
tions disponibles et fondées sur des preuves, s'avére
tout aussi efficace et moins colteux que le nouveau,
alors c’est le médicament existant, et non le nouveau,
qui doit étre pris en charge en application des critéres
EAE. La situation est différente lorsque la thérapie
existante est nettement moins efficace, mais tout
aussi colteuse que la nouvelle. Dans le cas du Sova-
Idi®, par exemple, il existait, avec l'interféron (associé
a I'époque avec la ribavirine), une thérapie établie de-
puis les années 2000 (Rosien et al. 2017), nettement
moins efficace et tout aussi colteuse, qui n‘avait un
effet curatif que dans la moitié des cas et qui pouvait
provoquer des effets secondaires importants, notam-
ment des réactions auto-immunes, de I'anémie et des



dépressions. L'évaluation globale doit, dans ce cas,
également tenir compte des économies attendues et
de I"élimination des effets secondaires. Le manque de
prise en compte de ces aspects a été critiqué a juste
titre dans le cas des restrictions apportées par I'OFSP

a la prise en charge du Sovaldi®.
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b. Considerations finales

Les considérations qui précédent ont mis en évidence
de quelle facon l'introduction de nouveaux médica-
ments trés onéreux a créé ces dernieres années une
situation délicate en Suisse. Les décisions concer-
nant la place a accorder aux nouvelles avancées dans
le secteur des médicaments revétent a la fois une
grande portée pratique pour la population et une forte
pertinence éthique. Il apparalt clairement que l'appli-
cation des criteres EAE prévus par la loi ne suffira pas
a l'avenir a contenir dans des proportions raisonnables
la progression des co(ts qui se traduit chaque année
par une hausse des primes d'assurance-maladie. Les
causes de cette évolution sont, d'un coté, le prix éle-
vé des médicaments, qui semble au moins en partie
justifié, et, de I'autre, les progrés de la recherche, no-
tamment dans les domaines de I'oncologie et du trai-
tement des maladies auto-immunes et virales. Si les
dépenses pour de nouveaux médicaments trés oné-
reux devaient continuer a augmenter, les ressources
affectées a cette fin ne seraient plus disponibles pour
répondre a d'autres besoins, que ce soit dans le sec-
teur de la santé ou dans d'autres domaines politiques.
De méme, au niveau individuel, la part croissante
occupée par les primes d'assurance-maladie dans le
budget des ménages réduit d'autant le revenu dispo-
nible pour couvrir les autres dépenses. Le fait que les
soins de santé soient considérés comme un objec-
tif prioritaire par une grande partie de la population,
comme c'est le cas en Suisse, n'implique pas direc-
tement qu'il faille leur affecter une part toujours plus
importante des ressources. En effet, d'autres facteurs
exercent également une influence considérable sur la
santé de la population. Et, dans une perspective de
santé publique, ce constat signifie que les ressources
disponibles, qui sont nécessairement limitées, ne
doivent pas étre investies exclusivement dans les dé-
penses pour les soins de santé au sens strict — pour
des médicaments onéreux, par exemple —, mais aussi

dans d'autres domaines de la politique sociale.

Pour le dire autrement, vu le prix parfois extréme-
ment élevé des nouveaux médicaments, il devient
aujourd’hui évident que des limites doivent étre fixées
en ce qui concerne les soins de santé. La CNE estime
que ces limites devraient étre tracées de facon aussi
équitable que possible. Une condition décisive pour
que cette tache puisse étre menée a bien et comprise
par la population est de sensibiliser le public au carac-
tére limité des ressources. Cela permettrait de rendre
les limitations et leur justification politique transpa-
rentes, visibles et compréhensibles, mais aussi de
donner aux différents groupes d’intérét, et en fin de
compte a toutes les personnes qui paient des primes
d'assurance-maladie, la possibilité de participer de

maniére adéquate aux processus de décision.
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1. Recommandations

Sur la base des considérations qui précedent, la CNE
formule les recommandations suivantes a |'intention

du législateur et des autres décideurs politiques.

En ce qui concerne I'amélioration du processus déci-

sionnel :

— Etant donné les implications pour la société des
décisions relatives a I'acces aux nouveaux médica-
ments onéreux, il convient d'encourager et d'établir,
au sujet des processus de décision et de la justifica-
tion de ces décisions, des débats publics fondés sur
des faits. C'est la seule fagon de sensibiliser I'opi-
nion publigue au caractére limité des ressources,
d’une part, et de créer et de faciliter au sein de la
société des discussions impliquant les diverses par-
ties prenantes (groupes d'intérét), d'autre part.

— Vu les difficultés que pose la problématique de
l'accés aux nouveaux médicaments oné-reux, il
est important de soutenir la conscience et I'action
solidaires au sein de la société. Cet objectif peut
notamment étre atteint en associant plus étroite-
ment la population aux processus de décision et
en fournissant des justifications plausibles pour les
restrictions.

— Etant donné l'importance primordiale de la LS
pour garantir I'égalité d'acces aux médicaments, il
convient, en les inscrivant dans la loi, de renforcer
la légitimité démocratique des critéres pour I'admis-
sion dans cette liste, ¢’est-a-dire pour la fixation du
prix des médicaments par les autorités.

— La création d'une institution d’ETS indépendante
de I'OFSP doit étre recherchée de facon a garan-
tir une séparation stricte entre les études d’'ETS et
les recommandations qui en découlent, d'une part,
et les décisions politiques, d'autre part. Les études
et les recommandations d'ETS ne doivent pas étre
élaborées par l'acteur qui est ensuite chargé de la
décision.

— L'acces aux nouveaux meédicaments onéreux doit
également étre équitable pour ce qui est des médi-

caments dont I'acces n'est pas (encore) réglementé

dans la LS (off-label use) : les décisions doivent
s'appuyer sur des connaissances spécialisées et
étre aussi transparentes, cohérentes et égales que
possible pour I'ensemble des personnes ayant be-
soin d'un traitement.

En ce qui concerne les critéres matériels qui devraient

étre pris en compte lors des décisions :

— Du point de vue de /’'égalité devant la loi et de I'in-

terdiction de la discrimination, il faut toujours véri-
fier que les distinctions entre groupes de patients
gu'instaure une limitation de I'accés aux nouveaux
médicaments onéreux sont justifiées et qu'elles
ne revétent pas un caractére discriminatoire, par
exemple fondé sur l'origine, le sexe, I'age, la posi-
tion sociale ou les dispositions génétiques des pa-

tients.

— Les critéres et les repéres éthiques fondamentaux

lors des décisions relatives a I'accés aux nouveaux
medicaments onéreux sont /’interdiction de la dis-
crimination, I'égalité de traitement de tous, I'ur-
gence du traitement, la gravité de la maladie et la
prise en compte appropriée du principe de maximi-
sation de I'utilité. Outre les considérations relatives
a l'utilité (rapport cot-efficacité, bénéfices addition-
nels, recommandations issues des études d'ETS),
les principes éthiques primordiaux de la dignité hu-
maine ainsi que ceux du besoin, de I'efficacité et de
la solidarité doivent toujours étre respectés lors de
la réglementation de |'acces aux nouveaux medica-

ments onéreux.

— La santé de la population dépend d'une pluralité de

facteurs. Les soins de santé —y compris les médica-
ments —ne représentent que I'un d'entre eux, méme
s'il est important. Si /'introduction de médicaments
trés onéreux devait obliger a réduire les ressources
mises a la disposition d’autres champs de la poli-
tique sociale, il serait nécessaire d'examiner, dans
une perspective de santé publique, |'impact que
ces réductions de ressources pourraient avoir sur la

santé de la population. C'est la seule facon d'éviter



que le financement de nouveaux médicaments tres
onéreux ne vienne compromettre 'objectif a long
terme de protection de la santé publique.

Définir un prix juste est un exercice difficile. On ne
peut pas s'attendre a ce qu'un prix juste émerge
des processus du marché ou d’une négociation
entre partenaires au pouvoir inégal. On est en droit
d’attendre d’un prix qu'il permette I'acces aux mé-
dicaments, couvre les coldts de développement, de
production et de mise sur le marché, reflete |'effet
bénéfique attaché au produit, récompense |’'inno-
vation ainsi que le risque que son développement
requiert, et soit le résultat d’un processus intelligible
et raisonnable. Les tensions entre ces différents
parametres constituent une partie de la difficulté
du débat. Ce débat de société doit étre mené de
maniére argumentée et sérieuse pour que des solu-

tions a ces tensions puissent étre trouveées.
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9. Liste des abreviations

AOS Assurance obligatoire des soins

ASSM Académie suisse des sciences médicales

ATF Arrét du Tribunal fédéral

Cellules CAR-T  Chimeric antigen receptor T cells (cellules T a récepteur antigénique chimérique)

CNE Commission nationale d'éthique dans le domaine de la médecine humaine

COVID-19 Maladie a coronavirus 2019 (Corona-Virus-Disease 2019)

Cst. Constitution fédérale

DFI Département fédéral de I'intérieur

EAE Efficacité, adéquation et économicité

ETS Evaluation des technologies de la santé

HER2 Human Epidermal Growth Factor Receptor 2 (récepteur du facteur de croissance épidermique 2)
LAMal Loi fédérale sur I'assurance-maladie

LPTh Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (loi sur les produits thérapeutiques)
LS Liste des spécialités

OAMal Ordonnance sur I'assurance-maladie

OFSP Office fédéral de la santé publique

QALY Quality Adjusted Life-Year (année de vie pondérée par la qualité)

VHC Virus de I'hépatite C
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