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Sofosbuvir, le nouveau médicament de Gilead : un grand espoir pour les
personnes vivant avec I’hépatite C, mais combien y auront acces?

Vendredi 6 décembre, I’'agence américaine des produits alimentaires et médicamenteux (US Food and Drug
Administration) approuvait la mise sur le marché du sofosbuvir (Sovaldi). Ce nouveau médicament oral du
géant pharmaceutique Gilead est indiqué dans le traitement du virus de I’hépatite C (VHC). Le sofosbuvir est
un antiviral a action directe (AAD) et précéde de nombreux autres AAD actuellement en développement et
bientot sur le marché. Les AAD présentent des taux de guérison plus élevés, ils sont plus puissants, mieux
tolérés et devraient permettre de raccourcir la durée du traitement actuel. Pourtant, avec un prix de vente
estimé aux environs de 58 000 euros, le sofosbuvir va rester hors de portée de la grande majorité des
personnes vivant avec le VHC.

Au moins 185 millions de personnes dans le monde ont été infectées par le virus de I'hépatite C (VHC). Chaque
année, trois a quatre millions de personnes sont nouvellement infectées et les maladies du foie liées au VHC
tuent environ 350 000 personnes par an, alors que I'on peut guérir de I’hépatite C. Actuellement, I'Interféron
Pégylé injectable, en combinaison avec la Ribavirine, est la colonne vertébrale du traitement de référence et
permet des taux de guérison compris entre 50 et 75 % selon le génotype du VHC, mais cette combinaison est
associée a des effets secondaires importants. L'inhibiteur de polymérase analogue nucléotidique, le sofosbuvir
- un" blockbuster" de Gilead — lorsqu’il est combiné avec I'Interféron Pégylé ou d'autres AAD affichent des taux
de guérisons nettement meilleurs (atteignant jusqu'a 90-100% selon les essais cliniques) et une durée de
traitement plus courte. Les nouveaux AAD, surtout s’ils sont utilisés sans I'Interféron Pégylé, parviennent a
baisser considérablement I'incidence des effets secondaires et des réactions indésirables. De nombreux AAD
vont entrer sur le marché au cours des deux prochaines années.

90% des personnes infectées par le VHC vivent dans les pays a revenu faible et moyen, la grande majorité de
ces personnes n‘ont accés a aucun traitement, pas méme le traitement de référence actuel combinant
Interféron Pégylé et la Ribavirine, le prix de ce traitement pouvant aller jusqu’a 13 000 euros dans certains
pays, pres de dix fois le PIB par habitant. Un plaidoyer est déja engagé pour obtenir un prix abordable de
I'Interféron Pégylé et un meilleur acces aux programmes de traitements. Le moment est venu de s’assurer que
ces nouveaux médicaments soient accessibles a tous ceux qui en ont besoins.

Le prix de vente du sofosbuvir dans les pays riches devrait osciller entre 58 000 et 65 500 euros. Comme les
autres antiviraux a action directe, le sofosbuvir doit étre pris en combinaison avec d’autres médicaments,
rendant le colt du traitement encore plus exorbitant. En France, le sofosbuvir est accessible dans le cadre
d’une autorisation temporaire d’utilisation (ATU) pour un co(t de 56 000 euros (666 euros le comprimé) pour
un traitement de 12 semaines. Selon les experts économiques, en 2014, le Sofosbuvir devrait générer des
ventes a hauteur de 1,26 milliards d’euros pour Gilead.

Mais le sofosbuvir et les autres AAD bient6t sur le marché ne sont pas sensés co(ter si cher. lls peuvent étre
produits sous forme générique pour une infime partie du prix, tout comme les antirétroviraux utilisés contre le
VIH/sida. Par exemple, le co(t de production de 12 semaines de Sofosbuvir en générique colterait en réalité



de 50 a 100 euros’. Permettre un accés universel 3 ces génériques d’AAD a des prix abordables participerait a
I’éradication de I’hépatite C au niveau mondial.

L’épidémie de VIH/sida a montré que bien plus que le colt de développement et de production, c’est I'appat
du gain qui rend les prix des médicaments scandaleusement élevé. La mise en compétition avec les génériques
a permis des réductions de prix drastiques: pour certaines molécules ces baisses ont atteint 99% une fois les
versions génériques accessibles, permettant ainsi a des millions de personnes d’accéder a ces traitements
vitaux. La production générique a aussi permis le développement de médicaments a dose fixe optimisée
simplifiant le traitement, I'accés a de meilleures combinaisons thérapeutiques, le développement de versions
pédiatriques et de formules thermostables.

Nous, personnes vivant avec le VHC, le VIH/sida, personnes consommant des drogues et nos alliés demandons :

¢ Aux firmes pharmaceutiques, Gilead en particulier, ainsi que les producteurs de génériques de proposer des
prix proches des co(its de productions, pour I'ensemble des patients, y compris ceux dans les pays a revenu
faible et intermédiaire. Sachant que le colt de production pour les futurs traitements de 12 semaines (deux
AAD et Ribavirine) est estimé entre 70 et 180 euros”’.

eAux firmes pharmaceutiques de ne pas entraver la production de génériques et de ne pas interférer avec le
devoir des gouvernements a garantir le droit a la santé de leurs populations ; en particulier, le droit de ne
décerner des brevets qu’aux seules innovations thérapeutiques, ou le droit de révoquer des brevets abusifs, le
droit d’émettre des licences obligatoires dans le but de protéger la santé publique et qui sont clairement
inscrites et qui sont clairement inscrites dans les accords ADPIC (Aspects des droits de propriété intellectuelle
qui touchent au commerce) de I'Organisation Mondiale du Commerce et de la Déclaration de Doha.

eAux gouvernements de s'assurer que leurs lois en matiére de propriété intellectuelle n’empéchent pas, mais
au contraire promeuvent le droit a la santé de leurs populations. Les gouvernements doivent tout faire pour
protéger la santé publique et, lorsque les lois en matiere de propriété intellectuelle ne sont pas favorables a
celle-ci, les réviser en conséquence.

Nous ne pouvons accepter que plus de gens meurent d'une maladie pourtant curable et nous devons tirer les
lecons de la lutte contre le VIH/sida en exigeant que les médicaments soient vendus a des prix abordables pour
tous, maintenant! Etre incapable d’appliquer ces legons serait un scandale impardonnable.
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