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Public Eye

 ONG suisse indépendante, >29'000 membres

* Regard critigue depuis >50 ans sur I'impact de la
Suisse et de ses entreprises sur les pays en
developpement (agir ici pour un monde plus juste)

« Travail d’enquéte, de plaidoyer et de campagne
pour denoncer les injustices et demander le
respect des droits humains partout dans le monde

* Plaidoyer a différents niveaux (ONU, Berne
fédérale, entreprises, pays en développement)

 Reconnu pour son expertise dans différents
secteurs (dont la pharma) & son travail serieux
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Source:

Our World in Data -
Coronavirus (COVID-19)
Vaccinations
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https://ourworldindata.org/covid-vaccinations
https://ourworldindata.org/covid-vaccinations
https://ourworldindata.org/covid-vaccinations

Source: The inside story of the Pfizer vaccine: ‘a once-in-an-
epoch windfall’, Financial Times, 30.11.2021
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Inéquité aussi pour traitements & tests

* Traitements chers & en quantité insuffisante —
confisqués par les pays aises

» Acces pourtant vital dans les pays peu vaccinés

e Traitements recommandées OMS quasi tous en
situation de monopole (brevets & autres)

» Restrictions des licences volontaires de Big
Pharma — celles des antiviraux de Merck & Pfizer
excluent la moitié de la population mondiale !

 Importance du “test & treat” pour les traitements
precoces — mais tests peu disponibles dans
certains pays et relativement chers
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Fatalite? Non: choix politique !

e Maintien du systeme de propriete intellectuelle / de
la logigue de marche qui permet a la pharma de
décider qui recoit quoi, quand, combien, a quel prix

o Collaboration mondiale & subventions publiques (>
$100 milliards!) ont stimulé lI'innovation, pas les

orevets — les produits devraient étre un bien

oublic mais sont gérés comme des biens prives

 Présenter COVAX comme la solution tout en
confisquant (nationalisme vaccinal): COVAX devait
utter pour ses propres doses, objectif pas atteint

 Refus de favoriser le partage des technologies
pour garantir une production & mondiale suffisante
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Propriéte intellectuelle (brevets)

« Harmonisés depuis accords TRIPS OMC en 1995,
censés bénéficier a I'inventeur et a la société, plus
d’exceptions pour medics (en CH jusqu’en 1970!)

o Constat: les brevets servent les intéréts de la
Pharma => protection de l'investissement plutot
gu’incitatif a de reelles innovations

e Le modele d’'affaires actuel des Pharmas, centré
sur les brevets, exclut des millions de personnes

= A quol sert I'innovation si pas accessible ?
= Ou reside I'intérét public ?

Public E’ve
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Public funding vs profiteering
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https://www.somo.nl/big-pharma-raked-in-usd-90-billion-in-profits-with-covid-19-vaccines/
https://www.bmj.com/content/380/bmj-2022-073747

COVID-19 - rapport Public Eye:
Big Pharma takes it all

Le COVID-19 met en évidence un
modéele d‘affaires perverti

lllustre I'hypocrisie des pays aisés
& Big Pharma, qui se prétendent
solidaires mais privilégient leurs
propres interéts

Expose les 10 stratégies-clés de
Big Pharma pour empocher un

maximum en s‘appuyant sur des
investissements publics massifs

lllustre comment les pays a haut
revenu hébergeant des Big
Pharma comme la Suisse sont a
la fois otages et complices

Basé sur >2,700 publications

https://www.publiceye.ch/en/topics/medicines/big-pharma-takes-it-all
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Etudes de cas dans le rapport sur comment :

« La propriéeté intellectuelle a restreint 'acces aux vaccins,
traitements & tests COVID

 Le meécanisme global d’allocation de vaccins COVAX a
échoué (facade de solidarité)

e Les contrats de vaccins sont restés sous scellées, méme
pour les parlementaires

 La bourse a celébre I'opacité des données

 La pharma a obtenu I'immunité pour toute responsabilité
guant aux vaccins

 On araté I'occasion d’'une “open science” en temps de
pandemie

 Les CEOs des pharmas sont devenus plus riches grace
au COVID & aux contribuables
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The fallure of COVAX
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for fundEd [ou “t'ies (supportetl by ODA COVAX, the vaccines pillar of the Access to Covid-19 Tools Accelerator (ACT-A), has been promoted as ‘the

only global solution’ to vaccine equity and ending the Covid-19 pandemic. ACT-A and COVAX build on the
AbS' public-private partnership (PPP) model that dominates global health governance, but take it to a new level,

On Thursday, 4 June 2020, the United Kingdom of Great Britaii constituting an experimental form that we call the ‘super-PPP". Based on an analysis of COVAX's governance

] ] ] ) structure and its difficulties in achieving its aims, we identify several features of the super-PPP model. First,
hosted the Global Vaccines Summit which successfully raised !  Back

it aims to coordinate the fragmented global health field by bringing together existing PPPs in an
Vaccine Alliance — breaking the original fundraising target of $L

i extraordinarily complex Russian Matryoshka doll-like structure. Second, it attempts to scale up a
urin y p ry P p
fanfare, solidarity, and good will, Gavi launched the Gavi Advar prom governance model designed for donor-dependent countries to tackle a health crisis affecting the entire
COVID-19 Vaccines (COVAX Facility). According to Gavi's pre:  Acces r;sal world, pitting it against the self-interest of its wealthiest government partners. Third, the super-PPP's

new innovative financing instrument to provide access to COVI  yaceiy structural complexity obscures the vast differences between constituent partners, giving pharmaceutical

. ) . ) . " corporations substantial power and making public representation, transparency, and accountability elusive.
middle-income countries” with the aim of establishing a "global  {he pl P P &P P P Y, Yy

) ] ] As a super-PPP, COVAX reproduces and amplifies challenges associated with the established PPPs it
equitable access to future COVID-19 vaccine.” Fifteen donors | CcOV£™™

incorporates. COVAX's limited success has sparked a crisis of legitimacy for the voluntary, charity-based
of just over $US500 million for COVAX; the goal is to raise $US  influe partnership model in global health, raising questions about its future.
pandemic preparedness. So far COVAX’s role in the ongoing financialization of global health,

i.e. in the rise of financial concepts, motives, practices and institutions has not been analyzed.
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Solution: Dérogation ADPIC (TRIPS Waiver)

e Suspension provisoire des droits de propriété
intellectuelle sur les moyens de lutte COVID-19
(vaccins, traitements, tests)

« Accroitre la production & décentraliser |'offre

 >100 pays ont soutenu la dérogation proposéee
par ’AfSud & I'lnde en octobre 2020 — mais I'UE,
a Suisse, UK et les USA ont bloqué tout du long

o Decision adoptée par 'OMC en juin 2022, limitéee
aux seuls vaccins — pas méme un waiver ‘light’ !

 Le Conseil des ADPIC a, par la suite, déecide... de
ne rien décider concernant une extension de la
decision aux traitements & tests
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Solution: partage du savoir-faire

* Les pharmas doivent partager leurs recettes &
technologies de production (secret d’affaires) pour
démultiplier/décentraliser la production

* Des plateformes de partage volontaire existent:

» Medicines patent pool

» Covid-19 Technology Access Pool (C-TAP,
WHO)

» MRNA vaccine technology transfer hub (WHO)

* Elles sont ignorées par la pharma (vaccins) ou
utilisées de maniere trop restrictive (traitements)
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Nouveau traité pandémie en négociation a ’'OMS
(2023-2024)

e Pour ne plus répéter les échecs COVID,
le traité devrait contenir au moins ;

v" Des conditionnalités aux
financements publics (prix équitables,
acces, etc.)

v' La possibilité de lever
temporairement la propriété
intellectuelle (waiver) sur les moyens
de lutte

v" Des modalités claires de transfert de
technologie / partage du savoir

e Mais aprés un départ prometteur, le
texte a été peu a peu édulcoré sur ces
guestions par les pays hébergeant Big
Pharma (dont la Suisse)

 Avoir ce qu‘il restera du texte au terme
du processus (prévu en mai 2025,
prolongé d‘un an) — une coquille vide ?

Public E’ye
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Etapes de la vie d’'un médicament
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Ethique & essalis clinigues

La littérature scientifique et des enquétes de médias
et/ou d’ONG ont révelé de sérieuses infractions
éthigues dans le cadre d’essais cliniques
sponsorisés par I'industrie pharmaceutique dans les
pays en développement

Pertinence avec les priorités sanitaires locales?
Robustesse scientifigue (design, placebo, ...)
Consentement préealable informeée

Absence de compensation en cas de problemes

Carences dans la supervision (autorisation, suivi, comites
d’éthique locaux)

» Acces au traitement post-essai limité

YVV V VY
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Quelgues enquétes Public Eye
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https://www.publiceye.ch/fr/thematiques/medicaments/nos-enquetes/egypte
https://www.publiceye.ch/fr/thematiques/medicaments/violations-ethiques/acces-post-essais-cliniques

Probleme du ‘post-trial access’ (PTA)

« Ethical guidelines deem trials unethical and
exploitative If product tested is not benefitting
I.e. made available to the population concerned

e Companies claim they do trials only in LMIC
where they intend to apply for market approval

* Products registered in LMIC are mostly paid out-
of-pocket and well above the monthly minimum
wage or GNI per capita, hence unaffordable
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A qui appartiennent les données cliniques ?

 Donneées brutes d’essais clinigues considerées
comme secrets d’affaires, propriété exclusive des
pharmas, aucune obligation de les publier

o EXxclusivité des données (‘data exclusivity’): les
producteurs de génériques ne peuvent pas se
reposer sur les données d’AMM de l'original
pendant une certaine durée (10 ans en Suisse)
afin de demontrer I'équivalence

e La ‘data exclusivity’ est une autre forme de
propriéete intellectuelle dite ADPIC+ entravant
I'acces — y compris pour les produits COVID-19 !
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https://www.publiceye.ch/fr/thematiques/medicaments/le-droit-des-brevets/adpic

Reglementation: la Suisse a la traine

 Nouveau reglement UE (2014) demande la
publication des rapports d’essais clinigues ayant
servi a ’TAMM - signal politique fort

 Mais: mise en oeuvre retardee (2021) et politique
de publication finalement plus restrictive

 En Suisse, la loi sur les produits thérapeutiques
(LPTh) révisée en 2019 comprend un nouvel
article sur la publication des résultats d’essais
clinigues (art. 67b), mais il reste tres vague

 Laloirelative a la recherche sur I'étre humain
(LRH) devrait étre adaptée en 2024 suite a son
évaluation récente (consultation en cours)
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Taux de publication tres variable
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La forme de publication est importante

e Base Suisse (KOFAM): resumé, insuffisant
 Reqistre primaire d’'essais clinigues: resume, insuffisant

» Articles dans les revues medicales: pas assez détaillé,
pas de données brutes, en general trop positif (comme
I'ont montré beaucoup d’études) => insuffisant

 ‘Pre-print’ publications: pas revu par les pairs (‘peer-
review’), leur nombre a explosé durant le COVID-19 =>
iInsuffisant

e Par communiqué de presse: releve plus de la comm’
d’entreprises, pas sérieux ni scientifigue => a éviter

o |l faut la publication des rapports complets d’essais
cliniques, données brutes anonymisées incluses (cf.
enguéte Ombudsman europeen qui a contribué a modifier
la politique au niveau de I'UE)

Public E’ve
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https://www.ombudsman.europa.eu/fr/decision/en/68107

La Suisse académigue aussi...

Key findings

e Swiss universities and hospitals have failed to make public the results of over 170 clinical
trials, around a quarter of all their trials. Many of these trials are in acute danger of becoming
costly research waste unless their results are made public soon.

e Swiss universities and hospitals frequently do not adhere to World Health Organisation
(WHO) global best practices in clinical trial reporting that require trial results to be uploaded
onto trial registries. This raises the risk of research waste and slows down the speed of medical
progress.

e Four of the five Swiss universities and hospitals covered by this report are already working
to address the problem. They are systematically working to improve their trial registration
and/or reporting. In addition, two of them support changes to the legal framework to
strengthen trial reporting performance across the country. (Their full statements are included
in Annex Il.)

e This is a problem that can, and must, be fixed. The report outlines steps that Swiss
universities, hospitals, research funders and the federal government could take to ensure that
every clinical trial conducted in Switzerland is registered and fully reported.

Source: Clinical trial transparency at Swiss universities and hospitals, Transparimed & Universities Allied for
Essential Medicines (UAEM), 11.11.2020
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En résumeé: ce qu’il faut éviter
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Pourquoil la transparence est vitale

New drugs: where did
we go wrong and what
can we do better?
BMJ 2019

n=216 drugs entering
the German market
between 2011-2017
(152 NMEs & 64 new
indications)

Cours «Introduction au droit et a I'éthique », EPFL, 10.12.2024
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Pourqguoi les abus de brevets sont nefastes

Entre 2005-2015, 78%
des médicaments
associés a des
nouveaux brevets
n'étaient pas pour de
nouvelles mais pour
des molécules
existantes

(Feldman 2018)

Source: I-MAK 2018
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https://www.i-mak.org/overpatented-overpriced-excessive-pharmaceutical-patenting-extending-monopolies-driving-drug-prices/
https://academic.oup.com/jlb/article/5/3/590/5232981

Jungle de brevets abusifs — exemple
du traitement cardiaque Entresto

Source:

Prix des médicaments : des brevets
abusifs comme remparts contre la
concurrence, Public Eye, 30.08.2024
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https://www.publiceye.ch/fr/thematiques/pharma/prix-des-medicaments-des-brevets-abusifs-comme-remparts-contre-la-concurrence
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Opposition aux brevets: exemple du Kymriah

Motif formel d’opposition:

pasS nouveau

31 Cours «Introduction au droit et & I'éthique », EPFL, 10.12.2024 Public E’Ve




Pourquoil les colts R&D doivent étre connus
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https://www.publiceye.ch/fr/publications/detail/nuit-a-la-sante

Licence obligatoire = remede

e Contre les pratiques anti-concurrentielles
e Pour corriger les défauts des brevets

* Pour restaurer l'intérét public

e Pour réduire des prix excessifs

— Reconnu par le droit CH et international

— Partie intégrante du systeme des brevets

— # expropriation, titulaire rémunére (royalties)
= Pas limité aux situations exceptionnelles

Public E’ve
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https://www.publiceye.ch/fr/thematiques/medicaments/pas-de-rabais-secrets

Acces: aussli un probleme en Suisse

Monopoles abusifs => médecine a 2 vitesses

Produits brevetes = 75% des déepenses en
medicaments de I'assurance obligatoire

* Anticancereux = moteurs (>CHF 100,000 / an)

Controle des prix inefficace & opaque (‘pricing power’)
Menace la viabilité financiere du systeme de sante
Rationnements deja survenus, risquent d’augmenter
Solutions legales existent — ex: licence obligatoire

Besoin de restaurer I'équilibre rompu (intéréts publics
- privés)
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Le public doit reprendre la main

« Contrer le ‘pricing power’ des Pharmas

« Fixer un ‘prix juste’ en tenant compte des codts effectifs de
R&D et des financements publics — pas de ‘value-based’

 Renoncer aux rabais opaques et aux ‘prix de vitrine’

* Priorité: maintenir un systeme de protection sociale solidaire,
protéger les patient-es pas les brevets

= Des solutions |égales existent (licence obligatoire)

— Agir en priorité sur les marges abusives plutét que se
resigner a rationner (¥ débat sur le ‘prix de la vie’)

— Davantage de transparence pour des ‘prix justes’, pas
de rabais secrets
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