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Introduction

Le terme cancer est le terme générique désignant toutes les formations néoplasiques
malignes, quelle qu’en soit la nature histologique, cependant, on le trouve souvent employé
comme synonyme de carcinome. Le cancer est une tumeur maligne composée de cellules
atypiques, caractérisée par un pouvoir d’accroissement autonome, une délimitation imprécise,
une capacité d’envahissement des tissus et vaisseaux voisins, et une tendance a disséminer par la
production de métastases. Il existe deux grandes catégories de tumeurs malignes : les carcinomes,
d’origine épithéliale, et les sarcomes d’origine conjonctive.

La pathologic cancéreuse a longtemps été méconnue dans les pays en voie de
développement, et en particulier dans les pays d’Afrique subsaharienne, a la fois parce qu’elle
était décrite comme inexistante dans les populations noires par les premiers médecins de 1’époque
coloniale mais aussi parce que le cancer ne représentait pas une priorité face a d’autres affections
beaucoup plus fréquentes et mortelles, comme les maladies infectieuses, pour lesquelles les
traitements sont accessibles. Encore maintenant, le cancer, et plus généralement ’ensemble des
maladies chroniques, ne font pas partic des priorités des politiques de santé des pays en
développement qui considérent ces pathologies comme moins importantes et moins graves que
certaines maladies infectieuses. Pourtant comme 1’ont démontré de récentes études, les pays en
développement amorcent une phase de transition épidémiologique, le poids des maladies

chroniques s’accentuant de plus en plus dans ces pays.

Place des maladies chroniques dans les politiques de Santé

Comment peut-on définir 1a maladie chronique ? Selon ’OMS (Organisation Mondiale de
la Santé) [45], une maladie chronique est un probléme de santé nécessitant une prise en charge
sur une longue période, plusieurs années ou plusieurs décennies. Cela revient a classer dans les
 maladies chroniques : les maladies non transmissibles, les maladies transmissibles persistantes
(par exemple, le sida), certaines maladies mentales, et les altérations anatomiques et
fonctionnelles. Plus généralement, on entend par maladies chroniques les cancers, les
cardiopathies, les accidents vasculaires cérébraux, les maladies respiratoires chroniques (exemple

de I’asthme) et les diabétes. A cette liste viennent s’ajouter les affections bucco-dentaires et




génétiques, les baisses de ’acuité visuelle et auditive, la cécité et la surdité.

L’ensemble de ces maladies chroniques représentait en 2005 [45], prés de 60% des décés
dans le monde dont 4 décés sur 5 concernaient les pays les plus pauvres. Ainsi en 2005, I’OMS
estime que « sur 58 millions de décés, toutes causes confondues les maladies chroniques en
représentent 35 millions, soit le double du nombre de décés dus aux maladies infectieuses y
compris le VIH/SIDA (Virus de ['Immunodéficience Humaine/Syndrome d’Immuno-Déficience
Acquise), la tuberculose et le paludisme, aux affections maternelles et périnatales, et aux
carences nutritionnelles, prises ensemble » [45]. Cette situation ne s’améliorera pas si les
politiques de santé ne mettent pas en place rapidement des mesures efficaces pour renforcer les
efforts de prévention et de lutte contre les maladies chroniques. En effet, ’OMS estime, qu’en
I’absence de mesures, 2/3 des décés feront suite 4 une maladie chronique en 2015 soit une
augmentation de 17% en seulement 10 ans. Augmentation s’expliquant notamment par une
espérance de vie allongée, en particulier dans les pays développés, mais aussi et surtout, par une
probabilité élevée d’exposition aux facteurs de risque communs aux maladies chroniques
(alimentation déséquilibrée, sédentarité, tabagisme etc.) sur lesquels on peut agif (campagnes de
prévention). En éliminant les principaux facteurs de risque de maladies chroniques (alimentation
déséquilibrée, sédentarité et tabagisme), on déviterait au moins 80% des cardiopathies, des
accidents vasculaires cérébraux et des diabétes de type 2 ainsi que 40% des cancers.

Les maladies chroniques se traduisent pour les individus par une dégradation de la qualité
de vie, des difficultés professionnelles (arréts de travail itératifs pour des soins et/ou du repos,
aménagements d'horaires) et des décés prématurés. Pour les familles, les communautés et la
société en général, les maladies.chroniques sont a I’origine d’effets économiques néfastes, d’un
ralentissement de la croissance économique et d’une réduction du potentiel de développement. La
Chine, par exemple, subira une perte de revenu de 558 milliards de dollars durant les 10
prochaines années suite a I’ensemble des décés prématurés imputables aux cardiopathies, aux
accidents vasculaires cérébraux et au diabéte. En dépit de ces conséquences, évidentes et
indéniables, pour I’'individu et la société, les maladies chroniques restent souvent omises des
travaux internationaux sur la santé ainsi que sur le développement et ne figurent pas parmi les
priorités définies dans le cadre des Objectifs du Millénaire pour le Développement (OMD).[45]

Les mesures de lutte contre les maladies chroniques sont actuellement insuffisantes

comme le montre le faible succés des programmes de prévention mondiaux. Seule la Convention-




cadre de I’OMS pour la lutte antitabac a permis de diminuer I’incidence et la mortalité des
maladies liées au tabac dans le monde. Pourtant des moyens efficaces pour prévenir et traiter les
maladies chroniques existent et les pays en développement, comme les pays développés, ont les
ressources suffisantes pour amdéliorer la prévention et maitriser 1’ « épidémie » de maladies
chroniques. Les pays en développement, caractérisés par la recrudescence des risques de
maladies chroniques, doivent mettre en place des politiques de soutien pour réduire les risques et
contréler les « épidémies » de ces maladies. Les pays développés, ou les problémes de maladies
chroniques sont connus depuis longtemps, doivent renforcer la prévention de ces maladies et
améliorer la prise en charge des malades. Si leé politiques de santé des pays en développement et
des pays développés, dans un souci de développement soutenable, s’impliquent entiérement et
dés aujourd’hui dans la prévention et la lutte contre les maladies chroniques, il sera alors possible
d’éviter 36 millions de décés prématurés au cours des 10 prochaines années (estimation de

I’OMS). [45]

Place du cancer dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne [65] [69] [70]

La non préoccupation concernant la pathologie cancéreuse dans les pays en voie de
développement s’est notamment traduite par un retard dans la mise en place des techniques de
diagnostic et sur la formation de médecins oncologues et de personnels qualifiés. Le Mali, par
exemple, n’a vu apparaitre les premiers spécialistes en oncologie ainsi que les premiéres
techniques de diagnostic qu’d partir des anndes soixante-dix. Aux difficultés matérielles
(équipements inappropriés ou insuffisants) et humaines (pénuries de médecins et d’infirmiers
qualifiés) viennent s’ajouter celles de ’accés au traitement anticancéreux et notamment de leur
financement et de leur disponibilité. Au Mali toujours, de 1996 a 2003, 31,8% des patiehts chez
qui 1’on a diagnostiqué un cancer n’ont pu accéder A un traitement anticancéreux’.

Pourtant, les données collectées depuis plusieurs années (registres du cancer, travaux
hospitaliers,...) renforcent 1’idée que le cancer sera une préoccupation importante dans les pays
en développement, comme dans le reste du monde, dans les années a venir. Selon I’OMS [46],
I’incidence du cancer ne cesse d’augmenter au niveau mondial. En 2000, 5,3 millions d’hommes
et 4,7 millions de femmes a travers le monde ont développé un cancer et 6,2 millions d’étres

humains en sont morts. Le cancer était, 4 cettc méme date, responsable de 12,5% des décés dans

! Source : Données recueillies aupres du service d’oncologie de I’hdpital National du point G, Bamako

10




le monde soit plus que la proportion de décés liés au VIH, a la tuberculose et au paludisme
réunis. Selon le rapport mondial sur le cancer, publié en 2003 par le Centre International de
Recherche sur le Cancer (CIRC ou IARC, International Agency for Research on Cancer),
I’incidence des cancers pourrait encore augmenter de 50% dans les vingt prochaines années, avec
20 millions de nouveaux cas par an d’ici 2020 et 10 millions de morts en ’absence d’une
mobilisation mondiale [70]. Plus de 70% de ces patients vivront dans les pays en développement
qui, & eux tous, représentent a peine 5% du PIB (Produit Intérieur Brut) mondial. Les cancers ne
~ sont plus aujourd’hui des maladies de sociétés « riches » (notamment 1iés aux évolutions rapides
des modes de vie, a I’industrialisation, aux déséquilibres alimentaires, etc.), il est donc nécessaire
et indispensable de définir a 1’échelle planétaire de grands axes mondiaux de lutte contre le
cancer que ce soit au nivveau de la prévention primaire, du dépistage précoce et de la prise en
charge thérapeutique. Dans les pays en développement cette lutte contre le cancer implique
nécessairement une planification rationnelle ainsi que des investissements adéquats pour la
prévention et le diagnostic précoce des cancers. La mise en place notamment d’un réseau de
laboratoire et d’hdpitaux, proposant les installations indispensables au diagnostic et & la prise en
charge du malade, est nécessaire pour le bon déroulement de programmes de lutte contre le
cancer. La prévention primaire des cancers passe & 1’évidence par une diminution de I’exposition
aux agents cancérigénes (tabacz, polluants industriels...) et par une alimentation plus équilibrée.
Sur ce plan, les travaux de I’EPIC (European Prospective Investigation into Cancer and
Nutrition) [81] font apparaitre que consommer quotidiennement 500 grammes de fruits et
[égumes peut diminuer de 25% le risque d’apparition de cancers de 1’appareil digestif. L’EPIC
encourage d’ailleurs les pays en développement a préconiser la consommation de légumes, de
fruits et de produits agricoles locaux et a dissuader leurs populations d’adopter des habitudes
alimentaires occidentales. De méme, la vaccination contre 1’hépatite virale (virus des hépatites B)
ou les actions en faveur de la prévention des maladies sexuellement transmissibles (infection au
virus papillome), deux causes de cancers (cancer du foie et cancer du col de I’utérus)
particuliérement fréquents dans les pays en développement, doivent étre renforcées. Le dépistage
précoce est également un des principaux facteurs de la baisse récente de la mortalité imputable au
cancer, comme on peut le constater dans les pays développés ou les cancers sont deux fois mieux

dépistés que dans les pays en développement. Il est donc nécessaire de multiplier les programmes

% Selon I’'OMS, la consommation de tabac a sans doute tué 100 millions de personnes dans le monde au XXe siécle
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de dépistage a travers le monde en les adaptant aux spécificités et aux ressources régionales. Les
progres de I’imagerie médicale (mammographie, IRM, scanner) jouent un réle fondamental dans
I’amélioration du diagnostic précoce. La sensibilisation & la maladie et I’éducation du grand
public sur I’autodiagnostic des premiers symptomes typiques sont également des éléments clés
pour un diagnostic précoce. L’objectif de la mise en place de tels programmes globaux de lutte
contre le cancer serait de réduire I’incidence de la maladie et d’améliorer la qualité de vie des
patients et de leur famille. Pour soutenir les pays en développement, ol la maladie est
diagnostiquée tardivement dans 80% des cas [70], des efforts de coopération internationale
doivent encore étre accomplis pour favoriser la prévention, le diagnostic précoce et la délivrance
de médicaments adaptés, de soins palliatifs et de traitements antalgiques. Selon ’OMS, un tiers
des cas de cancer a travers le monde pourrait ainsi étre évité avec des modes de vie plus sains et
la mise en ceuvre de mesures de santé publiques adéquates (dépistage des cancers du sein et du
col de I'utérus). Un deuxiéme tiers pourrait étre guéri par les traitements modernes rendus
accessibles a tous, au travers de recommandations de bonnes pratiques cliniques, permettant ainsi
de sauver 2 millions de sujets atteints de cancer en 2020. La lutte pour ’amélioration de I’accés
aux médicaments anticancéreux fait donc partie intégrante de la lutte contre le cancer au méme
titre que le dépistage et le diagnostic précoces.

Le cancer est bien un enjeu de santé publique a I’échelle planétaire qui concerne les
patients de tous Ages, quels que soient leur sexe ou leur origine ethnique. Aucune communauté

n’est épargnée.

Acces équitable aux médicaments essentiels et principes éthiques [21] [25] [32] [68] [71] [72]
| L’acces aux médicaments est un probleme de santé publique au niveau mondial faisant
pleinement partie du droit fondamental a la santé. L’introduction du concept de médicaments
essentiels a permis d’améliorer la situation ces quinze derniéres années mais se réveéle
insuffisante. Encore aujourd’hui selon ’OMS un tiers de la population mondiale n’a pas accés
régulicrement & des traitements complets et efficaces, et prés de 10 millions de vies pourraient
étre sauvées chaque année par I’amélioration de ’accés aux médicaments et aux vaccins
essentiels. Cette situation s’explique principalement par un accés inéquitable aux médicaments,
des réformes de santé inadaptées (financement public des dépenses de santé insuffisant), des

défauts de financement (dans les pays développés plus de 70% des produits pharmaceutiques sont
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financés par 1’Etat alors que dans les pays en développement les dépenses publiques ne couvrent
pas les besoins pharmaceutiques de base et prés de 75% des médicaments sont payés par les
patients eux-mémes), des colits de traitement exorbitants et une mondialisation menagante.
L’accés aux médicaments, inscrit dans les OMD, nécessite une implication réelle et efficace des
Etats par la mise en place de politiques et de plan d’actions garantissant une équité dans 1’accés
aux services de santé et aux produits annexes, en particulier les médicaments essentiels a but
curatif ou préventif. L’amélioration de 1’accés aux médicaments nécessite également une
coopération et une action collective entre les secteurs public, privé et les organisations non
gouvernementales (ONG).

Conformément aux OMD le cadre d’action concertée repose sur une sélection rationnelle
des médicaments, des prix abordables, un financement durable et des systémes de santé et
d’approvisionnement fiables.

La sélection et 'usage rationnel des médicaments essentiels implique 1’élaboration d’une
liste nationale de médicaments essentiels (pour 1’achat, le remboursement, la formation, les dons
et la supervision) et la mise en place de recommandations nationales en matiére de fraitement
prenant en compte les notions d’efficacité, d’innocuité, de qualité et d’efficience. v

L’instauration de prix abordables ne peut se faire sans la mise a disposition d’informations
impartiales sur les prix, I’autorisation de la concurrence sur le marché local, les achats en gros, la
promotion des médicaments génériques et la négociation de prix équitables pour les médicaments
‘essentiels récents ou homologués récemment. Les médicaments essenticls, pour étre abordables
financiérement, doivent étre exonérés de droits, tarifs douaniers et taxes diverses. Les systémes
de distribution et de dispensation doivent réduire leurs marges, et la production locale de
médicaments essentiels, si elle existe, doit étre de qualité contrélée encouragée. La mise en place
dans la 1égislation nationale de sauvegardes et leurs applications dans les accords sur les ADPIC
(Aspects des Droits de Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce) de 1"OMC
(Organisation Mondiale du Commerce) sont indispensables pour garantir des prix abordables.

Le financement de la santé doit &tre intégré dans une logique de développement
soutenable que ce soit par une augmentation efficiente des dépenses publiques en maticre de
santé, une réduction des dépenses individuelles ou la promotion des systémes d’assurance
maladie nationaux, locaux ou par les employeurs. Le financement de la santé peut également

passer par le biais de subventions, de préts ou encore de dons extérieurs. L’allégement de la dette
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(Initiative PPTE, Pays Pauvres Trés Endettés) comme les fonds de solidarité peuvent également
étre employés pour financer la santé.

Les systtmes de santé et d’approvisionnement, pour étre fiables, doivent garantir la
qualité des médicaments essentiels par le biais des contrdles réglementaires (contrdle de la qualité
des médicaments et des matiéres premiéres, inspection pharmaceutique, etc.), favoriser la
création de coopératives d’achat et d’associations entre les secteurs public, privé et ONG,
notamment par la contractualisation, pour une distribution efficiente des médicaments essentiels.
Par ailleurs les médicaments traditionnels ne doivent pas étre négligés dans la prestation de soins
de santé. |

L’éthique, ou plus exactement 1’analyse éthique et la démarche éthique qu’elle induit, sont
¢galement indispensables a 1’am¢élioration de 1’accés aux soins et aux médicaments. Dans un
contexte de ressources rares, des choix difficiles doivent étre effectués dans une logique et une
volonté d’équilibre des'priorités en compétition (maladies, médicaments, patients, ...) et avec la
conscience que cette « priorisation » sous entend la possibilité de nuire ou d’obtenir des
« bénéfices ». Les principes sur lesquels est basée ’analyse éthique permettent d’évaluer les
différentes possibilités et leurs conséquences. L analyse éthique a pour objectif la promotion des
politiques et des programmes défendables d’un point de vue éthique car elle garantit leur
acceptation par le plus grand nombre. Parmi ces principes on retrouve notamment les principes
d’utilité, d’efficacité et d’équité [47], principes essentiels pour inciter les politiques & maximiser
les « bénéfices » en distribuant des ressources disponibles afin de fournir le « bénéfice » total le
plus élevé (incluant mais ne se limitant pas aux «bénéfices » médicaux), & répartir les
« bénéfices » de manidre équitable et A traiter en particulier les besoins des personnes les plus mal
loties ou les plus nécessiteuses.

Ces principes éthiques sont donc des outils d’aide & la décision et a I’élaboration des
politiques de protection des droits des personnes et de maximisation de leur bien-étre.

Le principe d’utilité, poussé a I’extréme, considére que chacun doit agir de fagon a
procurer le plus de bien possible, les « bénéfices » pouvant étre de toute nature. Ce principe, s’il
est appliqué exclusivement, privilégie donc les programmes apportant beaucoup de bien 4 un
petit nombre de personnes, avec une répartition équitable ou non de ce bien, plutét que des
programmes qui produisent un bien total moindre mais réparti entre un trés grand nombre de

personnes.
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Le principe d’efficacité, également appliqué a D’extréme, favorise la minimisation des
ressources nécessaires & 'la production d’un objectif, ou la maximisation de I’impact total pour un
niveau de ressources donné. Bien qu’un acte doive étre efficace pour satisfaire le principe
d’utilité, tous les actes efficaces ne maximisent pas le bien-étre total. Ainsi parmi 1’ensemble des
politiques alternatives possibles pour la mise en place d’un traitement & une population cible, la
politique choisie doit étre considérée comme étant la plus efficace, méme si aucune des
alternatives ne répond au principe d’utilité en maximisant les bénéfices globaux pour la
population dans son ensemble.

Le principe d’équité interpelle les deux principes précédents. Il s’applique & trouver un
équilibre « raisonnable et humain » pour reprendre I’exhortation de Axel Kahn®. Il est atteint
lorsque les personnes sont traitées de maniére équitable, soit « traiter semblablement pour des cas
semblables ». Le principal probléeme de ce principe est de déterminer quelles caractéristiques
seront comparées, ce qui implique la nécessité d’un point de vue neutre et désintéressé. Un acte
discriminatoire envers une personne sur une base qui ne rel¢verait pas de cette décision violerait
ce principe.

Tous ces principes sont rarement satisfaits en méme temps, et chaque décision peut étre
prise alors que ’on accorde plus ou moins d’importance a tel ou tel des principes énoncés plus
haut. Cependant les choix éthiques portant sur qui, quand, comment et ol soigner impliquent
nécessairement un engagement a adopter un « processus équitable », processus se référant aux
droits de ’homme. Les processus équitables, a la fois publics, transparents, globaux, révisables
mais également liés au principe de non-discrimination, garantissent des décisions équitables et
légitimes, et incitent les populations 4 se mobiliser autour de la santé en tant que droit et &
accroitre la transparence et la crédibilité publiques. Ces processus équitables doivent donc étre
engagés a différents niveaux, associer des représentants de toutes les parties prenantes, en
particulier les agents de santé, les membres de la communauté et les représentants des groupes
marginalisés qui sont habituellement négligés par les gouvernements. Ils doivent enfin respecter,

au mieux, la parité femme/homme.

La problématique de l’accessibilité aux médicaments anticancéreux dans les pays en

Généticien, Directeur de recherche a 1'Inserm, Directeur de l'Institut Cochin de génétique moléculaire et Président
du Groupe des experts de haut niveau sur les sciences de la vie auprés de la Commission européenne. Axel Kahn a
mené une réflexion sur les rapports entre 1'éthique et la génétique, et sur les problémes du clonage.
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développement d’Afrique subsaharienne nécessite une sélection rigoureuse des médicaments
anticancéreux et doit reposer sur un circuit du médicament efficace tant au niveau des systémes
d’approvisionnement que des systemes de distribution. Seule la cohérence de ces deux systémes
est garant d’une réelle accessibilité géographique et physique. L’accessibilité aux médicaments
anticancéreux sous-entend également ’accessibilité économique, en d’autres termes des prix
abordables et un financement durable. Les résultats obtenus lors de I’enquéte menée aupres des
patients du service d’oncologie de I’hdpital Joseph Ravoahangy Andrianavalona a8 Antananarivo
(Madagascar) permettent d’appréhender, concrétement, la complexité de cette problématique

(résultats présentés dans la deuxiéme partie de cette thése).

Ce travail porte uniquement sur les pays les plus pauvres d’Afrique subsaharienne, au sens de

la Banque Mondiale :
Angola Gabon Mali Sénégal
Bénin Gambie Maurice Sierra Leone
Burkina Faso Ghana Mauritanie Somalie
Burundi Guinée Mozambique Tanzanie
Cameroun Guinée équatoriale Niger | Tchad
Cap-Vert Guinée-Bissau Nigeria Togo
Comores Kenya Ouganda Zambie
Céte d'Ivoire Lesotho 7 Rép. centrafricaine Zimbabwe
Djibouti Liberia Rép. démocratique du Congo
Erythrée Madagascar Rép. Congo
Ethiopie Malawi Rwanda
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Premiére partie : Accés aux médicaments dans les pays en développement

d’Afrique subsaharienne

Chaque systéme pharmaceutique est composé de trois circuits inter-reliés : le circuit
physique des médicaments (acquisition (approvisionnement) et distribution des médicaments), le
circuit du financement (rémunération des fabricants et des distributeurs des médicaments) et le
circuit des informations (échanges et usage rationnel des médicaments).

Les notioﬂs de « politiques pharmaceutiques nationales » et de « médicaments essentiels » [38]
[39] [71] [72] [73] [74] sont apparus pour la premicre fois en 1975 dans une des résolutions de
I’Assemblée mondiale de la Santé. En 1981 le Programme d’Action pour les Médicaments
essentiels est créé. Les politiques pharmaceutiques nationales, comme les listes nationales de
médicaments essentiels, ont pour objectifs la mise a disposition de médicaments sirs, efficaces,
de bonne qualité et au moindre colt auprés de la population. Ces objectifs impliquent
nécessairement une amélioration des systémes de gestion des services pharmaceutiques ainsi que
la mise en place d’une véritable organisation économique générale du secteur pharmaceutique
prenant en compte a la fois les critéres de colt-efficacit¢ et d’équité. L’amélioration de
I’accessibilité géographique des médicaments (approvisionnement et distribution) est bien
entendue indispensable mais ne doit en aucun cas rendre les médicaments inabordables
financiérement par augmentation des cofits d’acquisition et de distribution, et donc de leurs prix.
C’est pourquoi, il est nécessaire de trouver un juste équilibre entre I’accessibilité géographique et

’accessibilité¢ économique des médicaments.

I. Acquisition (approvisionnement) et distribution des médicaments dans les pays en

développement d’ Afrique subsaharienne

L’acquisition (approvisionnement) correspond & [’achat, auprés de fabricants, de
médicaments préalablement sélectionnés. Dans certains pays, notamment les pays en
développement et en transition, 1’acquisition de médicaments comprend également les dons. Les
achats peuvent &tre réalisés, selon les politiques pharmaceutiques nationales mises en place, par
des grossistes, des centrales d’achats ou encore des unités de distribution. Vient ensuite, dans le
circuit physique du médicament, 1’étape de distribution. Les médicaments acquis seront mis a la

disposition des consommateurs au sein d’unités économiques : les pharmacies. Ces pharmacies
>

17




qu’elles soient publiques (pharmacie d’hdpital ou de centre de santé) et/ou privées, assureront
ensuite la dispensation des médicaments. Tout le circuit physique des médicaments, que ce soit
leur sélection, leur acquisition, leur distribution ainsi que leur délivrance doit répondre 4 une
stratégie pharmaceutique en vue d’une amélioration géographique mais également financiére de

P’accés aux médicaments.

A. Regles d’acquisition des médicaments

Les objectifs des acheteurs [2] sont :

- d’acquérir des médicaments présentant la meilleure efficience et en quantité adéquate,

- de sélectionner des fournisseurs fiables tant au niveau de la qualité des produits que du

respect des délais de livraisons,

- d’établir des strétégies d’approvisionnement adaptées et valables,

- d’assurer enfin un cofit total le plus faible possible.
Toutes les étapes d’acquisition de médicaments doivent pouvoir étre contrélées a tout moment
afin que soit assurée 1’efficacité des structures d’approvisionnement et de la transparence de leur

gestion.

1. Médicaments essentiels

Il est important dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne de définir des
priorités pour les soins aux patients. Une définition rigoureuse des priorités est indispensable
pour maximiser le bénéfice des interventions médicales. Ces priorités doivent prendre en compte
a la fois la prévention, I’éducation, le diagnostic précoce et 1’ensemble des moyens
thérapeutiques. Les recommandations de ’'OMS en mati¢re de priorités des médicaments figurent

dans la liste des médicaments essentiels.

a) Définition
L’article L5111-1 du Code de la Santé Publique [92] [93] entend par médicament « toute
substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a
I'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que tout produit pouvant étre administré a
I'homme ou a l'animal, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou

modifier leurs fonctions organiques ».
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b) Concept de « médicament essentiel »

Le concept de médicaments essentiels [34] a été défini en 1975 et dés 1977 une premiére
liste modéle des médicaments essentiels a pu étre établie par 'OMS. Cette liste est remise & jour
tous les 2 ans depuis 1997. Ce concept de médicaments essentiels - au coeur des politiques
pharmaceutiques nationales, applicables a différents niveaux des systémes de soins, dans le
secteur public comme dans le secteur privé - promeut 1’équité et contribue a la « priorisation »
dans les systémes de soins, a la rationalisation des prescriptions et 4 1’abaissement des cofits.
L’utilisation de listes nationales de médicaments essentiels participe donc pleinement a
I’amélioration de la qualit¢ des soins tout en abaissant considérablement les dépenses
pharmaceutiques [33].

Le comit¢é OMS d’experts de I’utilisation des médicaments essenticls définit les
médicaments essentiels comme « ceux qui satisfont aux besoins prioritaires de la population en
matiére de soins de santé ». Les médicaments essentiels sont donc choisis en prenant en compte
leur intérét en matiére de santé publique, les données existantes sur leur efficacité et leur
innocuité, et leur colt/efficacité par rapport a d’autres médicaments. Ils doivent étre disponibles a
tout moment dans le cadre de systtmes de santé fonctionnels, en quantité suffisante, sous une
forme galénique appropriée, accompagnés des informations indispensables aux prescripteurs et
aux patients. Leurs stabilités dans les conditions de stockages et d’utilisation doivent également
étre démontrées. Leur qualité doit étre assurée et leur prix accessible pour les individus et la
communauté.

La sélection des médicaments essentiels [33] permet ainsi d’identifier les priorités pour
I’engagement des gouvernements dans le secteur pharmaceutique en général et notamment dans
I’approvisionnement en médicaments du secteur public. Elle est ’un des principes de base de
toute politique pharmaceutique nationale. En effet aucun gouvernement ni systéme d’assurance
maladie ne peut se permettre de fournir ou de rembourser I’ensemble des médicaments existants
actuellement sur le marché. Les listes de médicaments essentiels permettent donc de guider
I’acquisition et la distribution de médicaments dans le secteur public, les systémes de
remboursement des dépenses pharmaceutiques, les dons de médicaments et la production
pharmaceutique locale. De nombreuses organisations internationales, dont "UNICEF (Fonds des
Nations Unies pour I’Enfance) et le UNHCR (Haut Commissariat des Nations Unies pour les

Réfugiés), ainsi que des organisations non gouvernementales et des organismes internationaux de
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distribution & but non lucratif ont ainsi adopté le concept des médicaments essentiels.

Le concept de médicaments essentiels est un concept universel, applicable dans tous les
pays, dans le secteur privé comme dans le secteur public et a différents niveaux du systeme de
soins de santé. Fin 1999, 156 pays disposaient d’une liste officielle de médicaments essentiels, et
pour 127 d’entre eux cette liste avait été actualisée au cours des cinq dernieres années [33]. 11
s’agit principalement de listes nationales mais il peut exister également des listes au niveau de la
Province ou de I’Etat. Les listes nationales de médicaments essentiels s’appuient sur les
directives nationales concernant la pratique clinique, qui sont utilisées pour la formation et la
supervision des agents de santé.

Le concept de médicaments essentiels est au centre d’une politiqueA pharmaceutique
nationale [35]. Le concept de médicaments essentiels est un concept général qui peut étre
appliqué a tous les pays dans les secteurs privé et public et a différents niveaux du systéme de
soins de santé. Il favorise 1’équité et contribue a fixer des priorités pour le systeme de soins de
santé, en partant du principe que 1’utilisation d’un nombre limité de médicaments soigneusement
sélectionnés sur la base de recommandations cliniques reconnues, se traduit par une meilleure
offre pharmaceutique, une prescription plus rationnelle et des coflits moins élevés. Des données
solides montrent que 1’utilisation de listes nationales de médicaments essentiels a contribué a

I’amélioration de la qualité des soins et & une baisse considérable des dépenses pharmaceutiques.

¢) Classification VEN (Vital, Essentiel, Non essentiel)

Indépendamment du concept de médicaments essentiels certains pays utilisent un systéme
de classement, la classification VEN [2], afin d’établir des ordres de priorités - médicaments
Vitaux, Essentiels ou Non essentiels - lors des étapes de sélection, d’approvisionnement et de
distribution des médicaments. Les médicaments considérés comme vitaux sont ceux qui peuvent
sauver des vies, ceux dont le traitement ne doit pas étre arrété, ou ceux qui font partie de la
sélection de base des services de santé. Les médicaments Essentiels (au sens de la classification
VEN) sont efficaces contre des formes de maladies moins graves mais néanmoins répandues.
Quant aux médicaments Non-essentiels, ils sont utilisés pour des maladies bénignes ou sont

d’une efficacité douteuse ou d’un cofit élevé pour des avantages thérapeutiques marginaux.

2. Organisation de Papprovisionnement

Le choix d’une organisation, que ce soit un seul organisme national public, de nombreux
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organismes privés d’achat, ou encore des organisations intermédiaires, incite a s’interroger sur la

centralisation, le monopole ou une organisation concurrentielle.

a) Intérét d’une organisation centralisée de ’approvisionnement

On parlera d’organisation centralisée, ou concentrée, lorsque 1’approvisionnement mais
également la distribution des médicaments seront effectués par un nombre restreint d’organismes.
A contrario, une organisation décentralisée comprendra un grand nombre d’acheteurs avec, par
exemple, I’achat direct aux fournisseurs par les pharmacies dispensatrices.

La centralisation des achats [2], nationale ou internationale via les groupements d’achats
internationaux ou encore les organismes internationaux, présente I’avantage de répercuter les
couts de transactions sur I’ensemble des quantités achetées. En effet, les colits de fransaction
étant indépendant de la quantité achetée il est intéressant de commander plus pour pouvoir
repartir ces colts sur ’ensemble des achats. Toutefois, les atouts d’une organisation centralisée
des achats ne sont pas que financiers. Par la centralisation, la ou les personnes responsables de
I’approvisionnement perfectionnent leurs connaissances et deviennent plus exigeantes et
compétentes en matiéres de passation de contrats, de contrdles administratifs de la sélection, de la
qualité et des prix mais également de modes de transports méme si dans le cas d’achats a des
fabricants nationaux les transactions seront simplifiées du fait du contréle par 1’Etat des prix et de
la qualité des produits.

Dés les années 1990 et notamment suite a la dévaluation du FCFA (Franc de la
Communauté Financiére d’Afrique) en 1994, les gouvernements et les organismes de
coopération, en particulier dans les pays de 1’Afrique francophone, ont incité de nombreux pays
africains a4 mettre en place des centrales d’approvisionnement de médicaments essentiels
génériques et de consommables destinées aux structures de santé publique ou privée a but non
lucratif [24]. Ce type d’approvisionnement est actuellement le plus répandu dans les pays de la
zone CFA (Annexe 1. Liste des centrales d’approvisionnement en médicaments essentiels
génériques en Afrique subsaharienne, 2000) et améliore nettement la disponibilité et
’accessibilité des médicaments et consommables aux populations [2]. Les centrales d’achats des
pays africains acquiérent ainsi les produits pharmaceutiques, au meilleur rapport qualité-prix, sur
le marché international, par les systémes d’appel d’offre.

Aujourd’hui, la plupart de ces centrales d’approvisionnement de la zone francophone,

contrairement a celles des zones de I’ Afrique de I’est et australe, anglophone et lusophone, font

21




partie de ’ACAME [77] c’est-a-dire de 1’Association des Centrales d’Achat africaines de
Médicaments Essentiels Génériques. L’intérét de la création de cette association s’est imposé
naturellement aux directeurs des centrales d’achats lors de la réunion sur la qualité des
médicaments dans les appels d’offre, & Abidjan, en décembre 1995 [22]. La concrétisation fiit
rapide et dés juillet 1996 ’association entre les centrales d’achat des médicaments essentiels
génériques d’Afrique, ’ACAME, association de type loi 1901, est crée par une assemblée
constitutive réunissant cinq pays (Burkina Faso, Mali, Niger, Sénégal et Tchad) a Ouégadougou,
capitale du Burkina Faso, devenue ville siége de 1’association. Suit une assemblée générale en
juin 1997 & Niamey (Niger) regroupant les directeurs des centrales d’achat de 11 pays (Burkina
Faso, Bénin, Guinée, Madagascar, Mali, Niger, République démocratique du Congo, Rwanda,
Sénégal, Tchad et Togo) [77]. L’ACAME compte aujourd’hui 18 pays Membres. Les objectifs
ambitieux de cette associatioﬁ étaient alors : de créer des liens de solidarité entre les Membres de
I’ACAME ; de participer 4 la mise en ceuvre d’un approvisionnement régulier en médicaments
essentiels de qualité et ce, au moindre colt ; de promouvoir la création de nouvelles centrales
~ d'achat de médicaments dans les pays africains qui n'en disposent pas ; d’établir une banque de
données sur les fournisseurs et les prix ; de favoriser 1'échange d'informations entre les centrales
d'achats et de mettre en place progressivement une politique d’achat en commun des
médicaments essentiels génériques ; d’inciter enfin Aleur prescription par le corps médical ainsi
que leur dispensation [41]. L’ACAME a aujourd’hui atteint certains de ces objectifs notamment
les échanges d’informations sur les fournisseurs de médicaments entre les centrales d’achat des
pays Membres, des échanges de stocks entre certains pays (exemple : entre le mali et le Niger,
entre le Bénin et le Burkina Faso, entre le Bénin et le Togo, ...) et la mise en place d’achats

groupés.

b) Monopole de l’approvisionnement4 et concurrence

Etant donné les avantages non négligeables d’une organisation centralisée il semblerait
évident que I’idée d’un monopole d’approvisionnement [2] s’impose naturellement. Cette volonté

de monopoliser I’approvisionnement se comprend d’autant plus, qu’en théorie, le monopole

* On peut distinguer deux type de monopole : le monopole sectoriel et le monopole géographique. Dans le premier
cas, ’organisme d’approvisionnement sera le seul & assurer ’achat d’un ensemble déterminée d’unités (secteur
public, officines privées, ...). Dans le second cas, l’organisme d’approvisionnement sera le seul & assurer
’acquisition des médicaments dans une zone géographique donnée (pays, région, ...) [2].
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permet, pour un ensemble donné, les plus grandes économies d’échelle. En effet plus les
quantités traitées seront importantes plus les cofits unitaires devraient s’abaisser. Cependant la
relation entre les variations des quantités achetées (output) ot les variations des facteurs
nécessaires pour les acheter (input) n’est pas toujours linéaire lorsque 1’on augmente la quantité
des achats’. Le principe de monopole ne permet donc pas toujours d’acquérir avec la meilleure
efficience, d’autant plus que les problémes internes de coordination, propres aux grandes
organisations, sont a I’origine de cofits de fonctionnement élevés comparés a ceux qui sont
générés par de petites organisations. Se pose également le probléme des économies d’échelle.
Lorsque I’augmentation de I’échelle de l’acquisitioh ne permet pas de réduire le colit par unité
achetée il est préférable d’avoir des organisations concurrentielles. Un monopole reste toutefois
intéressant pour les pays a faible consommation pharmaceutique ou en zone rurale lorsque 1’on
cherche & réduire les cofits de distribution. La concurrence, quant a elle, ne doit pas étre
exacerbée si I’on ne veut pas qu’elle porte uniquement sur les prix au détriment des exigences de
qualité et de disponibilité. De plus, la multiplication des organismes d’acquisition rend leurs
contréles difficiles voire impossibles. L’idée d’un duopole voire d’un oligopole, et donc d’un

nombre restreint d’organisations concurrentielles, semblerait plus appropriée.
g s

3. Quantification des besoins

Un des objectifs principaux des organismes d’approvisionnement est d’acquérir les
quantités strictement nécessaires de médicaments afin d’éviter toute rupture de stocks (exces de
demande) et a I’inverse un stockage excessif (excés d’offre) [36]. Les quantités commandées de
médicaments devront donc s’appuyer sur une estimation fiable des besoins.

Il existe deux grandes méthodes de quantification des besoins [2].

L’une d’entre elle, basée sur la consommation passée, est fiable a condition que
I’approvisionnement soit toujours régulier (pas de rupture de stock, prescriptions stables) et que
les données concernant la consommation puissent &étre considérées comme fiables. Les besoins
futurs peuvent alors étre extrapolés et corrigés a la hausse ou a la baisse selon les cas. Cette
méthode est toutefois limitée car elle ne refléte que les demandes des prescripteurs et des

consommateurs. Elle sera donc dépendante des connaissances acquises sur les médicaments et

leur bon usage, par les établissements ou les utilisateurs concernés, mais également par le prix

3 Par exemple on peut gagner beaucoup en passant de 1 unité & 100 unités et gagner trés peu en passant de 100 unités
a 500 unités.
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des médicaments et donc indirectement par les revenus des consommateurs. Cette confusion
fréquente entre la demande et les besoins réels est un véritable probléme dans tous les pays mais
particuliérement dans les pays en développement. Souvent connaissances et bon usage divergent
avec le prix et les revenus, cette divergence est beaucoup plus pénalisante dans les pays en
développement que dans les pays développés. Malgré tout, cette méthode, du fait de sa simplicité,
est la plus couramment utilisée.

L’autre méthode consiste a évaluer les besoins futurs en se basant sur les besoins réels,
grace aux notions de morbidité (mesurée par des enquétes ponctuelles au moment du démarrage
d’un projet notamment) et de schémas thérapeutiques (a titre d’exemple, prenons les protocoles
de chimiothérapie établis pour chaque type de cancer. Il suffit alors de faire le produit de la
fréquence de tel ou tel type de cancer et des normes de médicaments inclus dans les protocoles de
chimiothérapie indiqués). Les résultats de cette méthode seront plus au moins justes selon la
fiabilité des données (tenue de registres) et si I’étude considére la population entiére ou seulement
la partie de la population qui a recours aux services de santé.

Comme ces deux méthodes donnent des résultats différents il semblerait intéressant de les
associer afin d’établir précisément les besoins de la population en médicaments. Selon les
situations on utilisera plutét telle ou telle méthode. Ainsi, lors du démarrage d’un programme de
santé en zone dépourvue de services de santé, seule la deuxiéme méthode, basée sur la morbidité
et les schémas thérapeutiques pourra &tre appliquée au début. Cette méthode de quantification des
besoins sera ensuite rapidement remplacée par celle basée sur la consommation passée afin de
tenir compte de la dynamique crée par 1’offre. De méme, lors du démarrage d’un programme de
santé, cette fois-ci en zone déja pourvue de services de santé, la deuxiéme méthode basée sur la
morbidité et les schémas thérapeutiques pourra alors étre appliquée afin d’améliorer et d’ajuster

I’approvisionnement aux besoins réels [2] [36].

4. Choix des fournisseurs et garantie d’une qualité

La sélection préalable des fournisseurs [36] doit étre basée sur la qualité des médicaments
proposés, la fiabilité des services, les délais et conditions de livraison mais également la viabilité
financiére. Cette sélection préalable a pour objectifs d’évincer les fournisseurs de niveau
insuffisant avant la passation de contrats, que ce soit dans un systeme d’appels d’offres préalables
ouverts ou restreints avec adjudications ou de marchés de gré a gré. Ainsi seuls les fournisseurs

ayant été préalablement sélectionnés, et faisant donc partie de la liste des fournisseurs, pourront
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faire des offres. Ces fournisseurs feront alors 1’objet de contréles afin de s’assurer du respect des
termes du contrat, du respect des délais et des conditions (emballage et régles de conservation) de
livraison, de la qualité des médicaments, de la durée de conservation restante aprés livraison et du
respect des régles d’étiquetage et de conditionnement. L’arrivée sur le marché de nouveaux
fournisseurs fera I’objet d’une évaluation avec inscription formelle, inspection en bonne et due
forme, contrdles auprés des anciens clients et d’organismes internationaux, informations
informelles au niveau local et mise a I’épreuve avec, dans un premier temps, 1’achat de petites
quantités de médicaments.

Le choix des fournisseurs doit €galement assurer une garantie sur la qualité des
médicaments et leurs conformités aux normes internationales. L’assurance de la qualité des
médicaments achetés passe par quatre exigences :

- le choix de fournisseurs fiables et garants de médicaments de qualité,

- ’utilisation du systétme OMS de certification de la qualité des produits pharmaceutiques
entrant dans le commerce international (échange d’information sur les fournisseurs entre
les autorités réglementaires des pays d’exportations et des pays d’importation),

- la mise en place d’un recensement des défauts des produits (formulaires de notifications
des défauts des produits a disposition des agents de santé),

- des épreuves ciblées de contrdle de la qualité des médicaments achetés (laboratoire de
contréle de qualité). 7

Cette derniére exigence introduit la problématique des pays qui ne disposent pas encore de
laboratoires de contrdle de la qualité des médicaments relevant du secteur public. Les analyses
devront alors étre effectuées soit par des structures privées (pharmaciens ou laboratoires
indépendants) soit par des laboratoires de contrdle de la qualité de pays en disposant, ce qui

induit, pour ces pays en développement, le probléme du financement de ces analyses.

5. Stratégies d’approvisionnement

Les stratégies d’approvisionnement, que ce soit pour des achats par appels d’offres
ouverts ou restreints avec adjudication, ou marchés de gré a gré ou encore par achats directs,
doivent prendre en compte les incertitudes concernant a la fois la qualité des médicaments, les
conditions de livraison mais également les colits engendrés. Parmi les nombreuses stratégies
possibles on peut distinguer trois grand types de stratégies d’achat : la confiance aveugle, la

défiance systématique et la coopération (dnnexe 2 : Tableau récapitulatif des caractéristiques
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des stratégies d ‘acquisition).

Par « confiance aveugle » [2] on entend les achats sur catalogues, sur facture, c’est-a-dire '
les achats directs. Ce type de stratégie est courante en cas de monopole du producteur,
d’impossibilité a contréler soi-méme la qualité et les niveaux de prix des médicaments, de
satisfaction lors d’achats ultérieurs ou encore en se basant sur la réputation du producteur. On
retrouve notamment ce type de stratégie lors d’achat a des centrales internationales comme I’IDA
(International Dispensary Association) [84] ou la Division des Approvisionnements de I"'UNICEF
[90]. Les avantages de cette stratégie d’approvisionnement par confiance aveugle sont nets en
matieéres de rapidité et de diminution des cofits de transaction mais il ne faut pas oublier
I’inconvénient majeur de ce type de stratégie : les fournisseurs peuvent profiter de cette situation.
En effet, 2 moins qu’ils ne s’agissent de producteurs nationaux ou de l’interface d’organismes
internationaux assurant un contrdle siir de la qualité et des prix des médicaments, les acheteurs ne
peuvent avoir 1’assurance, dans ce'type de stratégie, de la qualité¢ des médicaments ni de la
justesse des prix pratiqués.

A contrario la mise en place d’une stratégie d’approvisionnement par « défiance
systématique » [2], notamment utilisée lors des achats par appel d’offre ouvert ou restreint ou
marché de gré a gré®, consiste, pour I’acheteur, 4 ne faire aucunement confiance aux producteurs
et 4 ne jamais limiter son choix a un seul fournisseur éventuel. Dans ce type de stratégie
’acheteur ne tient pas compte des commandes ultérieures qui ont pu étre passées avec tel ou tel
producteur et n’anticipe pas non plus sur de possibles relations futures. Chaque achat est fait dans
les meilleures conditions, en se basant souvent prioritairement sur les prix pratiqués et a un
moindre degré sur la qualité proposée, tout en sachant que cette derniére devra étre
systématiquement contrélée avant tout achat, ce qui explique l’inconstance des relations
économiques entre acheteurs et fournisseurs. L’inconvénient majeur de ce type de stratégie est
I’importance des colits de transaction du fait de la recherche systématique du fournisseur
proposant les meilleurs prix et du contréle permanent de la qualité des médicaments.

La stratégie d’approvisionnement par « coopération » [2] se situe & mi-chemin des

stratégies d’approvisionnement par confiance aveugle et par défiance systématique. Dans ce type

8 Lors d’achats par appels d’offre ouverts le choix du fournisseur reposera sur différents critéres comme le prix, les
délais de livraison, ... Dans les marchés de gré a gré I’acheteur, aprés consultation de divers fournisseurs, prendra sa
décision sans afficher nécessairement les critéres de sélection. Enfin, dans les adjudications le seul critére pris en
compte par I’acheteur sera le prix.
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de stratégie 1’acheteur établie une relation de confiance, bien entendu limitée et réguliérement
vérifiée, avec certains producteurs. Cette stratégie implique donc un comportement coopératif,
des acheteurs envers les producteurs et inversement, et se construit progressivement. Ce type de
stratégie est notamment suivie lors d’achats par appels d’offre restreints ou-fermés ou de marchés
de gré & gré ou lors de transactions établies pour plusieurs années. En cas d’abus de confiance
constatés par 1’acheteur a l’occasion, par exemple, d’appels d’offres concernant d’autres
fournisseurs, ou de comparaison de prix avec d’autres organismes acquéreurs ou au constat d’un
manque de réactivité face a des problémes éventuels, la sanction pour le producteur devra
amplement compenser les gains réalisés grice a I’abus.

Quel que soit le type de stratégie, par confiance aveugle, par défiance systématique ou par
coopération, elle devra étre adaptée au niveau de puissance économique de I’acheteur. Un petit
acheteur, méme s’il ne le souhaite pas, optera pour la confiance aveugle alors qu’un organisme
important aura la capacité de suivre des stratégies de défiance systématiques ou de coopéraﬁon. I
faut également prendre en compte les limites de choix imposées & I’acheteur par un type
particulier de fournisseurs ou des circonstances d’achats exceptionnels notamment lors de dons
de médicaments par des pays étrangers faisant appel & des fournisseurs donnés, ou encore
lorsqu’un organisme public d’achat est en retard pour ses paiements et que seuls certains

fournisseurs accepteront de livrer [2].

Les médicaments sélectionnés et acquis sont ensuite mis & la disposition des
consommateurs au sein des pharmacies publiques (pharmacie d’hdpital ou de centre de santé)

et/ou privées. Ces derniéres ayant pour mission la dispensation des médicaments.

B. Principes d’acheminement dans les systémes pharmaceutiques

Les structures chargées de la distribution des médicaments ont pour missions de garantir
une accessibilité géographique et physique des médicaments aux consommateurs. C’est pourquoi,
les structures chargées de la distribution des médicaments, quels que soient leurs modes de
distribution, doivent prendre en compte a la fois des données techniques (conditions de

conservation et d’utilisation) et des criteéres de sélection et de quantification.
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1. Distribution des médicaments dans les pays en développement d’Afrique

subsaharienne

a) Définition
On entend par distribution des médicaments 1’acheminement des médicaments depuis les
organismes d’approvisionnement jusqu’aux consommateurs. Les structures chargées de la
distribution des médicaments, que ce soit au sein d’un hopital, d’un centre de santé ou d’une
collectivité, sont appelées « pharmacies ». Ces derni¢res sont généralement gérées par des

pharmaciens diplomés.

b) Principaux objectifs

L’acheminement des médicaments dans les systémes pharmaceutiques, c’est-a-dire les
pharmacies, répond a deux objectifs. La distribution doit garantir & la fois I’accés géographique,
et ’acces physique des médicaments aux consommateurs.

On entend par accessibilité géographique [2] le nombfe de kilomeétres que les patients
devront effectuer ou le temps nécessaire pour atteindre le centre de distribution le plus proche.
Cette accessibilité géographique sera donc dépendante de la carte de répartition des pharmacies
ainsi que de leur nombre. Se pose alors le probléme du déséquilibre qui existe actuellement entre
le nombre de pharmacies disponibles en milieu rural par rapport au milieu urbain. Afin de réduire
la forte concentration des pharmacies en milieu urbain il est donc important d’inciter les
pharmacies des milieux urbains a s’installer en milieu rural lorsque des prescripteurs exercent a
proximité. Les surcofits engagés par ce type de délocalisation peuvent étre subventionnés soit par
I’Etat, les autorités locales ou bien par des taxes prélevées sur les pharmacies des milieux urbains.

Se pose ensuite le probléme de 1’accessibilité physique (disponibilité) [2] c’est-a-dire de
I’absence de rupture de stocks des médicaments devant &tre normalement présents et donc
disponibles au sein des pharmacies. Toute rupture de stocks compromet la continuité du
traitement et donc le respect des cycles de cures imposés par les protocoles de thérapie et
décrédibilisent généralement les services de santé. La notion de stock de sécurité est ici trés
importante. En effet les ruptures de stocks doivent étre rapidement analysées et gérées. Une
évaluation précise de la durée de ces ruptures de stocks est nécessaire. Elle peut étre évaluée en
ramenant le nombre de jours (ou de semaines) pendant lequel un médicament donné n’est pas

disponible & la pharmacie a la période considérée (mois ou année). Associé¢ aux contrdles
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ponctuels des stocks (entrées et sorties des médicaments ) on pourra alors savoir si les nouveaux
procédés mis en place permettent ou non d’améliorer 1’accessibilité physique et donc la
disponibilité des médicaments dans les pharmacies. L’amélioration de 1’accessibilité physique
passe également par la recherche des causes & I’origine de cette rupture. Il s’agit généralement
d’un dysfonctionnement du systéme d’approvisionnement que ce soit par manque de devises,
mauvaise gestion des stocks et consommations ou encore manque de financement. En effet les
manques de devises limitent les achats de médicaments ou de matiéres premiéres. Le manque de
concordance entre les quantités de médicaments réceptionnés et 1’¢tat des stocks et des
consommations a un moment donné est également une des causes fréquentes des ruptures de
stocks sans oublier le manque de financement. Lorsque les prix des médicaments appliqués par
les pharmacies sont inférieurs aux colts engendrés par leur acquisition et leur gestion voire
totalement gratuit-comme c’est le cas pour certains médicaments il n’est alors pas possible

financiérement de renouveler les stocks faute de trésorerie suffisante.

¢) Importance des systémes d’information

Un certain nombre de renseignements sont indispensables & une bonne distribution des
médicaments qu’il s’agisse de données techniques notamment relatives aux conditions de
conservation (température, lumiére, ...) et d’utilisation, d’informations portant sur les critéres de
sé¢lection des médicaments ainsi que leur quantification.

Les pharmacies doivent connaitre la liste des médicaments autorisés dans leur pays et les
différents services de santé dans lesquels leurs usages sont autorisés. La liste des médicaments
essentiels et la classification VEN ¢tablies par le pays ne doivent pas étre ignorées par les
systémes de distribution. Réciproquement chaque service de soin doit pouvoir renseigner sur les
médicaments disponibles dans les pharmacies de son pays. Toutefois le manque évident
d’informations et de communication entre les services de soins et les pharmacies peut étre la
cause d’inadéquations lourdes entre 1’offre possible et la demande exprimée, de ruptures de
stocks, par distribution de médicaments non prescrits, ou de pénuries, par prescriptions de
médicaments non distribués par les pharmacies.

Les systtmes d’information [2] sont donc indispensables pour une meilleure
quantification des besoins en médicaments. La gestion des stocks passe & la fois par une parfaite
connaissance de 1’état des stocks, des entrées et des sorties et nécessite donc le recueil

d’informations précises au niveau périphérique suivi, au niveau central, par un regroupement des
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données et leur analyse. Ceci semble actuellement difficile & mettre en place dans la mesure ou de
nombreuses données manquent vu 1I’évolution rapide des protocoles thérapeutiques. Un systéme
spécifique d’information propre au niveau central est donc nécessaire pour une quantification

adaptée aux besoins.

2. Principaux modes de distribution des médicaments dans les pays en

développement d’Afrique subsaharienne

On distingue actuellement quatre grands modes de distribution des médicaments dans les

pays en développement [2]. Le choix de la mise en place de tel ou tel mode de distribution
dépendra principalement de la fréquence a laquelle les livraisons devront &tre effectuées afin
d’éviter toutes ruptures de stocks. Il peut s’agir d’une livraison annuelle si pour tel type de
médicaments elle est suffisante (livraison par kit). Si cette derniére ne convient pas le mode de
distribution pourra étre changé et on passera a un livraison bi-annuelle (livraison par lots
variables), trimestriclle ou mensuelles (livraison en fonction des commandes) voire
hebdomadaire ou quotidienne (livraison continue). Chacun de ces modes est plus ou moins
performant selon les situations et présente des avantages ainsi que des limites comme le montre le

tableau suivant :

Tableau 1 : Avantages, limites et utilisations des différents modes de distribution

Mode de distribution Avantages Limites Utilisations
Livraison par kit »  Quantification centrale = Adaptation »  Situations
(livraison annuelle) par du personnel impossible de la d’urgence

qualifié quantification & des (catastrophe
e services de santé naturelle ou
®  Peu de perte : livraison - o B
) . différents épidémie)
directement au point de
délivrance = Difficulté du = Relance de circuit
financement des de distributions

m  Faible colt de
livraison : livraison en
quantités ¢levées

médicaments &
partir de ressources
locales comme le
paiement par les
usagers ou des
subventions
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Livraison par lots -
variables (livraison
annuelle ou bi-
annuelle)

Quantification centrale

par du personnel
qualifié

Quantification
modulable selon
destinataire

Peu de perte : livraison
directement au point de

délivrance

Faible coiit de
livraison : livraison en
quantités €levées

Caractere irrégulier
ou aléatoire de la
distribution aux
petites unités et aux
unités ¢loignées
Modulation peu
précise de la
quantification bien
que meilleure

Illusion d’une
quantification
parfaite au niveau
central

Services de soins
dispersés et
difficiles d’accés
(notamment en
saison des pluies)

Lors de financement
aléatoires par I’Etat
ou par les aides
dtrangéres

Services publics

Livraison en fonction
des commandes
(livraison trimestrielle
ou mensuelle)

Réapprovisionnement
des stocks avant leur
épuisement

Réduction du niveau de
stock et de la trésorerie

nécessaire pour les
établissements

Nécessité d’un suivi
des stocks en
périphérie
Nécessité de
commander les
stocks que 1’on veut
obtenir

Plus coiiteux :
livraisons en faibles
quantités

Systéme de gestion
bien organisé mais
avec peu de moyens
financiers

Livraison continue .
(hebdomadaire ou
quotidienne)

Suppression des
ruptures de stocks par

quantification continue
au niveau périphérique

Nécessite de
systémes de
transport
développés

Coiteux,
notamment dans les
régions de faible
densité, car
livraison en faibles
quantités

Pharmacies
autonomes des
zones urbaines

Pharmacies des
services hospitaliers

A développer a
partir du systéme
précédent si ce
dernier est bien rodé

Source : Guide d’analyse économique du circuit du médicament, OMS, 2001

11 est important de noter que plus les livraisons seront fréquentes plus la charge de travail

sera répartie dans le temps. Avec un mode de livraison annuelle ou bi-annuelle il y aura

alternance de phases de travail intense (surcharge de travail et forte pression) au moment des

livraisons et de phases d’inactivité ce qui est peu favorable pour obtenir un travail bien fait.

Le choix de tel ou tel mode de livraison va également dépendre des capacités de gestion et

de financement tant au niveau périphérique qu’au niveau central. En effet, un systeme de
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livraisons hebdomadaires ou quotidiennes, c’est-a-dire de livraisons continues, implique une
capacité de trésorerie suffisante ainsi qu’un systéme efficace de prévision des consommations
pour pouvoir établir une quantification précise. Ce type de distribution sous entend également
une souplesse des systémes d’approvisionnement notamment lorsque les ruptures de stocks sont

rares et qu’elles rendent les consommations difficilement prévisibles.

Les politiques, les régles des marchés et les réglementations actuelles en matiére
d’acquisition et de distribution des produits pharmaceutiques, ainsi que les structures
institutionnelles en place dans les pays en développement sont de plus en plus inefficaces face au
marché pharmaceutique moderne. C’est pourquoi, afin d’améliorer la santé publique, un nombre

croissant de pays d’Afrique subsaharienne recourt & des partenariats public-privé.

C. Roles des secteurs public et privé dans le circuit du médicament

Comme chacun le sait la sant¢ est un droit fondamental de la personne. Afin de ’exercer
dans sa totalité il est indispensable d’assurer 1’accés aux soins et notamment aux médicaments
essentiels. L accessibilité aux médicaments essentiels nécessite donc 1’appui et ’implication des
secteurs publics mais également des secteurs privés a but lucratif ou non lucratif que ce soit au

niveau des financements ou de la disponibilité des médicaments essentiels.

1. Principales responsabilités de I’Etat dans le domaine pharmaceutique

Dans le domaine pharmaceutique les Etats peuvent intervenir sur: 1’élaboration des
politiques pharmaceutiques nationales, la définition d’une réglementation pharmaceutique et de
normes professionnelles, 1’amélioration de I’accessibilité physique, géographique et économique
des médicaments ainsi que la promotion du bon usage des médicaments comme le présente le

tableau suivant [37].
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Tableau 2 : Principales responsabilités de I’Etat dans le domaine pharmaceutique

Elaboration des politiques

¢ FElaboration de la politique pharmaceutique nationale et bilan régulier, tenant compte des éléments
suivants :
o financement des médicaments par 1’Etat (de quoi a-t-on besoin et en quelle quantité ?)
o accessibilité financiére (réglementation des prix et concurrence par les prix)
o usage rationnel des médicaments
o qualité des médicaments
o Mesures législatives et réglementaires, programmes d’exécution de la politique
e Suivi et évaluation de la politique

Réglementation pharmaceuntique

s Octroi de licences aux importateurs, aux grossistes, aux pharmacies et aux autres points de vente
de médicaments, inspections

Octroi de licences aux fabricants et contrble de I’application des bonnes pratiques de fabrication
Homologation des médicaments (innocuité, efficacité et qualité)

Contrdle des techniques de marketing et information pharmaceutique indépendante

Surveillance post-commercialisation (sécurité, efficacité, qualité)

Normes professionnelles

e Etablissement de normes pour la formation des pharmaciens, médecins et autres professionnels de
la santé

e Octroi de licences aux pharmaciens, aux médecins et autres professionnels de la santé

e Elaboration et application des codes déontologiques ‘

Acces aux médicaments essentiels

Prise en charge des coiits des médicaments essentiels pour les plus démunis

Accessibilité géographique des médicaments essentiels

Fourniture de médicaments essentiels aux établissements de santé publics

Niveau suffisant de consommation de médicaments et de vaccins contre les maladies
transmissibles '

Usage rationnel des médicaments

¢ Compilation et diffusion d’informations objectives
e Formation continue des professionnels de la santé
¢ Education du public et des malades

Source : « Réles des secteurs public et privé dans le domaine pharmaceutique », Série « Economie de la Santé et
Médicaments » OMS, N°3, page 26, 1997

2. Définition des réles du secteur public et du secteur privé dans le domaine

pharmaceutique

a) Acteurs publics et privés sur le marché pharmaceutique

Le secteur public et le secteur privé, par des outils différents, tiennent une place majeure

dans [D’établissement des politiques pharmaceutiques nationales, la recherche de nouvelles
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molécules thérapeutiques, la définition de la réglementation pharmaceutiques et des normes

professionnelles. Ces deux secteurs assurent également la production, I’importation, la

distribution, la dispensation et la prescription des médicaments, I’information médicamenteuse

[37].
Tableau 3 : Principaux acteurs publics et privés sur le marché pharmaceutique

Fonction Secteur public Secteur privé Secteur privé

a but non lucratif a but lucratif
Politique Ministére de la e  Associations Firmes
pharmaceutique santé professionnelles pharmaceutiques
nationale C .

Autres ministéres e  Groupes de Prestataires de
consommateurs

Prestataires de
soins de santé

soins de santé

Mise au point des Instituts nationaux e  Universités Firmes
médicaments de recherche privées pharmaceutiques
. . . tournées vers la
Aides e Fondations privées herch
ouvernementales fechercie
3 - e [Instituts de
a la recherche
recherche
Universités d’Etat
Homologation et Autorité nationale e  Associations de Services
réglementation de contrdle des consommateurs contractuels
pharmaceutique médicaments donnés
Production/ Monopole d’Etat e Production de Filiéres locales de
Importation pour les médicaments multinationales
importations essentiels dans un .
but non lucratif Usines locales
Production d’Etat
Centrales ¢ ONG ou missions
& . . distribuant des
approvisionnem médicaments
ent .
essentiels

Distribution de gros

Centrales
d’approvisionnem
ent

Grossistes d’Etat

Distribution
générale

ONG ou missions
distribuant des
médicaments
essentiels

Grossistes privés
de grande
envergure

Grossistes privés
non officiels

34




Information ¢  Formulaires ¢  Centres e  Médias
pharmaceutique nationaux et d’informations

directives pharmaceutiques Industrie
thérapeutiques
peuliq e Groupes de
o  Centres consommateurs
d’information
pharmaceutiques
des hopitaux et
des universités
Prescription/ Conseil ¢  Hopitaux publics e  Hopitaux des e  Hopitaux privés
, missions . .
¢ Centre de santé et s Cliniques privées
dispensaires ¢  Cliniques des ,
pe g Agents de santé
publics missions .
communautaire
e  Pharmacie d’Etat * Agents de santé financés par les
, communautaire contributions des
e Agents de santé .
. utilisateurs
communautaire
financés par le
secteur public
Délivrance/ Vente au e  Pharmacie

détail e
e (Cliniciens

délivrant des
médicaments

e  Autres points de
vente

Source : « Roles des secteurs public et privé dans le domaine pharmaceutique », Série « Economie de la Santé et
Médicaments » OMS , N°3, page 26, 1997

b) Privatisation et mécanismes de marché

Le secteur public a deux possibilités : soit il promeut le role du secteur privé dans le
domaine pharmaceutique et suit dans ce cas une stratégie de privatisation, soit il adopte une
politique de santé basée sur les mécanisme de marché tout en maintenant un systéme de
financement et de prestations publics de la santé.

Par stratégie de privatisation [37] on sous entend d’une part le transfert de propriété du
secteur public au secteur privé, c¢’est-a-dire la cession ou la vente d’avoirs spécifiques tels que les
hopitaux, les centrales d’approvisionnement, les établissements de soins de santé mais ¢galement
les organismes d’assurance maladie lorsque ceux-ci existent. Cette stratégie comprend d’autre
part la sous-traitance de certains services spécifiques tels que le transport ou le stockage des

médicaments et enfin la mise en ceuvre de conditions favorables au développement et a la

35




croissance du secteur privé. Par conditions favorables on entend des avantages financiers et une
réglementation plus adaptée. Ces mesures d’encouragements touchent des points particuliers des
politiques pharmaceutiques comme 1’homologation des médicaments génériques, les droits de
douanes sur les matiéres premiéres ou encore les taxes de services de distribution des
médicaments essentiels par les ONG. Pour que cette privatisation soit active et donc efficace il
est indispensable qu’elle réponde a une réorientation des politiques de santé et non pas a un
décrochage de I’Etat qui ne serait plus capable de satisfaire les besoins croissants de sa
population en matiére de santé (taille et qualité insuffisantes des services de santé publics). L Etat
peut également mettre en place une politique basée sur les mécanismes de marché. Cette derniére
permet de profiter de ’efficience du secteur privé tout en garantissant un contréle par 1’Etat. Le
secteur public peut en effet appliquer les techniques éprouvées des gestions privées aux services
publics en accordant notamment une plus grande place aux incitations, en assouplissant les
politiques salariales et en simplifiant les démarches administratives. Par le biais des systémes de
financement des prestataires le secteur public favorise la création de marchés publics internes qui
laissent aux consommateurs la possibilité de choisir. L’Etat incite les prestataires du domaine de
la santé a investir du fait de conditions financiéres favorables.

En réalité les stratégies de privatisation pure et simple ne semblent pas adaptées au
domaine de la santé. La plupart des gouvernements ont mis en place des politiques mixtes
associant a la fois une stratégie de privatisation, par le biais de la sous-traitance essentiellement,
et les mécanismes de marché dans le secteur public. Les Etats ont pu se rendre compte
rapidement, di fait de la création de marchés publics internés, de "augmentation du nombre de
prestataires privés. Se pose alors les questions de qualité, d’efficience et d’équité dans les
réponses de ces prestataires privés de santé.

Les structures d’approvisionnement publiques présentent 1’avantage de mieux répondre
aux objectifs sociaux et de santé exigés par les politiques nationales et sont, a 1’inverse des
structures d’approvisionnement privées, facilement contrélables. Toutefois, si les structures
d’approvisionnement, qu’elles soient publiques ou privées, sont soumises a des cahiers des
charges précis et parfaitement contrdlées par des agents indépendants des organismes
d’approvisionnement (les Etats par exemple), la préférence donnée a 1’un ou l’autre des deux
secteurs, public ou privé, n’a plus lieu d’étre. [37]

La distribution publique comprend la distribution de « gros » et de « détail » par les
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services d’approvisionnement, les services de santé gérés par 1’Etat et par les entreprises d’Etat.
La distribution privée, quant a elle, recoupe les grossistes et détaillants (& but lucratif) et les

organismes de distribution des médicaments essentiels (a but non lucratif).

3. Principe de solidarité et objectifs des politiques pharmaceutiques
nationales

I1 semble nécessaire d’évaluer les rles respectifs du secteur public et du secteur privé a
but lucratif ou non lucratif afin de rendre compte du poids de la solidarité dans le cadre des

politiques pharmaceutiques nationales des Etats.

a) Principe de solidarité

La répartition entre le secteur public et le secteur privé du financement des médicaments
ainsi que les systémes de leurs distributions permet de repérer les valeurs partagées par les
groupes humains, les sociétés composant une nation. En effet, certaines sociétés considérent, que
pour de nombreux biens et services essentiels, comme la santé et les médicaments, une approche
individualiste peut parfaitement convenir. Le marché, et donc le secteur privé, est alors pergu
comme le moyen le plus approprié pour distribuer ces biens et services. Pour d’autres sociétés,
attachées a une approche axée sur le bien commun et la solidarité, le role de 1’Etat, et donc du
secteur public, est d’assurer et de garantir la répartition de ces biens et services. Cette derniére
approche appuie son argumentation sur des considérations a la fois d’ordre éthique mais
également de comportement pragmatique. Les arguments éthiques avancés sont ceux de 1’équité,
synonyme de justice, et de droits fondamentaux de la personne en matiére de santé et d’accés aux
soins de santé et aux médicaments essentiels. Les arguments pragmatiques, quant a eux,
s’appuient sur le risque de déstabilisation des sociétés en absence d’équité lorsque cette absence
met en danger la santé des plus démunis et, par voie de conséquence, fragilise le lien social dans
la société entiére, sans parler des cotits induits lorsqu’il y a négligence en matiére de santé. [37]

Les politiques pharmaceutiques nationales, si elles ne veulent pas mettre en danger la
santé de leur nation, doivent prendre en compte 1’existence d’une interdépendance entre les
individus. La solidarité sous entend le principe selon lequel « la vie des uns dépend de celle des

autres ».
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b) Objectifs des politiques pharmaceutiques nationales

Les politiques pharmaceutiques nationales [38] [72] [73] [74] ont pour objet de garantir

un accés a des médicaments sfirs, efficaces et de bonne qualité, et leur usage rationnel.

donc :

La répartition des rdles entre public et privé dans le secteur pharmaceutique [37] doit

d’une part garantir un accés équitable aux médicaments, notamment aux médicaments
essenticls, en termes de contributions financiéres (les plus riches devant contribuer
financiérement davantage que les plus pauvres, concept d’équité verticale) et de besoins
(les premiers bénéficiaires devant étre ceux qui en ont le plus besoin, concept d’équité
horizontale),

d’autre part, garantir une allocation efficiente des ressources. Ceci passe par 1’exigence
systématique de solutions de rechange, de souplesse et d’obligations de résultats. Méme
s’il est usuel de penser que le secteur privé est plus efficient ceci n’est pas évident lorsque
les mécanismes de marché ne garantissent pas 1’efficience notamment en cas de
concurrence minime ou inexistante,

enfin, veiller & ce que la promotion de 1’usage rationnel des médicaments soit faite a la
fois dans le secteur public et dans le secteur privé en surmontant & la fois les difficultés

économiques et sociales et le manque d’information.

Les nombreux problémes relatifs aux polypharmacies (prescription excessive de

médicaments), mais également aux mésusages des antibiotiques et des solutions injectables, ainsi

qu’a 1'utilisation de produits néfastes ou inactifs et a la sous prescription de produits dont les

efficacités ont été parfaitement prouvées (exemple des soluté de réhydratation orale) ont déja fait

I’objet de nombreuses études dans le secteur public. On rencontre le méme type de problémes

dans le secteur privé. Dans ce dernier les problémes relatifs au bon usage des médicaments seront

amplifiés en raison des fortes pressions économiques et du manque d’information ou de

formation du secteur privé. Dans le secteur privé de nombreux médecins prescrivent trop et mal

(médicaments inadéquats et trop coliteux) simplement pour répondre aux attentes des patients ou

pour échapper aux pressions des entreprises pharmaceutiques. Il arrive également que des

médecins réalisent des bénéfices directs en prescrivant certains médicaments. Les points de vente
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‘privés, en orientant les prescriptions ou en délivrant les médicaments les plus onéreux, sont
également & blamer. Ce sont ces prix onéreux et le manque d’information qui incitent, par la
suite, les patients a pratiquer une automédication, inadaptée et néfaste, et & se fournir en
médicaments sur le marché illicite [37].

11 est également nécessaire de garantir le respect des normes de qualité, que ce soit dans
les centres d’approvisionnement publics ou privés. C’est I’Etat, de par son réle essentiel dans
I’établissement et I’application de normes de qualité identiques aux deux secteurs et applicables a
chaque médicament, qui assure cette garantie. Notons qu’il est évidemment de 1’intérét des

entreprises pharmaceutiques privées de respecter ces normes de qualité.

Le circuit physique des médicaments, tant leur acquisition que leur distribution, a pour
objectif d’assurer aux populations d’un pays donné I’accés a des médicaments siirs, efficaces et
de qualité. Cet objectif n’est cependant qu’un des éléments clés dans 1’amélioration de 1’accés
aux médicaments dans les pays en développement. S’il est nécessaire il n’est pas suffisant. Un
autre objectif doit également et corrélativement étre atteint. En effet, les autorités compétentes
des pays en développement doivent absolument tout mettre en ccuvre pour rendre les
médicaments abordables a la plus grande majorité de la population et soutenir, par des systémes
adaptés de financement, ’accés aux médicaments pour les populations les plus démunies. Ceci
passe notamment par une parfaite connaissance des différents cofits relatifs au circuit physique

des médicaments et des prix des médicaments sur les marchés internationaux.
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Points essentiels

Les objectifs des acheteurs (organisation centralisée vs décentralisée, monopole vs

organisations concurrentielle) sont :

» d’acquérir des médicaments dit essentiels satisfaisant les besoins prioritaires de la
population en matiére de soins de santé, présentant la meilleure efficience et en quantité
adéquate (quantification basée sur la consommation passée ou sur la morbiditc).

> de sélectionner des fournisseurs fiables tant au niveau de la qualité des produits que du
respect des délais et conditions de livraisons, la fiabilité des services et la viabilité
financiére (sélection par appels d’offres préalables (ouverts ou restreints) avec
adjudications ou par des marchés de gré a gré).

»> d’établir des stratégies d’approvisionnement adaptées et valables (confiance aveugle,
défiance systématique, coopération)

» d’assurer enfin un coft total le plus faible possible.

Les structures chargées de la distribution des médicaments ont pour missions de garantir une
accessibilité géographique (nombre de kilométres que les patients devront effectuer ou le
temps nécessaire pour atteindre le centre de distribution le plus proche) et physique des

médicaments aux consommateurs (absence de rupture de stocks).

Le secteur public comme le secteur privé a but lucratif ou non lucratif ont un réle a jouer que
ce soit par leur implication résolue dans I’élaboration des politiques pharmaceutiques
nationales, la définition d’une réglementation pharmaceutique et la détermination de normes
professionnelles, 1’amélioration de I’accessibilité géographique, physique et économique des
médicaments, la promotion du bon usage des médicaments, la recherche de nouvelles
molécules thérapeutiques, la production, I’importation, la distribution et la dispensation des

médicaments.
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II. Déterminants des prix des médicaments dans les pays en développement d’Afrique

subsaharienne

Encore aujourd’hui prés d’un tiers de la population mondiale n’a pas accés a des
traitements complets et efficaces, et prés de 10 millions de vies pourraient étre sauvées chaque
année par I’amélioration de I’accés aux médicaments et aux vaccins essentiels.

L'accés aux médicaments essentiels dans les pays en développement dépend de quatre
éléments déterminants: un prix raisonnable, une sélection et une utilisation rationnelles, un
financement durable et des systémes d'approvisionnement fiables. Ces quatre points sont
indispensables pour comprendre le probléme de l'accés aux médicaments dans sa globalité.
Cependant c'est sur le prix des médicaments qu'est actuellement concentré le débat sur la santé et
le commercé, car dans les pays en développement, ol générale.ment les malades ne sont pas
assurés ce qui met les dépenses de santé 4 leur charge, plus d’un tiers de la population n’a pas

acces aux médicaments par manque de ressources financicres.

A. Prix des médicaments

Pour les pays a faible revenu l'accés aux médicaments dépend principalement de leur prix.
Les ménages des pays en développement achétent plus chers les médicaments que dans les pays
industrialisés que ce soit en valeur absolue ou au prorata de leur revenu. Ainsi, bien que 25 4 65%
des dépenses de santé soient consacrés aux produits pharmaceutiques, le budget pour la santé
reste insuffisant. Les gouvernements des pays en développement doivent rendre plus abordable le
prix des médicaments, dans le secteur public comme dans le secteur privé. Un certain nombre
d’outils & la fois complémentaires et & effet de levier sont a la disposition des gouvernements : le
contrdle des prix, la limitation des prix de vente, la négociation des prix pour les achats de
grandes quantités ou groupés ou encore la diffusion d'informations sur les prix. La réduction des

taxes nationales ou locales sur les ventes, des droits d’importation, des droits de douane’ sur les

7 Depuis l'entrée en vigueur d'accords mondiaux, régionaux et bilatéraux les droits d'importation ainsi que les droit
de dovane sur les médicaments ont été réduits. Les droits de douane moyens sur les produits pharmaceutiques finis
sont relativement peu élevés dans les pays en développement, a l'exception de I'Inde (30%) et de la Tunisie (20,6%).
Pour les ingrédients actifs entrant dans la composition des médicaments produits localement dans les pays en
développement les droits de douane moyen sont de ’ordre de 20 et 30 % (ex : Burkina Faso, Tanzanie, Inde, Kenya).
Certains pays en développement peuvent également autoriser l'admission en franchise de certaing médicaments
essentiels. De plus, certains pays développés se sont engagés, dans leur liste tarifaire déposée a 'OMC, a accorder
l'accés en franchise pour les produits pharmaceutiques. [53]
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médicaments essentiels sont aussi un moyen d’action pour ces gouvernements. La réduction des
colts de distribution, d'exécution des ordonnances et de commercialisation, la promotion des
médicaments génériques (de marques ou non) ainsi que la fabrication de médicaments génériques

des le terme des brevets doivent faire parties des objectifs a atteindre par les gouvernements.

1. Role de la sélection des médicamehts

Une liste restreinte des médicaments sélectionnés pour leur réel intérét thérapeutique
permet de réduire le nombre de médicaments & commander. En réduisant le nombre de
médicaments on augmente, par conséquent, les quantités & acquérir pour chaque médicament. On
parle d’économies d’échelle. Ces économies d’6chelle ont pour intérét d’abaisser les codts
d’approvisionnement. En effet les prix d’acquisition d’un produit ont tendance a décroitre quand
les quantités commandées de ce dernier croissent. Cependant ceci est rarement vérifié pour les
pays en développement qui commandent relativement peu sur le marché international par rapport
aux pays industrialisés. Le principe des économies d’échelle reste toutefois valable et fort
intéressant pour les producteurs nationaux de ces pays en développement car il leur garantit la’
viabilité de leur industrie pharmaceutique. [2]

La sélection des médicaments, de part la restriction des médicaments pouvant étre acquis,
permet également d’abaisser les cotits de transaction [33]. Chaque achat (ou vente) supporte des
colits de transaction, de ce fait, en concentrant les achats sur un nombre plus restreint de
transactions, les prix d’importation sont réduits. Ces colts de transactions, c’est-a-dire la
recherche et la sélection des fournisseurs, la négociation des contrats, les commandes et les
facturations, sont proportionnels au nombre de transactions effectuées et non pas aux quantités
commandées au cours de ces transactions.

Un nombre limité de médicaments facilite également la gestion des stocks des

médicaments et réduit de fagon non négligeable les cofts relatifs a leur stockage.

2. Colits de I’approvisionnement en médicaments

Les cofits d’approvisionnement ou colits d’acquisition des médicaments intégrent les prix
d’achat aux fabricants mais également les cotits de transaction, les cofits de livraison, les cofits
des crédits relatifs aux délais de paiement, les colits de conditionnement et enfin les cofits
imputables aux délais de péremption.

Dans un contexte de ressources rares il est nécessaire d’allouer efficacement les dépenses

42




de santé en cherchant le meilleure rapport cotit/efficacité dans le choix des médicaments et en
minimisant les cofits totaux. Cette notion de moindre cofit doit étre appliquée a I’ensemble des
médicaments acheté et plus particuliérement aux médicaments & forte dépense. Les médicaments
trés chers a 1’unité, ou a fort écart de prix, ne sont que peu concernés par les mesures de réduction
des cofits. La méthode dite « ABC » [2], qui consiste a classer en trois groupes les médicaments
achetés par ordre décroissant des achats, permet d’identifier aisément les mesures prioritaires.
Outil d’aide a la décision au moment de ’acquisition, cette méthode peut également étre utilisée
au moment des étapes de sélection ou de distribution des médicaments.

La catégorie A compte les quelques médicaments qui représentent une grande partie des
dépenses totales en médicaments. La catégorie C regroupe un grand nombre de médicaments ne
représentant qu’une faible partic de ces dépenses totales. La catégorie B est la catégorie
intermédiaire.

Pour réduire avec le plus d’efficience possible les dépenses totales en médicaments il faut
donc appliquer en priorité les mesures relatives aux médicaments de la catégorie A puis de la
catégoric B et enfin de la catégorie C. Toutefois les résultats obtenus par cette méthode seront
plus ou moins importants selon les prix initiaux des médicaments et le poids de la concurrence.

La recherche d’une acquisition au moindre coflit doit étre faite dans une logique de
développement durable et donc dans le temps. Les colits immédiats comme les cofits futurs
doivent étre minimisés. L’estimation des cofits futurs par I’application d’un taux d’actualisation
sur les colits immédiats étant complexe et parfois aléatoire, il est nécessaire que 1’acquisition
réponde a deux conditions. La premiére condition est le maintien des avantages financiers dans le
temps et la seconde la formation dans le temps des acheteurs par 1’acquisition de savoir-faire. La
premiére condition sous-entend la garantie, par les fabricants, de la stabilité de leurs prix et le
contrle des prix par les organismes d’acquisition. Les organismes d’acquisition doivent aussi
s’interdire, s’ils sont en mesure de le faire, de négocier des gains immédiats en contre partie de
colts futurs qui seraient excessifs. La deuxiéme condition quant a elle souligne I’importance et la
nécessité, pour les responsables nationaux des achats, d’acquérir des compétences et des savoir-
faire, et ce au contact des entreprises pharmaceutiques. Cet apprentissage doit étre préféré au
recours a des experts expatriés ou a des centrales d’achats étrangeres.

Le choix d’une organisation, que ce soit un seul organisme national public, de nombreux

organismes privés d’achat, ou encore des organisations intermédiaires, n’engendre pas les mémes
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colits et incite & s’interroger sur la centralisation, le monopole ou une organisation
concurrentielle, Aux vues des remarques précédentes® la centralisation des achats notamment
sous forme de duopole ou d’oligopole est a privilégier. Ce type d’organisation permet de réduire
considérablement les cofits de transaction, de favoriser 1’apprentissage de savoir-faire mais aussi
d’assurer une concentration des compétences.

Les cofits d’acquisition sont également fortement dépendant des systémes de distribution.
Par exemple, lorsque les marges bénéficiaires des systéme de distribution sont des pourcentages
fixes des cofits de base des médicaments , les systémes de distribution auront tendance a vouloir

acquérir et distribuer les médicaments les plus chers ce qui augmentera les cofits d’acquisition.

3. Coiits de la distribution de médicaments

La construction des cofits réels de distribution des médicaments est complexe. Les cofits
réels regroupent le fonctionnement des unités de distribution, les cofits de livraison depuis les
centrales d’approvisionnement jusqu’aux pharmacies, les cotits imputables aux vols et aux délais
de péremption, et les cofits de la trésorerie liée aux stocks. Parmi ces cofits, certains peuvent étre
réduits de fagon conséquente par ’application de mesures simples.

Les cofits de livraison [2] [36] entre les centrales d’approvisionnements et les pharmacies
sont déterminées par la distance, la configuration géographique du pays, les infrastructures, les
moyens de transports disponibles mais aussi les types de transport. On distingue trois types de
transport : les transports effectués par la centrale d’approvisionnement, les transports effectués
par les pharmacies ou les services de santé destinataires, et enfin les transports par transporteurs
indépendants parfaitement adaptés aux petites quantités, pour des livraisons fréquentes, multiples
et dispersées. Les colits de livraison vont également varier en fonction des types de livraisons
réalisées, livraisons en circuit, livraisons linéaires ou livraisons en étoile. La livraison en circuit
consiste & utiliser le méme véhicule pour approvisionner plusieurs destinataires. Ce type de
livraison ne présente un intérét que pour des points de livraison peu distants les uns des autres. La
livraison en circuit, effectuée par les propres véhicules de 1’expéditeur, est donc plus
fréquemment rencontrée en ville ou dans des régions peuplées comptant plusieurs pharmacies. Le
deuxiéme type de livraison est la livraison linéaire. Dans cette forme de livraison un méme

véhicule approvisionne un seul destinataire. Ce type de livraison en cargaison est la moins

¥ Premiére partie ILA. « Régles d’acquisition des médicaments anticancéreux »
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coliteuse & condition que la cargaison soit compléte et les livraisons suffisamment espacées pour
ne pas créer de rupture de stocks. La création d’entrepdts régionaux est préférable pour ce type de
livraison méme s’ils augmentent les besoins de trésorerie, les cofits de fonctionnement et les
cofits imputables aux vols et aux délais de péremption. Enfin, la livraison en étoile quant a elle,
consiste en 1’expédition de colis a différents destinataires par des transporteurs indépendants
principalement. Ces différents moyens peuvent étre associés, en particulier lorsque les entrepots
régionaux existent. Une premiére livraison de type linéaire permettant d’atteindre les différents
entreplts, régionaux ou sous-régionaux, qui redistribuent alors les médicaments par le biais de
livraison en circuit ou en étoile.

Les cofits imputables aux vols et aux délais de péremption peuvent étre considérablement
réduit par la mise en place de procédures de surveillance et de contréle assidu des stocks de
médicaments détectant les vols et les surstockages a 1’origine de péremption.

Les cofits de la trésorerie [2] [36], consécutifs aux taux d’intéréts des emprunts et a la
rémunération des propriétaires des capitaux, peuvent également étre réduits. Cette réduction peut
se faire notamment par une diminution des délais de paiement par les débiteurs et un allongement
des délais de paiements aux fournisseurs, ou par une meilleure gestion des stocks qui passe
notamment par une vitesse de rotation des stocks efficace. Si la vitesse de rotation des stocks
augmente, et ce pour une méme quantité de médicaments distribuée, les cofits de trésorerie seront
moindre sous la condition que chaque rotation ne fasse pas 1’objet d’acquisition séparée. Dans le
cas contraire il n’y aura pas d’économies d’échelles. La réduction des cotts de trésorerie doit se
faire dans une certaine mesure. En effet, dans les systémes de distribution publics ou dépendant
d’organisations a but lucratif, qui ont rarement recours A ’emprunt, Jes fonds de trésorerie ne sont
parfois pas suffisants pour pouvoir acheter et distribuer les médicaments.

A ces divers cofits on peut ajouter le colit du manque a gagner de part les ruptures de
stocks pour les systémes de distribution en situation concurrentielle d’une part et pour les patients
clients d’autre part. Les patients qui n’obtiennent pas les médicaments iront les trouver dans une
autre pharmacie, sur le marché illicite ou ne se soigneront pas. C’est pourquoi il est important de
garantir une accessibilité physique, par une rotation efficace des stocks, limitant les ruptures de
stocks, pour pouvoir, ensuite, minimiser les colts.

Ces systémes de distribution sont rémunérés soit sur la base des cofits réels constatés,

rémunération fréquemment utilisée par les services de santé publics, soit par les marges
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commerciales indépendamment des cofits réels. Cette derniére forme de rémunération, privilégiée
par les systémes de distribution privée, incite plus & minimiser les dépenses que la précédente,
mais peut aboutir & des services insuffisants avec des prix excessifs. Les avantages, limites et

utilisations de ces deux types de rémunérations sont listés dans le tableau suivant :

Tableau 4 : Avantages, limites et utilisations de la rémunération des coiits constatés et de la

rémunération des services rendus par des marges commerciales

Rémunération des colits constatés Rémunération des services rendus par

des marges commerciales

vantages imple (pas de systéme de gestion . citation & une gestion rigoureuse
Avant Simple (pas de syst d t Incitat gest g
élaboré) des médicaments
Sentiment de rémunérer avec e Unités de dispensation
justice I’effort effectué responsables de la réduction des
colts
Limites Réduction au minimum des cofts e  Capacité de gestion exigée
connus et supportés par I’'unité . .
mais tous lespg ofits nI; sont pas, ¢ Quantité de capitaux suffisante
COnmUS pour assumer les risques
commerciaux
Incitation au perfectionnisme - Ao ,
technique sans confrontation avec *  Prix libres, élevés en 'absence de
I’efficience réelle des dépenses concurrence
Souvent de pair avec une rigidité * i\flﬁés iretflteimgr(llteis% T
des allocations budgétaires admimsiration Cott 7alre
déresponsabilisant les respecter la réglementation
gestionnaires
Efficace si régulation trés forte de
I’organisation des unités de
distribution
Utilisation Unités de distribution intégrées o  Unités de distribution autonomes,

aux services de santé

Unités de distribution sans
autonomie comptable vis 4 vis de
I’Etat

Si dispensation gratuite ou quasi
gratuite (financement par Etat ou
assurance intégrée aux soins)

publiques ou privées

Vente de médicaments ou de
services de soins comprenant
médicaments

Remboursement des dépenses par
assurance en fonction des services
rendus

Source : Organisation Mondiale de la Santé (World Health Organization), Dumoulin J., Kaddar M., Vélasquez G.

Guide d’analyse économique du circuit du médicament, 2000

Ainsi de nombreux outils sont & la disposition des gouvernements pour rendre plus
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abordable le prix des médicaments, dans le secteur public comme dans le secteur privé. La
promotion des médicaments génériques et de leur fabrication est également indispensabvle a
I’amélioration de [P’accessibilité aux médicaments. Cependant, leur fabrication et leur
commercialisation exigent de la part des gouvernements une parfaite maitrise des applications
des accords internationaux de I’OMC (Organisation Mondiale du Commerce) sur le commerce

des médicaments et la santé publique.

B. Accords internationaux et commerce des médicaments

La fabrication et la commercialisation des produits pharmaceutiques sont des domaines ot
convergent un ensemble hétérogéne d’organisations, de point de vue et de valeurs. Les produits
pharmaceutiques relevant & la fois du commerce et de la santé, il est donc indispensable que les
responsables du commerce comprennent les conséquences des accords internationaux de ’OMC
sur la santé publique. Il est également nécessaire que les responsables de la santé des pays en
développement d’Afrique subsaharienne comprennent parfaitement le fonctionnement et les
missions de I’OMC ainsi que les implications des accords internationaux, comme 1’Accord de
I’OMC sur les ADPIC (Aspects des Droits de Propriété Intellectuelle qui touchent au

Commerce), sur la santé publique.

1. Du GATT (General Agreement on Tariffs and Trade) a ’'OMC

L’OMC est née le ler janvier 1995, toutefois le systéme commercial qu’elle représente a
plus de 50 ans. En effet dés 1948, I’Accord général sur les tarifs douaniers et le commerce ou
GATT ([54] régissait les régles d’'un systéme commercial multilatéral, solide et prospére,
devenant de plus en plus libéral a travers les nombreuses négociations commerciales. Cette
organisation internationale officieuse a rapidement évolué par les cycles de négociation : La
Havane (Cuba, 1948), Annecy (France), Torquay (Royaume-Uni), Tokyo (Japon), Punta del Este
(Uruguay), Montréal (Canada), Bruxelles (Belgique), et Marrakech (Maroc) en 1994. C’est le
dernier et le plus important, le Cycle d’Uruguay (1986 & 1994), qui a permis la création de
I’OMC dont les attributions, confrairement a celles du GATT, ne se limitent pas aux
marchandises. En effet, les Accords de ’OMC concernent a la fois le commerce des services
mais aussi celui des échanges d’inventions, de créations et de dessins et modéles (propriété
intellectuelle).

Au fil des années, I’'OMC a ainsi réussi & concrétiser, 1’objectif visé sans succés en 1948,
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de création d’une Organisation Internationale du Commerce (OIC) dont le GATT était rescapé.

2. Fonctionnement et missions de ’OMC

A ce jour 150 pays Membres [57] (Annexe 3 : Liste alphabétique des pays Membres de
[’OMC) ont ratifié les accords de I’'OMC, soit 97% du commerce mondial, et une trentaine
d’autres pays négocient actuellement leur accession & 1’Organisation.

L’OMC a pour principale mission 1’administration des accords commerciaux [55] [56]
[59] [63]. De par ces accords, I’'OMC fournit un véritable cadre dans les limites duquel les
gouvernements peuvent négocier des accords commerciaux et régler leurs différends
commerciaux en s’inscrivant dans la démarche du Mémorandum d’accord sur le réglement des
différends. Ce sont les Accords de ’OMC, négociés et signés par les gouvernements des Etats
Membres, qui constituent les régles juridiques de base du commerce international pour les
producteurs de biens et de services, les exportateurs ainsi que les importateurs, tout en répondant
aux objectifs sociaux et environnementaux fixés par les gouvernements signataires. L’ensemble
de ces accords permet aux Membres de I’OMC de gérer un systéme commercial non
discriminatoire dans lequel leurs droits et leurs obligations sont parfaitement définis, tout en
conservant une certaine souplesse quant aux modalités des engagements. Ainsi chaque pays est
assuré¢ d’un traitement équitable de ses exportations sur les marchés des autres pays et garantit a
son tour les mémes conditions de traitement sur ses importations. L’objectif primordial de ce
systéme étant la libéralisation des échanges méme si, dans des circonstances particuliéres (risque
pour le consommateur, risque de propagation d’une maladie, etc.), I’OMC peut, de par ses régles,
favoriser le maintien d'obstacles au commerce. L’OMC a également pour mission, dans un souci
de transparence et de prévisibilité, de tenir informés les particuliers, les entreprises et les pouvoirs
publics de tout changement sur les régles commerciales actuellement en vigueur et de les
protéger de tout changement soudain dans les politiques appliquées

Aujourd’hui pres de 75% des Membres de I’OMC sont des pays en développement ou des
pays moins avancés. C’est pourquoi, I’ensemble des Accords de I’OMC contiennent a ce jour des
dispositions spéciales afin d’aider ces pays Membres (assistance technique et programmes de
formation). Sont notamment prévu des prolongations de délais pour la mise en place des accords
et des engagements, des mesures visant a développer leurs possibilités commerciales ainsi que
des mesures d’appui aux infrastructures. L’objet de notre recherche n’est pas d’effectuer une

analyse critique des fondements idéologiques de I’OMC, de son ancrage, notamment, dans la
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pensée libérale, mais de dire simplement les objectifs que ce sont fixés les Etats fondateurs et que
partagent les Etats Membres quand bien méme ils constatent que les régles du jeu commercial ne
sont pas d’une équité absolue. Ils savent que 1’absence de régles produirait plus d’inéquité

cencore.

3. Accord de ’OMC sur les ADPIC
L'Accord de I'OMC sur les ADPIC [49] a été négocié lors du Cycle d'Uruguay (1986-

1994) afin de répondre a cinq grandes questions : Comment les principes fondamentaux du
systéme commercial et des autres accords internationaux sur la propriété intellectuelle devraient-
ils &étre appliqués ? Comment assurer la protection adéquate des droits de propriété intellectuelle ?
Comment les pays devraient-ils faire respecter ces droits de maniére appropriée sur leur
territoire ? Comment régler les différends sur la propriété intellectuelle entre les Membres de
I’OMC ? Quels arrangements transitoires spéciaux appliqués pendant la période de mise en place
du nouveau systéme ? (dnnexe 4: Objectifs et principes de I’Accord de I"'OMC sur les ADPIC).
L’Accord de ’OMC sur les ADPIC définit donc pour la premiére fois, dans un climat de
tensions dans les relations économiques internationales, les régles (normes de protection
minimales) relatives & la propriété intellectuelle [60] [61] [62] dans le systéme commercial
multilatéral, afin de renforcer I’ordre et la préviéibilité et de régler les différends de maniére plus
systématique. Cet accord se révélait d’autant plus indispensable que la valeur des nouveaux
médicaments et des produits de haute technicité — contrairement aux films, enregistrements
musicaux, livres, logiciels informatiques et services en ligne qui étaient vendus et achetés
uniquement pour leur information et leur créativité - dépendait entiérement des efforts
d’invention, d’innovation, de recherche, de conception ainsi que des essais nécessaires a leur
fabrication. Par la signature de 1’accord de I’OMC sur les ADPIC, les gouvernements ont donné
aux créateurs un droit de propriété intellectuelle les incitant a produire des idées profitant a
l'ensemble de la société et les protégeant des individus susceptibles d’utiliser leurs inventions,
dessins et modeles ou autres créations, sans contrepartie préalablement négociée (rémunération,
par exemple). A long terme, lorsque les créations et inventions tombent dans le domaine public
par expirations des brevets, les avantages sont également non négligeables pour la société. Cet
accord offre cependant aux gouvernements la possibilité d'ajuster cet équilibre fondamental, quel
que soit le domaine de la propriété intellectuelle, en fonction des objectifs sociaux, de

développement et de politique générale du pays. Les droits a des exceptions, & des exclusions et &
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des limitations peuvent étre invoqués par les gouvernements dans les situations d'urgence
nationale, en cas d'utilisation publique & des fins non commerciales ou pour mettre fin a des
pratiques anticoncurrentielles, notamment par le biais de la concession de licences obligatoires,
de régimes d'épuisement ou d'autres types d'exceptions conditionnées.

Les domaines couverts par les ADPIC sont nombreux : droit d’auteur et droits connexes,
marques de fabrique ou de commerce, indications géographiques, dessins et modéles industriels,
brevets (dont brevets pharmaceutiques), schémas de configuration (topographies) de circuits
intégrés, et protection des renseignements non divulgués.

Comme dans le GATT et ’AGCS (Accord Général sur le Commerce des Services),
I’Accord sur la propriété intellectuelle repose sur des principes fondamentaux mettant 1’accent
sur la non-discrimination: traitement national® (égalité de traitement pour les ressortissants et les
étrangers), traitement de la nation la plus favorisée ou NPF'® (8galité de traitement pour les
ressortissants de tous les partenaires commerciaux a I’OMC) mais également sur la protection de
la propriété intellectuelle '’ (normes de protection appropriées existant dans tous les pays
Membres).

A la date d'entrée en vigueur de I’Accord de I’OMC sur les ADPIC, le ler janvier 1995,
les pays développés avaient un an pour mettre leurs législations et pratiques en conformité avec
cet accord. Les pays en développement, et sous certaines conditions les pays en transition,
bénéficiaient eux d’un délai prolongé de cinq ans pour le faire, soit jusqu'en 2000. Quant aux

pays les moins avancés, le délai était prorogé a onze ans, soit jusqu’en 2006, a I’exception des

® OMC : « Traitement national: égalit¢ de traitement pour les étrangers et les nationaux. Les produits importés et les
produits de fabrication locale doivent étre traités de maniére égale, du moins une fois que le produit importé a été
admis sur le marché, 1l doit en aller de mé&me pour les services, les marques de commerce, les droits d’auteur et les
brevets étrangers et nationaux. Ce principe du « traitement national » (accorder a d’autres le méme traitement que
celui qui est appliqué 4 ses propres nationaux) figure aussi dans tous les trois principaux Accords de I’OMC (article 3
du GATT, article 17 de ’AGCS et article 3 de I’Accord sur les ADPIC), méme si, la encore, il est énonce en des
termes légérement différents d’un accord a l’autre. Le traitement national s’applique uniquement une fois qu’un
produit, service ou élément de propriété intellectuelle a été admis sur le marché. Par conséquent, le prélevement de
droits de douane a I’importation n’est pas contraire a ce principe méme lorsque aucune taxe équivalente n’est pergue
sur les produits de fabrication locale. » [49]

%OMC : « D'une maniére générale, le principe NPF signifie que, chaque fois qu'un pays abaisse (ou met en place) un
obstacle au commerce ou ouvre un marché, il doit le faire pour les mémes marchandises ou services ou les mémes
fournisseurs de services de tous les autres Membres de I'OMC - qu'ils soient riches ou pauvres, faibles ou forts. »
[49]

"1l s‘agit des obligations énoncées dans les principaux accords internationaux conclus dans le cadre de
I’Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI), avant la création de I’OMC: Convention de Paris pour
la protection de la propriété industrielle (brevets, dessins industriels, etc.) et Convention de Berne pour la protection
des ceuvres littéraires et artistiques (droit d’auteur), complétées des normes nouvelles ou plus rigoureuses apportées
par les I’ Accord de ’OMC sur les ADPIC. [49]
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brevets protégeant les produits pharmaceutiques, pour lesquels le délai a été prolongé jusqu'en
2016. Les pays en développement qui, au ler janvier 1995, ne prévoyaient pas de protection par
des brevets de produits dans un domaine technologique déterminé bénéficiaient d’un délai de dix
ans pour le faire. Toutefois, dans le cas des produits pharmaceutiques et des produits chimiques
destinés a ’agriculture, ces pays étaient tenus d’accepter le dépot de demandes de brevets dés le
17 janvier 1995 méme si le brevet n'avait pas été accordé avant cette date. De plus, un
gouvernement autorisant la commercialisation d’un produit pharmaceutique ou d’un produit
chimique destiné a ’agriculture pendant la période transitoire, avait 1’obligation, sous réserve de
certaines conditions, d’accorder un droit exclusif de commercialisation du produit pour une durée
de cinq ans, ou moins si le brevet pour le produit était délivré plus t6t. Ainsi, sauf exceptions, les
obligations énoncées dans I’accord de I’OMC sur les ADPIC s’appliquent aux droits de propriété

intellectuelle existants ainsi qu’aux nouveaux droits.

Les accords internationaux impliquent & la fois le commerce et la santé. L’OMS ainsi que
les ministéres de la santé de chaque gouvernement doivent donc étre consultés afin d’analyser et
d’évaluer dans quelles mesures ces accords internationaux bénéficient a la santé publique : La
production et la disponibilité des médicaments seront-clles améliorées par I’application de ces
accords internationaux ? La Recherche et Développement (R&D) des produits pharmaceutiques
destinés a traiter les maladies prioritaires sera-t-elle amplifiée par 1’application de ces accords
internationaux ? Les prix des médicaments augmenteront-ils par I’application de ces accords

internationaux ?

C. Perspectives de I’Accord de ’OMC sur les ADPIC et la santé publique
Depuis les débuts du GATT, les Membres de ’'OMC ont le « droit de prendre des

mesures pour restreindre les importations et les exportations de produits lorsque ces mesures
sont nécessaires a la protection de la santé et de la vie des personnes et des animaux ou a la
préservation des végélaux ou se rapportent a la conservation des ressources naturelles » sous
certaines conditions (respect des obligations de bonne foi, etc.) [53]. Ce droit supplante
également les autres obligations que les Membres ont contractées au titre des Accords de 'OMC,
en particulier les concessions tarifaires applicables aux marchandises ou les engagements
spécifiques applicables aux services. Les exceptions autorisées dans le GATT en matiére de santé

mettaient déja en exergue la volonté des Membres de conserver leur autonomie nationale pour la
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protection de la santé. Cette volonté d’autonomie nationale pour la protection de la santé a été
confirmée par la suite 8 I’OMC. En effet, bien qu’il ne prévoit pas d'exception pour la santé en
soi, I’Accord de ’OMC sur les ADPIC permet cependant 1’adoption des mesures indispensables
pour protéger la santé publique et la nutrition sous condition, bien entendu, qu'elles soient

compatibles avec les autres dispositions de 1'Accord [50] [53] [64].

1. Déclaration de Doha

Les domaines de la propriété intellectuelle visés par 1'Accord de I’'OMC sur les ADPIC en
lien avec la santé [53] [12] sont les brevets, les marques de fabrique ou de commerce, les
marques de services (lutte contre les médicaments de contrefagon) et les renseignements non
divulgués (secrets commerciaux et résultats d'essais). Pour chaque domaine, 1’Accord de ’OMC
sur les ADPIC a établi les normes de protection minimales que doit respecter chaque Membre
ainsi que les principaux éléments de protection (objet & protéger), les droits & conférer et les
exceptions permissibles a ces droits, la durée enfin de protection minimale.

L'Accord sur les ADPIC et la santé publique a également pour objectif de lutter contre le
marché de contrefagons des médicaments [53]. Véritable danger dans les pays en développement
d’Afrique subsaharienne, les médicaments de contrefagon, peu ou pas dosés en principes actifs et
a efficacité thérapeutique restreinte, sont généralement importés. L'Accord de POMC sur les
ADPIC donne aux gouvernements les moyens de lutter contre ce fléau, en particulier par: la
protection des marques en vertu de la législation de chaque Membre de 'OMC ; les procédures
judiciaires et les mesures correctives mises en place au civil qui permettent aux titulaires de droits
de les faire respecter efficacement, et ce avec 1’assistance de 'administration des douanes ; et une
coopération internationale (échange de renseignements et coopération entre les autorités
douaniéres).

Comme cela a été indiqué précédemment les pays développés avaient été tenus de mettre
leurs législations et pratiques en conformité avec 1’Accord de ’OMC sur les ADPIC dés le 1%
janvier 1996, alors que les pays en développement et les pays en transition 4 économie planifice
avaient jusqu’au 1% janvier 2000, les pays les moins avancés jusqu’au 1% janvier 2006.
Cependant, en matiére de santé publique, certains délais ont pu &tre prorogés pour les pays en
développement et les pays les moins avancés. Ainsi, le 14 novembre 2001, la Déclaration sur
'Accord sur les ADPIC et la santé publique adoptée a Doha [58] [94] (4dnnexe 5 : Déclaration

sur [’accord sur les ADPIC et la santé publique) prolongeait le délai accordé aux pays les moins
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avancés jusqu'au 1% janvier 2016 afin que ces derniers puissent appliquer convenablement les
dispositions de I'Accord relatives a la protection conférée par les brevets et aux renseignements
non divulgués en ce qui concerne les produits pharmaceutiques, sans préjudice de leur droit de
demander d'autres prorogations des périodes de transition. Quelques pays en développement ont
également pu obtenir le droit de reporter la protection des produits pharmaceutiques (et des
produits chimiques pour l'agriculture) au ler janvier 2005, sous condition que ces derniers n’aient
pas prévu une protection par des brevets de produits dans un domaine particulier de la
technologie lorsque 1'Accord sur les ADPIC est entré en vigueur le ler janvier 1995.

Pour pouvoir bénéficier de ce délai supplémentaire, ces pays devaient respecter deux
obligations :

1) permettre aux inventeurs de déposer des demandes de brevet dés le ler janvier 1995, c'est ce
qu'on appelle parfois la disposition de la « bolte aux lettres ». Les gouvernements de ces pays ne
sont pas pour autant tenu de décider concrétement la délivrance ou non du brevet avant la fin de
la période de transition. En effet, la date de dépdt est importante puisqu'elle détermine si
1'applicati0n remplit les critéres requis pour la délivrance d'un brevet dont le critére de la
nouveauté

2) accorder au déposant un droit de commercialisation exclusif pour le produit durant la période
de transition, soit cinq ans ou moins si le brevet est enregistré avant la fin de cette période de
transition.

Moins de 20 pays en développement (Angola, Argentine, Bangladesh, Brésil, Cuba,
Egypte, Emirats arabes unis, Guatemala, Inde, Koweit, Madagascar, Maroc, Pakistan, Paraguay,
Qatar, Tunisie, Turquie et Uruguay) ont été concernés par ces dispositions car la plupart
protégeaient déja les produits pharmaceutiques au moyen de brevets ou avaient mis en place cette
protection avant l'entrée en vigueur de I'Accord de I’OMC sur les ADPIC. Plusieurs d'entre eux
(Argentine, Brésil, Guatemala, Maroc, Paraguay, Turquie et Uruguay) avaient déja mis en place
une protection des produits pharmaceutiques par des brevets ou annoncé leur intention de le faire
avant le ler janvier 2005. Ils n'utilisent donc pas la période de transition totale qui leur est offerte.

Lors de la Déclaration ministérielle de Hong Kong [95], le 18 décembre 2005, les
Membres de I’'OMC ont confirmé les Déclarations et Décisions adoptées & Doha sur les ADPIC

et la santé publique le 14 novembre 2001.
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2. Brevets pharmaceutiques

Avant I'Accord de I’OMC sur les ADPIC (1% janvier 1995) aucune convention
internationale ne définissait les normes minimales concernant les brevets [51] [52]. Plus de 40
pays n'offraient pas, alors, de protection aux produits pharmaceutiques au moyen de brevets
(contre 20 aujourd’hui) et parfois méme aucune protection sur des procédés. Lorsqu’ils
existaient, leur durée était généralement inférieure & 20 ans. Depuis la signature de I’Accord de
1’OMC sur les ADPIC, les Membres sont tenus d’accorder, par des brevets, la protection de toute
invention, que ce soit des produits (tels que les médicaments) ou des procédés (tels qu'une
méthode de fabrication des ingrédients chimiques destinés & un médicament), tout en prévoyant
certaines exceptions. Selon cet accord, la protection conférée par un brevet doit durer au moins
20 ans a compter de la date de dépdt de la demande de brevet. Cependant, dans le cas des
produits pharmaceutiques, qui font l'objet de longues procédures destinées & vérifier leur
innocuité et leur efficacité, la durée de vie effective des brevets s’avére finalement beaucoup plus
courte en raison des délais nécessaires & I’approbation de la commercialisation. Dans le différend
opposant les Communautés européennes au Canada, quant a la protection conférée par un brevet
pour les produits pharmaceutiques, la durée effective des brevets a été estimée entre 8 et 12 ans.
C’est pourquoi aujourd’hui la plupart des pays industrialisés accordent une prorogation de la
durée du brevet pour compenser ces délais d'approbation, mais 'Accord sur les ADPIC ne l'exige
pas.

Le régime des brevets pharmaceutiques accorde des droits exclusifs aux inventeurs de
nouveaux médicaments a condition que ce médicament soit brevetable, c’est-a-dire réponde a
trois critéres : « nouveauté », « activité inventive » (ne doit pas étre évidente) et « susceptible
d'application industrielle » (doit étre utile). Les détails de l'invention doivent également
apparaitre dans la demande de brevet. Rendue publique, cette "divulgation" doit é&tre
suffisamment explicite pour permettre a une personne du métier de reproduire l'invention.
L'Accord de ’OMC sur les ADPIC ne définissant pas clairement les termes "nouveauté",
"activité inventive" et "non évident", les lois nationales relatives aux brevets ont donc la
possibilité d’interpréter différemment ces termes. L’application de critéres trés strict restreint le
recours au régime des brevets pour les petites et moyennes entreprises, en particulier dans les
pays en développement. A contrario, des criteres de brevetabilité trop souples facilitent

I’obtention de protection pour des innovations relativement mineures et le « renouvellement
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automatique » des brevets pharmaceutiques protégeant des versions simplement améliorées de
médicaments « tombés » dans le domaine public.

Le brevet pharmaceutique couvre donc le médicament si ce dernier est nouveau, résulte
d'une activité inventive, a des applications industrielles enti¢rement divulguées, et qu'aprés une
période de protection, l'invention tombe dans le domaine public afin d’étre librement utilisable
par tous. Mais un brevet n'est pas une autorisation de mise sur le marché, il fournit uniquement a
son titulaire les outils juridiques pour empécher autrui de fabriquer, utiliser ou vendre son
invention, pendant une période limitée, et sous réserve de plusieurs exceptions. Il ne garantit pas
l'absence de risque ou I’existence d’effets thérapeutiques. Il n’assure pas non plus qu'il puisse &tre
fourni ou pas. Les produits pharmaceutiques brevetés doivent donc subir les essais appropriés et
recevoir une autorisation avant d’étre mis sur le marché. D’ailleurs, il est laissé la possibilité aux
pouvoirs publics de refuser de délivrer des brevets pour des raisons de santé publique, notamment
lorsque l'exploitation commerciale d’une invention met en danger la vie ou la santé des personnes
et des animaux ou afin de préserver les végétaux ; lorsque les inventions concernent des
méthodes de diagnostics, de thérapeutiques et de chirurgie destinées au traitement des personnes
ou des animaux ; ou encore lorsque les inventions mettent en jeu des végétaux et des animaux
autres que les micro-organismes, et des procédés essentiellement biologiques d'obtention de
végétaux ou d'animaux, autres que les procédés non biologiques et microbiologiques.

Les brevets sont plus importants a I'innovation pharmaceutique qu’a d’autres domaines,
pour trois raisons’: |
1) ils conférent une protection effective des produits pharmaceutiques de par une définition
précise des molécules chimiques (preuve de l'atteinte aux droits facilitée)

2) le cott de la R&D dans le secteur pharmaceutique est particuliérement élevé', par conséquent
les brevets assurent des avantages commerciaux non négligeables

3) le coft de l'imitation est faible en comparaison des cofits engagés par la R&D lors des études
d’innocuité et d'efficacité de la molécule.

La protection des produits pharmaceutiques par des brevets pharmaceutiques est toutefois

rendue difficile de par la volonté de trouver un juste équilibre entre « encourager la découverte de

12 Scherer, 2000

B Le cofit moyen de production d'un nouveau médicament novateur est estimé & environ 500 millions de dollars par
les milieux industriels (IFPMA, 1998, 9). Mais selon une étude publiée récemment par une ONG (Public Citizen,
2001) ce cofit serait plus proche de 100 millions de dollars.
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nouveaux médicaments » et « offrir un accés abordable aux médicaments existants ». Il est aisé
de comprendre que la découverte et la création de nouveaux médicaments, en vu de traiter et de
_prévenir les maladies, soient essentielles et particuliérement importantes tant au niveau social
quand terme de santé publique. La protection conférée par les brevets encourage indéniablement
la R&D concernant les produits pharmaceutiques. Mais cette protection constitue-t-elle
réellement un encouragement supplémentaire dans le cas des pays en développement ? Dans
quelle mesure la protection des inventions de produits pharmaceutiques fournie par 1’Accord de
I’OMC sur les ADPIC augmente-t-elle la R&D concernant les maladies en général, et les
maladies propres aux payé en développement ? Ne peut-on pas également supposer que la R&D
dans le secteur privé puisse étre stimulée par d'autres facteurs que les brevets, comme par
exemple la rivalité commerciale, les conditions du marché et les obstacles techniques a
l'imitation 2** Et la R&D pharmaceutique serait-elle risquée comme le suggerent les industries
pharmaceutiques ? [14] [16]

Bien qu’il soit vraisemblable que les bénéfices reposent sur un nombre assez restreint de
« produits vedettes » et qu’un nombre non négligeable de médicaments n'atteignent pas le seuil
de rentabilité, la R&D pharmaceutique n’est pas particuliérement risquée. En effet la majorité des
nouveaux médicaments ne sont que des succédanés de médicaments a succes et I'Etat prend en
charge les cofits initiaux de R&D pour de nombreux médicaments. De plus, les brevets
constituent pour les industries pharmaceutiques un moyen de vendre plus cher les produits
pharmaceutiques et incitent donc 4 la R&D, dans un souci de rentabilité".

La création doit donc étre encouragée efﬁcéoement par le régime des brevets et les

médicaments ainsi créés rendus le plus rapidement possible accessibles au plus grand nombre.

3. Licences obligatoires, Disposition « Bolar » et Importations paralléles

Au cours des négociations précédant l'adoption de 1'Accord de I’OMC sur les ADPIC, il
semblait difficile d’appliquer ’ensemble des droits de propriété intellectuelle, en particulier, aux

ays en développement et aux pays les moins avancés. C'est pourquoi, ces derniers ainsi que
>

' Mansfield (1986) et Levin ef al. (1987) ont montré que dans la plupart des industries la rivalité commerciale, les
conditions du marché et les obstacles techniques a 1'imitation sont les moyens les plus importants de « récolter les
fruits » de l'investissement dans la R&D. L’étude de Cohen et al. (2000) confirmes ces conclusions. Pour I’instant,
dans les secteurs des produits pharmaceutiques et des produits chimiques, les brevets restent le facteur le plus
important dans les décisions concernant la R&D et le développement de nouveaux produits.

13 1’6étude de Sherer en 2001 met en évidence le lien étroit reliant les investissements de la R&D 4 la rentabilité des
industries pharmaceutiques.
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d’autres pays ont la possibilité d’invoquer des mesures de sauvegarde, telles que les licences
obligatoires, la disposition « Bolar » ou encore les importations paralléles, afin de protéger la
santé publique [76].

Les licences obligatoires [52] sont concédées lorsque les pouvoirs publics compétents
autorisent un tiers ou un service public a fabriquer un produit breveté ou a utiliser un procédé
breveté sans le consentement du titulaire du brevet. Elles permettent ainsi d'établir un équilibre
entre la promotion de l'accés aux médicaments existants et la promotion de la R&D sur de
nouveaux médicaments. Les licences obligatoires constituent donc un élément important de tout
| régime national complet concernant les brevets. C’est pourquoi, dans la plupart des pays
développés et des pays en développement cette concession de licences obligatoires est prévue
dans la Iégislation, bien que 1’expression « concession de licences obligatoires » ne figure pas
dans I'Accord sur les ADPIC. Les licences obligatoires se référent aux « autres utilisations sans
autorisation du détenteur du droit » au méme titre que l'utilisation par les pouvoirs publics de
brevets a leurs propres fins. L'Accord de I’OMC sur les ADPIC ne limite donc pas les raisons
pour lesquelles les pouvoirs publics peuvent concéder des licences obligatoires. Toutefois la
concession de licences obligatoires ou l'utilisation par les pouvoirs publics d'un brevet sans
autorisation du détenteur du droit doivent répondre & certaines exigences afin de protéger les
intéréts 1égitimes du titulaire du brevet. Il est notamment exigé, avant de faire une demande de
licence obligatoire, d'avoir essayé d’obtenir une licence volontaire du détenteur du droit et a des
conditions commerciales raisonnables. Cette disposition n’est cependant pas exigée lorsque les
Membres de ’OMC déterminent des «situations d'urgence nationale », de « circonstances
d'extréme urgence » ou d' « utilisation publique & des fins non commerciales» ou encore en cas de
pratiques anticoncurrentielles. Les crises dans le domaine de la santé publique, comme le
VIH/Sida, la tuberculose, le paludisme et d'autres épidémies, mais aussi le cancer peuvent
représenter de telles circonstances. Une fois concédées, les licences obligatoires ne peuvent étre
utilisées que sous certaines conditions. Ces exceptions ne doivent en effet pas porter atteinte de
maniere injustifiée & I'exploitation normale du brevet. Elles ne peuvent, par exemple, prendre la
forme de licences exclusives. Leur utilisation doit étre « autorisée principalement pour’
l'approvisionnement du marché intérieur du Membre qui a autorisé cette utilisation », sauf si
l'utilisation est permise pour remédier a une pratique jugée anticoncurrentielle a l'issue d'une

procédure judiciaire ou administrative. Ces exceptions ne doivent pas non plus étre a 1’origine
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d’un préjudice injﬁstiﬁe’ aux intéréts 1égitimes du titulaire du brevet, compte tenu de la valeur
économique de l'autorisation délivrée. Elles impliquent donc une rémunération adéquate du
détenteur du droit. Toutefois, dans la pratique les licences obligatoires ne sont que rarement
applicables dans les pays en développement qui ne disposent pas de capacités de production
suffisantes.

L’accord de ’OMC sur les ADPIC autorise également les fabricants de médicaments
génériques a produire, ou importer, et & utiliser une invention brevetée afin de réaliser des essais,
notamment de bioéquivalence, avant I'expiration de la période de protection et sans l'autorisation
du titulaire du brevet. Cette disposition couramment dénommée "exception réglementaire" ou
disposition « Bolar » [52], permet aux fabricants de soumettre aux autorités sanitaires des
¢chantillons, en vue de l'obtention de l'approbation réglementaire de commercialisation, et de
pouvoir ainsi commercialiser rapidement leur version dés I'expiration du brevet. Bien entendu,
cette disposition « Bolar » n’autorise pas la constitution de stocks ou une production commerciale
a grande échelle du médicament générique avant I'expiration du brevet.

Les importations paralléles [52] permettent, quant a elles, & un pays d’importer un produit
pharmaceutique vendu moins cher dans un autre pays par le détenteur du droit et ce sans
I’autorisation de ce dernier. Certaines législations nationales autorisent ces importations
paralleles, d'autres pas. En effet, les Membres de ’OMC sont libres d'établir, sans contestation,
leurs propres régles et procédures en ce qui concerne I'épuisement des droits et les importations
parall¢les, sous réserve des dispositions générales de 1'Accord de I’OMC sur les ADPIC

interdisant la discrimination sur la base de la nationalité des personnes.

4. Implications de I’Accord de ’OMC sur les ADPIC sur I’accessibilité

financiére des médicaments

Un brevet pharmaceutique donne a son détenteur le droit d'empécher ses concurrents de
produire les mémes produits mais aussi la possibilité de fixer ses propres prix. C'est pourquoi, les
prix des médicaments brevetés sont généralement plus élevés qu’ils ne 'auraient été dans un
contexte de concurrence générique. Ainsi, des écarts importants sont observés entre les prix des
nouveaux médicaments brevetés dans des pays ou la protection par des brevets existe (exemple

des Etats-Unis) et ceux ol une telle protection n'existe pas (exemple de I'Inde)'®. Ces écarts de

' Des études de modeles économiques ont estimé que les augmentations moyennes des prix des produits
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prix sont également observés entre des pays ot les 1égislations relatives a la protection conférée
par les brevets sont strictes et ceux ou elles sont plus souples (Scherer, 1993). Mais ces
comparaisons sont risquées. Elles ne distinguent pas l'effet des brevets sur les prix, des effets
d'autres facteurs, comme I'offre et la demande, 1’élasticité des prix de différents médicaments, le
pouvoir d'achat, les colits de production, les conditions de concurrence sur les marchés, les
marges sur les prix de gros et de détail et les pratiques en matiére de prescription et de
consommation.

Peut-on réellement affirmer que 1’Accord de I’'OMC sur les ADPIC entraine une hausse
des prix des produits pharmaceutiques et limite donc ’accés aux médicaments ? La flexibilité
apportée par les licences obligatoires, l'utilisation par les pouvoirs publics et les importations
paralléles I'infirment. De plus, la majorité des médicaments figurant sur la Liste modéle des
médicaments essentiels de 1'OMS ne sont pas protégés par des brevets. Les brevets
pharmaceutiques établis par I'Accord de ’'OMC sur les ADPIC n’ont donc pas d'effet sur les prix
des médicaments essentiels génériques figurant sur cette liste. Par conséquent, le fait que des
milliards de personnes n'aient pas accés a des médicaments essentiels génériques rendraient
compte d’autres difficultés propres aux systémes d'approvisionnement et de distribution, au
manque de financement, a I’absence de capacités de production et d'importation de médicaments
génériques. De plus, la plupart des pays en développement protégeaient déja, par des brevets, les
produits pharmaceutiques avant l'entrée en vigueur de I'Accord de ’OMC sur les ADPIC,
d’autres ’ont fait avant la fin de la période de transition autorisée (2005 pour les pays en
développement et 2016 pour les pays les moins avancés) et ceux qui n'assurent toujours pas de
protection des produits pharmaceutiques par des brevets ne sont tenus de le faire que pour les
produits pharmaceutiques nouveaux sur le plan de la brevetabilité au 1¥ janvier 1995. Cependant
les pays en développement, en particulier les pays en développement d’Afrique subsaharienne,
ont-ils réellement les capacités de production pour pouvoir avoir recours aux licences
obligatoires ? Ces mémes pays en développement ont-ils suffisamment de poids pour faire face
aux pressions notamment politiques exercées par certaines firmes pharmaceutiques et pays
lorsqu’ils envisagent les recours aux licences obligatoires et importations parallgles de

médicaments ? Quant & la liste de médicaments essentiels génériques est-elle réellement en

pharmaceutiques nouveaux étaient, dans I'hypothése la plus forte, supérieures & 200 % apres l'introduction de brevets
(Challu, 1991; Fink, 2000; Watal, 2000).
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adéquation avec les besoins des populations des pays en développement ? L'Accord de I’OMC
sur les ADPIC pose également le probléme des médicaments essentiels nouveaux brevetés aprés
le 1% janvier 1995, et plus particuliérement les nouveaux médicaments contre le VIH/Sida, le
paludisme, la tuberculose, mais aussi le cancer, maladies responsables d'énormes pertes humaines
et de cofits économiques considérables dans les pays en développement. [4] [5] [15] [26] [30]

[31]

Le prix des médicaments est déterminant dans 1’accés économique des patients aux
médicaments mais les sources de financement et les modalités de paiement ne doivent pas pour
autant étre négligées. Ces derniéres doivent prendre en compte a la fois la capacité a payer des
patients, leur volonté a payer et les notions d’équité verticale et horizontale. Quelles source(s) et
modalité(s) de financement semblent-clles étre les plus appropriées au financement des

médicaments dans un pays en développement d’ Afrique subsaharienne ?
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Points essentiels

% Les gouvernements des pays en développement doivent rendre plus abordables les prix des

\C
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médicaments, dans le secteur public comme dans le secteur privé.

Un certain nombre d’outils a la fois complémentaires et a effets de levier sont a la disposition

des gouvernements :

>

1’établissement d’une liste restreinte des médicaments sélectionnés pour leur réel intérét
thérapeutique (économies d’échelle)

le contréle des prix, la limitation des prix de vente, la négociation des prix pour les achats
de grandes quantités ou groupés ou encore la diffusion d'informations sur les prix

la réduction des taxes nationales ou locales sur les ventes, sur les droits d’importation, et
en particulier sur les droits de douane concernant les médicaments essentiels

la réduction des cofits d’acquisition (choix d’une organisation et des stratégies
d’approvisionnement), de distribution (choix des modes de distribution), d'exécution des
ordonnances et de commercialisation,

la promotion des médicaments génériques (de marques ou non) ainsi que la fabrication de
médicaments génériques des le terme des brevets,

la possibilité d’invoquer, sous conditions, des mesures de sauvegarde a 1’Accord de
I’OMC sur les ADPIC, telles que les licences obligatoires, la disposition « Bolar » ou
encore les importations paralléles, afin de protéger une politique de santé publique dans

leur pays respectif.

L’Accord de ’OMC sur les ADPIC restreint indéniablement 1’accessibilité financiére des

populations des pays en développement d’Afrique subsaharienne aux médicaments (prix des

médicaments brevetés élevés, relativité de la flexibilité des licences obligatoires dans les pays

ou les capacités de production sont faibles, pressions politiques sur les gouvernements des

pays en développement recourant aux importations paralléles).
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III. Financement des médicaments dans les pays en développement d’Afrique

subsaharienne

Le systéme de financement des médicaments est complexe, il détermine en paftie
I’accessibilité aux médicaments des populations des pays en développement d’Afrique
subsaharienne. Ceci est d’autant plus vrai pour les médicaments trés onéreux, tels que les
médicaments anticancéreux. Plusieurs outils permettent d’améliorer la capacité financiére des
ménages concernés. La fixation différenciée des prix en fait partie. Mais elle n’est pas suffisante.
C’est pourquoi, de nombreuses mesures doivent étre prises et mises en place rapidement par les
Etats afin d’améliorer 1’efficience des systémes de santé, de garantir la participation financiére de
I’Etat, d’appuyer les systémes « assurantiels » privés et publics, de soutenir les actions d’ONG, et

de limiter au mieux les frais de santé restant a la charge des ménages.

A. Fixation différenciée des prix

La fixation différenciée des prix [75] consiste en I’adaptation des prix imposés par le
vendeur aux pouvoirs d’achats des pays. Elle permet incontestablement d’améliorer 1’acces aux
médicaments essentiels dans les pays en développement en rendant les prix de ces médicaments
plus abordables. Ce principe semble particulierement intéressant & mettre en place pour les
médicaments anticancéreux qui sont des médicaments difficilement accessibles financiérement

aux populations des pays en développement en raison de leurs prix trés élevés.

1. Faisabilités économique et politique

La faisabilité économique [75] de la fixation différenciée des prix semble é&tre
parfaitement admise par de nombreux économistes. Pour étre mise en place elle nécessite,
cependant, certaines conditions. Les frais fixes des producteurs (R&D, marketing, administration,
colits de production fixes) doivent, par exemple, étre suffisamment conséquents en regard des
frais de production marginaux. La puissance commerciale, quant a elle, doit étre de taille a
assurer la redistribution des frais fixes de fagon différenciée entre les consommateurs. La garantie
des conditions des « marchés principaux » dans les pays développés peut étre une incitation aux
producteurs a accepter ce principe. La fixation différenciée des prix exige, également, que le
marché soit segmenté afin d’éviter tout détournement des produits pharmaceutiques a bas prix

vers des marchés aux revenus €levés. Cette segmentation du marché est importante pour les
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fabricants mais également pour les populations des pays en développement qui, sans le bénéfice
de cette condition, ne pourraient bénéficier de prix réduits. Dans ces conditions, les fabricants,
tout comme les consommateurs (et ce en dépit des notions d’élasticité-prix a la demande) peuvent
tirer partie de la fixation différenciée des prix. En effet, les prix pratiqués sur les marchés des
pays industrialisés étant déja fixés par le gouvernement ou d’aprés le niveau assimilable par le
marché, la pratique de prix inférieurs dans les pays en développement parait parfaitement
réalisable. En ce qui concerne la R&D, la fixation différenciée des prix n’est en rien un obstacle

puisque la majeure partie des frais et colits fixes sont déja supportés par les pays industrialisés.

La faisabilité politique [75] de la fixation différenciée des prix entre les pays en
développement et les pays développés n’est, elle aussi, plus remise en question. Il est évident que
des politiques de différenciation des prix ne peuvent étre menées sans l'acceptabilité politique de
la pratique de prix inférieurs dans les pays en développement. L'interdépendance des prix et leur
accessibilité doivent étre prises en compte par les gouvernements. En effet, les prix admissibles
(prix de référence) étant calculés sur la base des prix pratiqués dans d'autres pays, peuvent se
révéler, au final, plus ou moins acceptables et abordables. Comment déterminer pertinemment les
prix les plus favorables ? De plus, la réglementation des prix des produits pharmaceutiques, en se
basant, officiellement ou officieusement, sur des comparaisons de prix internationales, et plus
particuliérement sur les prix pratiqués dans les pays en développement, incite négativement les
pays développés a utiliser les prix pratiqués dans les pays en développement comme prix de
référence dans la détermination des prix. Quels instruments permettraient d'assurer une séparation
effective des marchés et de prévenir tout détournement, et ce en tenant compte des régles
commerciales internationales? Il parait nécessaire qu’un accord international, relatif & la non
application des prix de référence, soit établi avec les pays développés afin d’anticiper
l'exploitation de prix différenciés par les politiques de ces pays. Les populations des pays
développés doivent également &tre sensibilisées a la fixation différenciée des prix et
suffisamment informées de ses conséquences. L’application de prix bas dans les pays en
développement, par exemple, ne se traduira pas dans les pays développés par une hausse

systématique des prix ou du budget alloué a la santé publique.

2. Applications de la fixation différenciée des prix

Différentes modalités, relatives a la fixation différenciée des prix, existent actuellement et
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leurs implications dans I’amélioration de 1’accessibilité économique aux médicaments ne sont
plus & démontrer [75]. Méme si, selon certains, les régles du marché inciteraient d’elles-mémes
les fournisseurs & créer une fixation différenciée des prix, des doutes subsistent quant & la
capacité des forces du marché a garantir, a elles seules, I'application de bas prix pour les pays en
développement.

Les négociations bilatérales de réductions des prix, menées entre les sociétés individuelles
et les pays en développement, peuvent également se révéler utile dans ’application de la fixation
différenciée des prix. Cependant, étant donné 1’asymétrie d’informations existant entre les
gouvernements des pays en développement et les sociétés pharmaceutiques il est difficile de
s’assurer que les prix annoncés sont les plus bas possible. C’est pourquoi, le réle de médiation
joué par les organismes intergouvernementaux dans ces négociations ne doit pas étre négligé. La
détermination des prix, généralement effectuée par les fournisseurs qui semblent plus aptes a
détermiﬁer les réductions maximales envisageables, peut faire 1’objet d’analyses pharmaco-
économiques. Les informations portant sur le cott et I'efficacité clinique d’un médicament donné
par rapport aux équivalents existants permettent de définir rapidement les rapports qualité-prix et
d’estimer les prix cibles.

Les achats en gros au niveau régional ou global par I’intermédiaire de systémes
d'approvisionnement et de distribution régionaux ou mondiaux permettraient une application
efficace de la fixation différenciée des prix, notamment par un rééquilibrage du pouvoir de
négociation. Faire jouer la concurrence entre plusieurs produits brevetés de méme indication ou
avec des équivalents génériques peut étre un moyen efficace pour faire baisser les prix.

La production locale sous licences volontaires, lorsqu’elle est possible, reste 1’un des
moyens les plus efficaces d'appliquer la fixation différenciée des prix, et ce, tout en assurant une
compensation adéquate du titulaire du brevet. La production locale sous licence volontaire
présente, de plus, ’avantage d’encourager la concurrence en bénéficiant notamment des cotits de
fabrication potentiellement plus bas dans les pays en développement, de contribuer au
renforcement de cette capacité, de faciliter les transferts de technologie mais aussi de prévenir
tout détournement. En effet, il est aisé de faire la distinction entre les produits pharmaceutiques
issus des pays en développement et ceux qui sont en vente sur les marchés des pays développés
car ces derniers produits possédent une homologation distincte pour l'importation. Se pose

toutefois le probléme de la responsabilité éventuelle des sociétés productrices en termes de
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qualité des articles produits sous licence et de potentiel pour des importations paralléles.

Les possibilités d’octroi de licences obligatoires, admises dans le cadre de I'Accord sur les
ADPIC de ’OMC, constituent, elles aussi, une alternative intéressante a la fixation différenciée
des prix. Ces licences obligatoires ont ’avantage de pouvoir étre accordées pour une production
locale, lorsqu’elle est envisageable, ou pour une importation dans le cadre strict d’un
approvisionnement du marché local. Parfaitement compatible avec 1'Accord sur les ADPIC, la
fixation différenciée des prix ne restreint donc en rien la flexibilité acquise par les pays en
développement dans le cadre de cet accord. L’atelier organisé a Hosbjor (Norvége) en avril 2001
par les Secrétariats de 'OMS et de 'OMC a notamment permis de définir I'environnement
juridique, institutionnel mais aussi politique, favorable a la généralisation de la fixation
différenciée des prix.

Bien qu’il soit évident que la création d’un cadre mondial faciliterait la mobilisation des
fonds nécessaires pour que la fixation différenciée des prix bénéficie effectivement aux
populations des pays en développement, cette approche semble malheureusement difficile a
administrer. Quant aux systémes mondiaux flexibles ils ne ciblent généralement qu’un nombre

restreint de médicaments et de pays, et sont donc peu adaptés.

3. Quelques exemples actuels

A Theure actuelle, plusieurs fabricants pratiquent déja, indépendamment les uns des
autres, des prix plus bas pour les pays en développement. Sans mettre en doute leur générosité, il
ne faut cependant pas oublier que ceci leur permet également d'accéder a de nouveaux marchés et
de valoriser leur image auprés du public. Des réductions de prés de 90% sur les prix pratiqués
dans les pays développés peuvent &tre obtenues par le biais des achats en gros, des offres
compétitives ou des négociations directes d’accords sur le long terme avec des fournisseurs. En
effet, les systémes d'achat en gros au niveau mondial permettent aux pays en développement
d’acquérir des produits pharmaceutiques a des prix trés inférieurs a ceux pratiqués dans les pays
développés. Le FNUAP (Fonds des Nations Unies pour la Population) en est une bonne
illustration [75]. En achetant en gros des contraceptifs dans le secteur public, le FNUAP obtient
des réductions de preés de 99% [75] du marché aux Etats-Unis pour certains contraceptifs qu’il
revend, ensuite, 4 bas prix aux pays en développement. Pourquoi ne pas créer une entrée dans ce
Fonds, destinée a ’achat des médicaments anticancéreux ? Des fonds d'achat en gros au niveau

régional, tels que 'ACAME, arrivent eux aussi & négocier des réductions relativement
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importantes sur certains. médicaments, dont les médicaments anticancéreux. Ces diftérentes
expériences n’auraient pu aboutir positivement sans un partenariat public-privé et une volonté
politique suffisante. Le volume, la durée et l'uniformisation des achats, 1’existence ou non de
formes génériques, le poids des médicaments sur les marchés aux revenus élevés, la pression de
la concurrence, l’existence de monopole de [Il'acheteur, I'utilisation de procédures
d'approvisionnement transparentes, compétitives et dénuées de corruption, les capacités de
négociation et 'existence d'obstacles techniques ou juridiques au détournement des échanges
commerciaux constituent I’ensemble des critéres & prendre en compte pour espérer obtenir une
réduction sur les prix.

En ce qui concerne les dons de produits pharmaéeutiques aux pays en développement
d’Afrique subsaharienne [75] force est de constater qu’ils ne sont pas toujours sans inconvénient
et sans danger, en particulier pour les médicaments anticancéreux. Rarement durables ou
disponibles de maniére géhéfale, ils limitent fortement le pouvoir de négociation entre les
donateurs et les bénéficiaires, lorsqu’ils ne sont pas, en plus, conditionnés. Selon la note
d'information de I'OMS relative a 1’atelier organisé 4 Hasbjor (Norvege) en avril 2001 par les
Secrétariats de 'OMS et de 'OMC les programmes de donation « peuvent contribuer de maniére -
importante & améliorer la santé publique au niveau mondial, surtout lorsqu'ils visent des besoins
limités dans le temps, tels que I'éradication de certaines maladies. Dans le méme temps, pour de
nombreux problémes parmi les plus courants, responsables de l'incidence élevée de maladies, il
est peu probable que les donations de médicaments constituent une solution durable pour la
satisfaction des besoins a long terme des pays ». C’est pourquoi de telles contributions doivent
étre accompagnées de mesures définies par les gouvernements des pays développés, telles que

des incitations fiscales.

Une fixation différenciée des prix répandue et durable est économiquement, juridiquement
et techniquement faisable & condition qu’elle reléve de stratégies cohérentes et additives. Mais
elle n’est pas, a clle seule, suffisante pour assurer 1’accessibilité aux médicaments. Un
financement national et international des médicaments semble donc nécessaire, et ce au méme
titre que les investissements destinés aux systémes de santé et d’approvisionnement efficaces, et a
I’amélioration de I’acceés aux médicaments essentiels d’une maniére plus générale dans les pays

en développement.
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B. Systemes de financement

Les méthodes de financement et modes de paiements déterminent, au méme titre que les
sources de financement, 1’accés des populations aux médicaments [67] [13]. Il est donc
nécessaire que les gouvernements prennent en considération les avantages et inconvénients
propres a chaque mode de paiement avant de définir toute stratégie de financement des

médicaments.

1. Objectifs des systémes de financement

On entend par systéme de financement 1’organisation de la circulation de I’argent pour
rémunérer les producteurs de médicaments : qui paye ? combien ? & qui? et comment ? Ces
différentes questions peuvent trouver des réponses aussi bien au niveau national (approche
centralisée) qu’au niveau régional ou local (approche décentralisée). L’approche centralisée
permet d’adapter le systéme de financement 4 I’environnement politique, économique, sanitaire
et pharmaceutique du pays. Dans cette approche, I’Etat a, de surcroit, la parfaite maitrise des
montants alloués aux médicaments puisque lui-méme peut gérer les achats. L’approche
décentralisée, quant a elle, donne une plus grande souplesse organisationnelle et autorise
davantage d'initiatives, comme les montants alloués & 1’achat des médicaments.

L’objectif final d’un systéme de financement de médicaments est « d’assurer le maintien
et la régularité de 1’approvisionnement en médicaments tout en favorisant I’équité et 1’efficacité
au sein des systémes de soins de santé » [74]. Une stratégie de financement efficace doit donc
pouvoir prendre en compte les différentes problématiques sous-jacentes a cet objectif final.
Comment assurer des ressources financiéres suffisantes et durables pour couvrir les dépenses de
santé ? Comment atteindre 1’équilibre entre les recettes et les dépenses ? Comment ne pas risquer
de compromettre 1’économie du pays ? Comment garantir un accés aux médicaments essentiels ?
Comment réduire les dépenses de santé tout en privilégiant une bonne gestion des systemes
d’approvisionnement et de distribution ?

Un systéme de financement doit pouvoir assurer des ressources financiéres suffisantes et
durables [3]. 1l est évident que dans les pays en développement, plus particuliérement d’Afrique
subsaharienne, les ressources sont limitées et modestes face aux besoins & couvrir. C’est pourquoi
le systétme de financement doit pouvoir combiner ces différentes ressources. La diversité des

ressources financiéres, en faisant intervenir différents agents économiques, permet également une
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certaine stabilité financiére en cas de crise économique.

L’équilibre financier des recettes et des dépenses est également garant d’un systéme de
financement viable et durable [3]. Les recettes doivent étre suffisantes et les dépenses ne pas
excéder les ressources disponibles. C’est pourquoi il est important que les gouvernements
puissent chiffrer les estimations de consommation des médicaments, évaluer les ressources
disponibles existantes et potentielles, et essayer d’ajuster au mieux les dépenses aux recettes.

Un systéme de financement des médicaments ne doit pas mettre en péril 1’économie du
pays, par des prises de décisions inadéquates [3]. Ceci est motamment valable pour les
importations excessives des médicaments au détriment des productions locales ou lorsque les
pays sont trés endettés. Un financement des dépenses de santé, assuré principalement par une
activité économique stratégique d’un pays ne dégageant qu’un faible surplus, risque également de
nuire a la stabilité économique du pays.

L’acceés équitable aux médicaments essentiels de la population doit faire partie des
objectifs 3 atteindre par le systéme de financement [3]. Les systémes actuels de financement dans
les pays en développement ne permettent pas a la totalité de la population d’avoir accés aux
médicaments. Dans ces pays plus d’un tiers de la population n’a pas accés aux médicaments
essentiels. Les systémes de financement doivent donc pouvoir assurer 1’accés aux médicaments
essentiels des pays pauvres, en termes de quantité mais également de qualité.

La gestion efficace et efficiente des systémes d’approvisionnement et de distribution est
indispensable [3]. Cette gestion sous entend une sélection rationnelle des médicaments, une
meilleure quantification des besoins, des cofits d’approvisionnement et de distribution limités,
’absence de rupture de stock et la garantic de médicaments de qualité. Le systeme de
financement des médicaments (flux de financement vers les fournisseurs) et la gestion des
systémes d’approvisionnement et de distribution des médicaments (flux des médicaments vers les

consommateurs) sont indissociables et ne peuvent &tre considérés séparément.

2. Méthodes de financement et modes de paiement

Il existe, a I’heure actuelle, plusieurs grands systémes de financement : la gratuité pour la
population, les paiements directs, les forfaits de soins et les prépaiements (dnnexe 6 :
Organisations des modes de paiements). Il est important de différencier, pour chacun d’entre eux,
les consommateurs de médicaments qui utilisent les médicaments (les patients) de ceux qui

payent les médicaments (les ménages, 1’Etat, les organismes de prépaiement, 1’aide extérieure).
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Lorsque les populations les plus pauvres n’ont pas les moyens financiers d’accéder aux
médicaments, les pouvoirs publics doivent pouvoir assurer, au nom de la solidarité nationale, la
gratuité de la distribution des médicaments [2] [3] [13]. L’identification des populations les plus
pauvres qui bénéficieront de la gratuité des médicaments doit se faire selon des critéres les plus
objectifs possible. Quant au financement des médicaments distribués gratuitement a ces
populations, il sera assuré par les Etats ou les atdes extérieures : les Etats intervenant au niveau
des grossistes et les aides extérieures aupres des producteurs. Dans ce systéme seuls quelques
médicaments sont sélectionnés parmi la liste des médicaments essentiels ou vitaux (classification
VEN). En dépit des avantages indéniables de ce systéme, la difficile quantification des besoins et
la non garantie d’un financement durable et soutenu rendent fréquentes les ruptures de stocks.

Le paiement direct des médicaments par les usagers [2] [3] [13] comprend I’ensemble des
paiements réalisés par les usagers au moment de la consommation des soins ou des produits
pharmaceutiques. Ce type de paiement qui consiste en une contribution financiére directe des
usagers au moment de la consommation des biens et services de santé est a distinguer du
« recouvrement des cofits'’ ». Dans le paiement direct, les prix de vente des médicaments sont
déterminés en fonction du prix moyen des autres médicaments ou du prix a payer, par le
consommateur, pour chaque médicament. Le prix moyen des médicaments peut étre défini en
prenant en compte strictement les cofits d’acquisition et de distribution (juste prix, sans
subvention et sans taxes) ou en majorant ces coflits afin de subventionner d’autres services
(consultations) ou actions de santé (campagnes de prévention). Cette majoration n’est cependant
envisageable que pour les médicaments vendus ven quantité suffisante pour couvrir les dépenses
prévues.

En ce qui concerne le prix payé par les consommateurs il devra tenir compte des marges
appliquées [2]. Ces derniéres pourront étre identiques, en valeur absolue, pour chaque
médicament ou pour les doses quotidiennes de traitement standardisé. Ces marges pourront
également varier d’'un médicament & D’autre de maniére dégressive ou inversement
proportionnelle, selon le prix unitaire des médicaments, des doses quotidiennes de traitement

standardis€ et du caractére essentiel du médicament. Cette derniére approche met en jeu le

17 Le principe de « recouvrement des cofits » est né de I’Initiative de Bamako, en 1987. Les gouvernements des pays africains,
sous 1’égide de I"'UNICEF et de I’OMS, décident alors de rendre officielle la participation financiére des usagers aux codts des
soins et des produits pharmaceutiques ainsi qu’a la gestion des soins primaires. Plusieurs pays en développement d’Afrique
subsaharienne ont mis en place ce systéme de financement. Les résultats sont mitigés.

69




systéme des subventions croisées entre les consommateurs de médicaments courants ou non
essentiels vers les consommateurs de médicaments onéreux ou essentiels. L’équilibre entre les
dépenses et les recettes est cependant difficile a atteindre et & maintenir. Des prix trop bas
peuvent accroitre la demande de médicaments vendus & des prix inférieurs au prix de revient et
entrainer un déficit du systéme. De méme des prix trop élevés peuvent diminuer la demande en
médicaments et rendre le systeme déficitaire. Ces systémes de tarification sont difficiles & gérer
du point de vue du recouvrement des cofits et de la comptabilité, cependant ils incitent les
consommateurs a acheter les médicaments les moins coliteux et en moindre quantité. Le paiement
direct permet d’améliorer la disponibilité des produits pharmaceutiques, de controler les stocks de
médicaments et d’éviter au mieux les ruptures, de rationnaliser [’utilisation des médicaments en
freinant notamment la surconsommation, de renforcer les services de santé locaux et de
responsabiliser la communauté. Ce systéme commercial, adaptés aux soins ambulatoires, comme
aux secteurs privé et public, présente également 1’avantage de répondre pleinement aux besoins
des patients. Pourtant, toute la population ne peux pas avoir accés aux médicaments, en
particulier les médicaments onéreux tels que les médicaments anticancéreux. La régulation du
niveau de consommation par le marché exclut les populations les plus pauvres puisque la
consommation de médicaments est fonction du prix des médicaments, du revenu des
consommateurs et de 1’utilité percue par le consommateur. Toutefois, une certaine équité existe
car les ressources limitées du secteur public peuvent étre réorientées plus efficacement vers les
populations les plus démunies.

Les forfaits de soins [2] [3] comprennent les prestations de soins et les médicaments.
Leurs montants dépendent des niveau de service (hopital, centre médical ou dispensaire par
exemple) ou des pathologies diagnostiquées (cancer, paludisme, tuberculose, etc.).

Le prépaiement des médicaments (assurance) [2] [3] [13] permet quant 4 lui de
distinguei", dans le temps, 1’acte de paiement de I’acte de consommation, et ce en faisant payer les
médicaments par les biens portants et non par les malades. Ces systémes sont relativement
équitables, puisque 1’accés économique aux médicaments est facilité et que les patients, en tant
que tels, ne paient pas. Trés répandus dans les pays développés, ces systémes sont cependant
encore peu expérimentés dans les pays en développement, et en particulier en Afrique
subsaharienne. Autonomes ou intégrés aux services de santé, ils peuvent étre financés

exclusivement par les ménages ou subventionnés en partie par les Etats ou les aides étrangéres
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mais doivent étre étendus a toutes les dépenses de santé pour étre viables au long terme. Le
prépaiement présente relativement peu d’inconvénients en dehors des risques de sélection adverse
(seuls les plus malades souscrivent une assurance) ou de hasard moral (consommation excessive
des assurés). Toutefois, sa mise en place exige une capacité de gestion suffisante, une confiance
totale dans les agents économiques en charge des fonds, mais aussi la confiance de la population

dans les médicaments et leurs circuits (approvisionnement et distribution).

‘3. Exemple des systémes d’assurance maladie (prépaiement)

Les systémes d’assurance maladie ou prépaiements [13] [29] consistent a répartir le risque
et la charge financiére liés 4 la maladie entre les membres d’un groupe ou d’une société. Il y a
mise en commun des risques. Les assureurs ont pour mission de réunir I’ensemble des
contributions versées par les individus ou les ménages et de financer, en partie ou en totalité,
directement ou ultéricurement (remboursement), les soins de santé (consultations, médicaments,
etc.) des assurés. Plusieurs systémes d’assurances maladies existent actuellement. Volontaires ou
obligatoires, ils peuvent dépendre du secteur public, du secteur privé ou d’un partenariat public-
privé, et les assureurs peuvent-étre différents ou non des prestataires de services. Les systémes
d’assurance maladie les plus connus sont les régimes de sécurités sociales, les assurances de
groupes a paiements anticipés et les assurances maladies privées.

Les régimes de sécurité sociale sont des systémes obligatoires couvrant les dépenses de
santé¢ des fonctionnaires, des salariés des secteurs formels, etc. Les cotisations peuvent étre
directement prélevées sur les salaires ou financés par les impdts sur les revenus. Quant aux
prestations elles sont assurées par des services publics ou privés.

Les assurances de groupe a paiement anticipé, le plus souvent volontaires, sont
généralement destinées aux populations rurales, aux membres de coopératives ou aux personnes
travaillant dans le secteur informel. L’expérience de la Guinée Bissau est un bon exemple de
I’efficacité de ce systeme. Le taux de d’adhésion est de plus de 90%. Les villageois fixent eux-
mémes les barémes des prestations et les modalités de paiement. Les prestations sont de meilleure
qualité et la disponibilité des médicaments améliorée dans plus de la moitié des villages
concernés [29].

Les assurances maladies privées, volontaires, sont généralement proposées par les
employeurs, les sociétés de mutuelles ou d’assurances privées. Elles ne couvrent que peu de

prestations, les traitements ambulatoires et les soins préventifs sont d’ailleurs rarement couverts
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par ce type d’assurance.

Les systémes d’assurance maladie universelle, présents dans la plupart des systéme de
financement des pays développés, a I’exception des Etats-Unis, semblent améliorer de fagon
significative I’accés aux médicaments des populations, et ce équitablement. Dans les pays en
développement ces systémes sont relativement peu répandus, en particulier en Afrique
subsaharienne ol seulement 10% [29] de la population possédent une assurance (27% en Asie
(exception faite de la Chine et de I’Inde), 45% en Amérique de Sud et 56,7% au moyen Orient).
Ceci s’explique, en partie, par les difficultés pouvant étre rencontrées par ces pays a mobiliser des
ressources financiéres suffisantes et durables (receftes de I’Etat, ménages, etc.) et a gérer de tels
systemes dans des pays ou le secteur informel est important et les systémes de soins souvent mal
organisés.

Les assurances maladies, quelles soient publiques ou privées, ne couvrent généralement
pas la totalité des soins de santé, notamment les prix des médicaments. Il semble cependant
nécessaire que la prise en charge des soins devienne globale étant donné les cofits élevés des
médicaments, part non négligeable des budgets des ménages concernés, de la généralisation des
traitements précoces de maladies aigués (paludisme, pneumonie, etc.) et de la transition
démographique qui fait apparaitre de plus en plus de maladies chroniques comme le cancer, le
diabéte, etc. dans les pays en développement. L’existence de tels systémes est, en particulier pour
les patients atteints d’un cancer dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne, une
garantie supplémentaire de pouvoir accéder a des soins appropriés et aux médicaments

anticancéreux.

Tout systeme de financement ne peut fonctionner sans un financement suffisant et
durable. Les choix des sources de financement des dépenses de la santé sont donc déterminants

dans I’accessibilité des populations, et notamment des plus pauvres, aux soins de santé.

C. Sources de financement

I existe deux grandes sources de financement : le financement national, par 1’Etat et la
population (financement communautaire), et le financement international (aides extérieures, préts
au dévelbppement) [3]1[13] [17] [67]. Le financement par I’Etat est largement considéré comme
la source de financement de référence. Quant au recours au financement par la population, il est

de plus en plus systématique bien que peu efficace et non équitable. Il est siir que les Etats ne
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peuvent assumer entidrement les dépenses de santé des populations, ceci n’est d’ailleurs pas
souhaitable, mais peuvent-ils pour autant se dégager entiérement de toutes responsabilités ?
Quelles alternatives au financement intégral par les Etats et au financement direct par les

populations existent ?

1. Etat

Le financement de la santé par 1’Etat [3] [13] [29] est fréquent, que ce soit dans les pays
en développement ou les pays développés. L’Etat est d’ailleurs considéré comme la référence en
termes de source de financement. Les populations attendent en effet de I’Etat qu’il défende le
droit fondamental & la santé et le principe de solidarité nationale face aux lois du marché.
L’intervention de I’Etat dans les dépenses de santé et de médicaments est nécessaire mais elle ne
doit pas se substituer entiérement aux autres sources de financement. Une approche pluraliste du.
financement de la santé et des médicaments est préférable. Les gouvernements des pays en
développement doivent donc pouvoir établir des choix de financement (mode de paiement, source
de financement, etc.) répondant au mieux aux objectifs de santé publique.

Le financement de la santé et des médicaments par I’Etat peut se faire sous forme
d’allocations financiéres aux autorités nationales ou locales, ou encore sous forme de systémes
d’assurance maladie (voir paragraphe précédent). Les ressources allouées sont fortement
dépendantes des niveaux de richesse des pays et de la proportion des ressources nationales
transitant par les caisses de I’Etat mais aussi des choix d’allocations des ressources. Les dépenses
de santé et de médicaments par habitant sont donc établies sur la base de la production nationale,
de la part du produit national brut revenant a I’Etat via les impdts, de la part des dépenses
publiques consacrée a la santé et aux médicaments, de la part du budget de la santé destinée au
fonctionnement et a 1’approvisionnement en médicaments, de I’existence ou non d’un systéme

public d’assurance maladie, et enfin et surtout de la volonté politique (Figure 1).
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Figure 1 : Fonds publics alloués au secteur pharmaceutique dans des pays a forts ou a faibles

engagements politiques

Pays fortement Pays faiblement
engageés engageés
US% par habitant USS par habltant
400,00 PHB 400,00
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Médieaments

Source : Réforme de la santé et financement des médicaments, Série économie de la santé et médicaments, OMS,
1998 (WHO/DAP/98-3)
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Tableau 5 : Répartition des dépenses de santé par pays et sous régions

Total des Dépenses Dépenses Dépenses Ressources Dépenses Dépenses Total des Dépenses
dépenses de publiques privées de publiques externes de sécurité  des patients  dépenses de publiques
santé en % de santé en santé en % de santé en pour la sociale en (out of santé par de santé

du PIB % du total ~ du totaldes % du total santé en % % du total pocket) en habitant par
des dépenses de des du total des des % des (USS habitant
dépenses de santé dépenses dépenses de dépenses dépenses constant) (USS
santé publiques santé publiques privées de constant)
de santé santé
ASS 5.0 49.1 50.2 9:5 22.6 3.0 82.8 36.5 21.1
Médianes 4,7 50,2 49,8 9 19,65 0 92,45 20 85
Brésil 8.8 54.1 459 14.2 0.0 0.0 64.2 290 157
Chine” 4.7 38.0 62.0 10.1 0.1 55.2 86.5 70 27
Etats Unis 15.4 44.7 55.3 18.9 0.0 28.0 23.8 6096 2725
France 10.5 78.4 21.6 15.4 0.0 95.7 349 3464 2715
Inde 5.0 17.3 82.7 29 0.5 5.6 93.8 31 5
Amériques 12.7 47.5 52.5 17.4 0.1 251 324
Asie Sud-Est 4.0 273 727 45 2.2 7.3 89.5
Europe 8.6 74.2 25.8 14.3 0.1 49.9 70.1
Moyen Orient 5.0 49.0 51.0 7.6 1.1 18.4 88.0
Pacifique 5.8 56.9 43.1 13.1 0.3 61.6 85.6

a : Données détaillées en annexe 7 : Répartition des dépenses de santé en Afrique subsaharienne

b : estimations n’incluant pas les régions administratives spéciales de Hong-Kong et Macao

Source : World Health statistic, OMS, 2007

Figure 2 : Répartition des dépenses de santé dans les PED d’Afrique subsaharienne

%
100,0 -

80,0 -
60,0
40,0 -
20,0 -

0,0

Subsaharienne (2004)

49,150,2

5,0

2,6
9,5

30

828

@ Total des dépenses de santé en % du PIB
B Dé&penses publiques de santé en % du taotal des dépenses de santé

0O Dé&penses privées de santé en % du total des dépenses de santé

0 Dépenses publiques de santé en % du total des dépenses publiques

B Ressources extemes pour la santé en % du total des dépenses de santé
B Dépenses de sécunité sociale en % du taotal des dépenses publiques de santé
m Dépenses des patients (out of pocket) en % des dépenses privées de santé

Source : World Health statistic, OMS, 2007
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Les montants alloués a la santé varient considérablement d’un pays a un autre, voire d’ une
région 4 une autre (Tableau 5 et Figure 2) [20] [43] [44]. La part des dépenses publiques allouées
a la santé dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne est de ’ordre dé 9,5% (Asie
du Sud-Est 4,5%) soit prés de la moitié de ce qui est alloué par les pays européens (14,3%). Les
dépenses publiques de santé dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne
représentent moins de la moitié du total des dépenses de santé (moyenne 49,1%, médiane 50,1%).
Pour les pays européens la participation de I’Etat aux dépenses de santé est de I’ordre de 74%. De
méme, la part des recettes de I’Etat consacrée aux dépenses de santé en pourcentage du produit
intérieur brut est plus faible dans les pays en développerhent d’Afrique subsaharienne (moyenne
5% - médiane 4,7%) que dans les pays industrialisés (supérieure a 10%). On peut également
constater que les populations des pays en développement d’Afrique subsaharienne participent a
plus de 80% aux dépenses privées de santé, et pour la moitié des pays retenus a plus de 90%.
Dans les pays industrialisés comme la France ou les Etats-Unis, les contributions des usagers sont
moindres, respectivement 34,9 % et 23,8%, soit trois fois moins. Quant aux dépenses
pharmaceutiques annuelles, elles ¢taient pour 1’année 2005, évaluées entre 60 et 400 $ par
habitant pour les pays 4 haut revenu, entre 6 et 80 $ par habitant pour les pays a revenu
intermédiaire, et entre 1 et 10 $ par habitant pour les pays a bas revenu.

Des disparités existent également entre les pays et entre les régions au niveau de
I’allocation des fonds destinés aux dépenses de santé, et plus particuliérement celles concernant
I’approvisionnement en médicaments [20]. La part alloude aux médicaments varie également
fortement d’un pays 4 un autre. D’une fagon générale, les dépenses de santé allouées aux
médicaments sont relativement plus élevées dans les pays en développement que dans les pays
industrialisés. Ceci s’explique en partie par I’emploi d’une main d’ceuvre « bon marché » dans les
pays en développement. En effet, toutes choses égales par ailleurs, un médecin ou un infirmier
sera moins payé dans un pays en développement que dans un pays développé, par contre le prix
des médicaments ne varie, pas ou peu, d’un pays a un autre.

L’OMS préconise un minimum de 1$ US par an et par habitant pour les dépenses
publiques de médicaments [29]. Ce chiffre doit pouvoir prendre en compte le volume des
prestations de santé financées par 1’Etat, le nombre de pathologies pour lesquelles des
médicaments sont nécessaires, et les autres sources de financement (ménages, assurances
maladie, etc.).

La situation économique des pays en développement d’Afrique subsaharienne rend
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difficile le financement de la santé et des médicaments par les Etats. La baisse des recettes
fiscales, le poids de la dette, les déficits budgétaires incitent les Etats a se désengager afin de
réduire les dépenses de santé. Une réduction des dépenses publiques de santé dans ces pays n’est
cependant pas une solution. Les conséquences prévisibles d’une telle décision, que ce soit au
niveau sanitaire, social ou économique, peuvent étre évitées si les gouvernements s’engagent a
améliorer I'utilisation des ressources. Il est nécessaire que les politiques de santé ne soient pas
dépendantes des .de’cisions prises au niveau national, mais définies selon les besoins de
financement et les possibilités de financement concernant la santé. L’allocation des ressources
doit étre efficace et efficiente. La réduction des dépenses de santé est d’autant moins souhaitable
qu’il n’existe, pour ’instant, que peu d’alternatives financiéres dans ces pays. Les populations les

plus pauvres ne peuvent donc pas se passer du soutien financier de 1’Etat.

2. Population

Dans les pays en développement, les dépenses privées de santé [3] [13] [29] représentent
plus des deux tiers du total des dépenses en produits pharmaceutiques. Ce financement des
produits pharmaceutiques par les populations présente des avantages. En effet, lorsque les
ménages paient pour les services de santé et les produits pharmaceutiques, ils sont plus exigeants
envers la qualité des prestations de santé et des médicaments délivrés. Cependant cette source de
financement est fonction des revenus des ménages. C’est pourquoi, la capacité des malades a
payer doit &tre prise en compte, plus particuliérement quand cette source de financement n’est pas
un supplément de ressources mais se substitue a une autre source de financement. Les systémes
de paiement, directs comme indirects (prépaiement), doivent s’adapter a la capacité de
financement des populations. Il est donc nécessaire de définir des classes dans les populations et
de distinguer les populations indigentes, les populations en situation précaire ou a faible revenu,
les populations a revenus plus élevés. Il revient & chaque pays d’établir les critéres permettant ce
type de classement.

Les populations indigentes [3] [13] sont celles qui rencontrent le plus de difficultés pour
accéder aux produits pharmaceutiques. Ce sont celles qui ont le plus recours aux marchés
parallgles faute de pouvoir payer les médicaments des marchés officiels. D’autres sources de
financement, telles que 1’Etat, les collectivités locales (imp6t, taxes, etc.) ou les aides extérieures,
sont indispensables. La gratuité des médicaments pour ces populations est toutefois difficile a

mettre en place. Elle ne peut fonctionner durablement que si les bénéficiaires sont clairement
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définis et que la liste des médicaments gratuits n’est pas exhaustive. Sans cette exigence la
population, dans son ensemble, sera tentée de recourir a cette gratuité. Cette gratuité des
médicaments pour les populations -indigentes n’est d’évidence efficace que si ces populations
représentent une petite part de la population générale. C’est pourquoi, les pays en développement
d’Afrique subsaharienne ont de grandes difficultés & assurer aux populations indigentes I’accés
aux médicaments.

Les populations a faibles revenus ou en situation précaire [3] [13] représentent la
majorité de la population dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne. Il s’agit des
petits paysans, des artisans, des petits commergants, etc. Cette partie de la population peut
participer au financement des médicaments mais pas de maniére suffisamment conséquente pour
avoir accés a ’ensemble des médicaments essentiels. Un cofinancement des médicaments est
donc nécessaire associant a la contribution de cette population a revenu insuffisant des
financements externes. Les difficultés liées a D'irrégularité des revenus de cette population et a
I’irrégularité des besoins en médicaments, peuvent é&tre résolues par 1’organisation d’une
mobilisation des ressources lorsque ces derniéres sont disponibles (au moment de la vente des
récoltes par exemple).

Les populations a revenus élevés et réguliers [3] [13], fonctionnaires (s’ils sont payés
réguliérement), salariés, gros commergants, etc., n’ont, quant a elles, pas ou peu de difficultés a
accéder aux médicaments lorsque ces derniers sbnt disponibles et & des prix non excessifs.
Bénéficiant pleinement des mesures visant a réduire les colts des médicaments et 4 améliorer
leur disponibilité, ces populatidns ne rencontrent de difficultés que pour le paiement des
médicaments onéreux ou les traitements de longue durée. Des systémes de financements
collectifs des médicaments onéreux et des traitements de longue durée peuvent étre mis en place,
notamment sous forme de mutualisations mais, pour fonctionner, ces systémes doivent faire appel
a la solidarité. Ces systémes doivent donc s’adresser a des parties de la population pour lesquelles
un sentiment fort de solidarité existe. C’est pourquoi ce type de financement collectif est efficace
au sein des entreprises, des coopératives agricoles ou des groupements d’achat commercial.

La coexistence de I’ensemble de ces systemes de financement est difficile 2 harmoniser au

sein d’un pays.
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3. Alternatives

a) Sources volontaires et autres sources locales de financement

Les fonds communautaires, les systémes d’assurance de groupe avec paiement anticipé,
les assurances privées peuvent étre considérés comme des sources de financement volontaires ou
locales [3] [13] [29]. Les systémes d’assurance sociale, qui assurent la prise en charge des soins
et des médicaments pour les populations indigentes, en font également partie.

Les ONG, associ¢es ou non a des systémes assurantiels ou de financements volontaires,
jouent un r6le majeur dans 1’amélioration de I’accés aux médicaments dans les pays en
développement [3] [13] [29]. En 1990, les ONG et les fondations & but non lucratif,
représentaient 19% du total de 1’aide extéricure apportée au secteur de la santé et couvraient prés
du quart des dépenses de santé dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne [29].

Les employeurs participent également & 1’amélioration de ’accés aux médicaments dans
les pays en développement d’Afrique subsaharienne que ce soit par le biais de systémes
assurantiels ou des dispensateurs privés de soins sous contrat [3] [13] [29]. Ces sources de
financement, généralement sous-estimées, devraient faire partie des stratégies de financement des

soins de santé et des médicaments de ces pays.

b) Aide des donateurs

L’aide des donateurs [3] [13] [29] provient des sources bilatérales et multilatérales, et des
ONG. L’aide est plus ou moins conséquente selon les pays. Dans les pays en développement
d’Afrique subsaharienne les montants alloués aux dépenses de santé sont généralement de I’ordre
de 30%. Certains pays bénéficient parfois d’une aide & hauteur de 50% de leurs dépenses de
santé. Les sources de financement apportées par ces donateurs ne doivent cependant pas se
substituer aux efforts faits par ces pays pour la mise en place de stratégies de financements
durables et soutenables. Dans le domaine pharmaceutique, ces aides sont le plus souvent
destinées a 1’élaboration et 1’exécution des politiques pharmaceutiques, a la création et mise en
ceuvre de systémes d’approvisionnement et de laboratoires de contréle de la qualité des
médicaments, & la promotion de I'usage rationnel des médicaments et 4 la mise en place des

formations continues.

¢) Prét pour le développement

Dans le domaine de la santé le r6le des banques de développement ne doit pas étre sous-

79




estimé [3]V[13] [29]. Ce type de financements peut notamment se révéler intéressant pour le
financement d’infrastructures (service de radiothérapie, unité de reconstitution des cytotoxiques
et cytostatiques par exemple) ou de ressources humaines (médecins oncologues,
anatomopathologistes, etc.), mais il semble inadéquat pour le financement des dépenses
ordinaires comme 1’achat des médicaments. En effet, les préts ne sont pas des solutions dans une
perspective de long terme, c’est pourquoi les Etats doivent persister dans leurs efforts de
financement durable et soutenable. De plus, le recours au prét de développement est peu
souhaitable pour les pays en développement d’Afrique subsaharienne qui doivent rembourser le
capital, les intéréts éventuels et supporter les cofits d’oppdrtunité engagés par leurs choix

politiques.

d) Sources innovantes de financement des médicaments dans les pays
en développement

La création en octobre 2006 de la FIAM (Facilité Internationale d’Achat du
Meédicament)/UNITAID [28] [82] [91] est née de la volonté de la France, du Brésil, du Chili, de la
Norvége ainsi que d’autres pays et organisations internationales d’améliorer 1’accés aux
médicaments des populations les plus pauvres pour lutter contre le VIH/Sida, la tuberculose et le
paludisme. La FIAM/UNITAID a notamment pour mission d’augmenter 1’offre de financement
dans un souci de prévisibilité et de durabilité de ces financements afin de garantir des recettes
pérennes au financement de 1’approvisionnement en médicaments et d’offrir ainsi une plus
grande visibilité a moyen et long terme. Les sources de ce financement innovant reposent
essentiellement sur les contributions de solidarité sur les billets d’avion, les aides budgétaires
pluriannuelles prévisibles et les soutiens de divers donateurs privés. La FIAM/UNITAID a
¢galement pour objectif de sécuriser et solvabiliser la demande sur le moyen terme avec la mise
en place de programmes d’achats garantis sur le moyen-long terme et ce afin de faire rendre les
prix des médicaments plus abordables et de promouvoir une production locale. La
FIAM/UNITAID permet aussi plus de compétitivité sur le marché pharmaceutique avec pour
effets attendus une baisse des prix et une diversification de 1’offre par une plus grande efficacité
du marché. De plus, la FIAM/UNITAID s’engage a aider, le cas échéant, les pays partenaires
dans leurs démarches pour 1’obtention de licences obligatoires, ou d’autres exceptions,
conformément a la Déclaration de Doha actant 1’ Accord sur les ADPIC et sur la santé publique.

Enfin, la FIAM/UNITAID est un garant de la qualité des médicaments et des produits de
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diagnostic. L’ensemble de ces objectifs ne peut étre atteint sans des partenariats, notamment
techniques, sous forme coopérative ou contractuelle, avec I’OMS, "ONUSIDA (Programme
Commun des Nations Unies sur le VIH/Sida), I’UNICEF, le Fonds mondial et 1’Initiative contre
le VIH/Sida de la Fondation Clinton. Tous les pays en développement peuvent et doivent pouvoir

bénéficier des conditions tarifaires favorables négociées par UNITAID.

L’IFFIm (International Finance Facility for Immunisation Company - Facilité
Internationale de Financement pour la Vaccination) [6] [13] [85], nouveau fonds mondial,
utilisera les engagements des gouvernements des pays industrialisés afin de mobiliser un
financement pour les programmes de santé dans les pays les plus pauvres. Son objectif est
d’investir 4 milliards de dollars pour la vaccination sur une période de dix ans, en mobilisant des
capitaux garantis par des engagements de contributions réalisées de 2006 a 2025. Cet
investissement anticipé des fonds permettra a 1’Alliance GAVI'® (successeur de 1’Alliance
mondiale pour les vaccins et la vaccination) d’investir dés maintenant pour renforcer les systémes
de santé, mettre au point et introduire de nouveaux vaccins nécessaires de toute urgence afin
d’atteindre 1’objectif du Millénaire pour le développement 4 (OMD 4) se rapportant a la santé des
enfants. Actuellement seules 1’Espagne, la France, 1’Italie, le Royaume-Uni, la Suéde et la
Norvege se sont engagés a soutenir et 2 augmenter les capacités d’investissement de 1’Alliance

GAVI au cours de la prochaine décennie.

Ces initiatives n’existent malheureusement pas, a 1’heure actuelle, pour les médicaments
entrant dans la prise en charge des maladies chroniques, en particulier les maladies cancéreuses.
Pourquoi ? Méconnaissance de la morbidité et de 1a mortalité de ces pathologies dans les pays en

développement ? Désintérét des acteurs internationaux pour des pathologies non transmissibles ?

'8 1 Alliance GAVI, qui regroupe les principaux acteurs mondiaux de la vaccination, compte parmi ses partenaires
des gouvernements de pays en développement et de pays donateurs, I’OMS, 'UNICEF, la Banque mondiale, des
fabricants de vaccins aussi bien de pays industrialisés que de pays en développement, des instituts techniques et de
recherche, des ONG ainsi que la Fondation Bill et Melinda Gates.
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Points essentiels

% Les objectifs des systémes de financement sont :

4

4

» d’assurer des ressources financiéres suffisantes et durables pour couvrir les dépenses de
santé,

d’atteindre 1’équilibre entre les recettes et les dépenses,

de ne pas mettre en péril I’économie du pays,

de garantir un accés équitable de la population aux médicaments essentiels,

YV V V V

de réduire les dépenses de santé tout en privilégiant une bonne gestion des systemes

d’approvisionnement et de distribution.

L’accés aux médicaments des populations des pays en développement est déterminé par :

> les modalités de financement : la gratuité de la distribution pour les populations les plus
démunies (critéres d’indigence), les paiements directs par les usagers, les forfaits de soins
et les prépaiements (régimes de sécurité sociale, assurances de groupe a paiement
anticipé, assurances maladies privées)

» les sources de financement des médicaments: le financement national (Etat et
population), le financement international (aides extérieures, préts au développement), les

sources innovantes (FIAM/UNITAID et IFFIm)

L’amélioration de la capacité des ménages a accéder aux soins de santé et & assurer une part
de prise en .charge de ces soins passe par :

> la fixation différenciée des prix,

> Defficience des systémes de santé,

> la participation financiére efficiente de 1’Etat,

» le développement des systémes « assurantiels » privés et publics.
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L’accés aux médicaments est un probléme de santé publique au niveau mondial. Encore
aujourd’hui, et ce, malgré le concept de médicaments essentiels, un tiers de la population
mondiale n’a pas accés a des traitements complets et efficaces. L’accés aux médicaments reste
inéquitable, les réformes de santé inadéquates, les modes de financement inadaptés, les colits de
traitement exorbitants et la mondialisation menacante. Pourtant, ’accés aux médicaments fait
partie intégrante des OMD et les politiques de santé doivent pouvoir garantir un accés équitable
aux services de santé et aux médicaments essentiels. La sélection et 1'usage rationnel des
médicaments essentiels nécessitent, conformément aux OMD, I’établissement d’une liste
nationale de médicaments essentiels ainsi que des recommandations nationales en matiére de
traitement prenant en compte les notions d’efficacité, d’innocuité, de qualité et d’efficience.
L’accessibilité économique doit faire partie des objectifs a atteindre par les politiques
pharmaceutiques nationales. L’information sur les prix, I’autorisation de la concurrence sur le
marché local, les achats en gros, la promotion des médicaments génériques [27], la négociation
de prix sont des outils indispensables aux gouvernements pour réduire les prix, au méme titre que
les marges des systémes de distribution et de dispensation, la production locale de médicaments
essentiels et les accords sur les ADPIC de ’OMC.

De nombreuses études mettent en évidence ’amorce d’une phase de transition
épidémiologique dans les pays en développement. Face a cette recrudescence des risques de
maladie chronique, les pays en développement doivent rapidement mettre en place des pblitiques
de santé afin de contrdler les « épidémies » de maladies chroniques. Le cancer fait partie des
maladies chroniques les plus préoccupantes en Afrique subsaharienne. Longtemps méconnue et
négligée, le retard accumulé dans la prise en charge de la pathologie cancéreuse est de plus en
plus préoccupant, et ce d’autant plus que I’OMS affirme que I’incidence du cancer ne cesse
d’augmenter au niveau mondial. Le cancer est un enjeu de santé publique a 1’échelle planétaire et
la lutte pour ’amélioration de I’acces aux médicaments anticancéreux fait partie intégrante de la

lutte contre le cancer.
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Deuxiéme partie : Problématique des médicaments anticancéreux dans les

pays en développement d’Afrique subsaharienne

De nos jours, la pathologié cancéreuse, comme 1’ensemble des pathologies chroniques, ne
fait pas partie des priorités des gouvernements des pays en développement. Ainsi, les actions de
santé sont plus particuliérement ciblées sur les maladies infectieuses en dépit de la transition
¢épidémiologique amorcée dans ces pays. L’absence de réactivité des gouverhements d’hier et
encore d’aujourd’hui explique le retard accumulé dans la prise en charge thérapeutique des
patients, dans les campagnes d’information et de prévention, dans la mise en place des techniques
de diagnostic, mais aussi sur la formation de médecins oncologues et de personnels qualifiés. Les
médicaments anticancéreux sont encore aujourd’hui pas ou peu disponibles dans les pays en
développement d’Afrique subsaharienne, et leurs prix difficilement abordables. Les critéres
d’efficacité, d’innocuité, de qualité et d’efficience des médicaments anticancéreux doivent étre
retenus. C’est pourquoi la sélection rigoureuse des médicaments anticancéreux essentiels, la
parfaite connaissance des protocoles pratiqués, et des études épidémiologique sont indispensables
pour améliorer la prise en charge des cancers dans les pays en développement d’Afrique

subsaharienne.

I. Sélection des médicaments anticancéreux dans les pays en développements d’Afrique

Subsaharienne

La sélection des médicaments anticancéreux a pour objectifs de réduire le nombre voire
de supprimer certains de ces médicaments présentant peu ou pas d’intéfét thérapeutique en
prenant en compte leurs mécanismes d’action, les protocoles de chimiothérapie dans lesquels ils
sont inclus et donc leurs indications thérapeutiques ainsi que les études épidémiologiques
réalisées sur le cancer en Afrique subsaharienne. Les médicaments anticancéreux ainsi
sélectionnés devront également répondre aux critéres d’efficacité, d’innocuité, de qualité, de
disponibilité et d’efficience, c’est-a-dire convaincre d’un rapport cofit-efficacité suffisant. De
cette sélection rigoureuse et aprés consultation de la liste modele des médicaments essentiels
mise a disposition chaque année par I’OMS, une liste de médicaments anticancéreux considérés
comme essentiels ou entrant dans le cadre d’un classement VEN (Vital, Essenticl, Non essentiel)

sera alors étre ¢tablie par chaque pays. Cette sélection des médicaments anticancéreux a acquérir
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et a distribuer, pourra étre effectuée soit par I’Etat dans le cadre d’une politique pharmaceutique

nationale soit par les organismes d’acquisition et de distribution eux-mémes.

A. Médicaments anticancéreux

La nécessité d’un traitement médical associ¢ & des soins spécialisés, pendant des mois
voire des années, dépend de I’état du patient chez qui 1’on vient de diagnostiquer un cancer.
Plusieurs schémas thérapeutiques peuvent alors étre envisagés, associant ou non, la chirurgie
oncologique, la radiothérapie et 1’oncologie médicale. L’oncologic médicale nécessite une
parfaite connaissance des médicaments anticancéreux, de leurs mécanismes et sites d’actions,

ainsi que de leurs utilisations seuls (monochimiothérapie) ou en association (polychimiothérapie).

1. Définition

Un médicament anticancéreux ou antinéoplasique ou antitumoral est un médicament qui
« s’oppose au cancer ». On entend donc généralement par médicaments anticancéreux, les
médicaments cytostatiques et cytotoxiques (biologie moléculaire), auxquels on peut ajouter les
hormones (hormonothérapie) et cytokines (immunothérapie). Parmi les médicaments
anticancéreux il est important de distinguer les médicaments cytotoxiques des médicaments
cytostatiques. Ils se différencient de part leurs effets sur les cellules: les médicaments
cytotoxiques «tuent» les cellules tandis que les médicaments cytostatiques « freinent » la

croissance des cellules.

2. Chimiothérapie
La chimiothérapie19 anticancéreuse [66] peut intervenir dans le cadre de traitements
curatifs, adjuvants® (aprés le stade appelé "phase locale" correspondant au début de l'invasion
tumorale) faisant suite & des traitements locorégionaux, néoadjuvants (c’est-a-dire avant la "phase
locale") ou palliatifs.
Le choix du protocole de chimiothérapie & mettre en place dépendra du type et de la

nature de la tumeur, de sa localisation, de 1’atteinte ou non d'un autre organe mais aussi des

' La chimiothérapie a été utilisée pour la premiére fois en 1943 dans le traitement du cancer de personnels militaires
ayant été exposés au gaz moutarde, aprés ’explosion d’un cuirassé dans le port de Bari, et chez qui ’on a pu
diagnostiquer des leucopénies marquées. [80]

20 Efficacité prouvée par des essais randomisés & grande échelle suivis de méta-analyses poussées dans les cancers du
sein et du cblon [67].
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résultats des prises de sang et des examens complémentaires. L’efficacité des chimiothérapies
varie fortement selon la malignité des tumeurs et leur localisation. Il est donc essentiel, avant
d’entamer toute thérapeutique, de définir le degré auquel les localisations clés sont atteintes afin
d’évaluer correctement la réponse au traitement. Ainsi une tumeur peut étre éradiquée dans
certaines circonstances et difficile voire impossible a guérir dans d’autres cas. C’est pourquoi
certains cancers sont dits sensibles aux chimiothérapie, tels que les leucémies et lymphomes
malins par exemple, tandis que d’autres, ne répondant pas, ou peu, aux théfapeutiques, sont
qualifiés de résistants, c’est le cas notamment des tumeurs cérébrales, pulmonaires et
pancréatiques.

Sauf exception, ’emploi d’un seul médicament anticancéreux ne permet pas d’obtenir de
guérison ou de rémission durable de la tumeur sensible, bien que 1’on puisse observer, en début
de traitement, une régression significative de la tumeur. L’échec de ces monochimiothérapies
s’explique notamment par D’apparition spontanée de résistances aux molécules anticancéreuses.
La mise en place de polychimiothérapie, par 1’association de plusieurs molécules anticancéreuses,
vise 4 obtenir un gain d’efficacit¢ sans majoration des effets toxiques. L’association
d’anticancéreux peux se traduire soit par un effet additif, c’est-a-dire par 1’addition des effets de
chaque substance individuellement, soit par un effet synergique, 1’activité anticancéreuse
observée sera alors supéricure & la somme des effets individuels. L’objectif de ces
polychimiothérapies, par un choix stratégique de médicaments anticancéreux, est d'agir
simultanément sur plusieurs étapes du cycle cellulaire. Le choix de chaque médicament dépend
des propriétés pharmacologiques de base clairement définies (pharmacodynamie), des
caractéristiques métaboliques les plus appropriées (pharmacocinétique), de 1’évaluation de
I’efficacité & partir d’essais cliniques comparatifs bien conduits (pharmacologie clinique), des
connaissances de pharmacovigilance (rapport bénéfice/risque) et du meilleur rapport colit-utilité
(pharmacoéconomie). Ces données permettent ainsi, a partir d’un nombre défini de médicaments
et de stratégies thérapeutiques, d’optimiser 1’utilisation rationnelle (e « bon usage ») du
médicament et d’élaborer des protocoles pour chaque cancer (Annexe 8 : Protocoles les plus
couramment utilisés en cancérologie).

La prescription doit étre rigourcuse et respecter au micux les cycles des chimiothérapies
établies afin d’obtenir les meilleurs résultats. Leur durée, leur rythme et leur nombre varient selon

chaque cas. Le respect d’un intervalle libre entre chaque cure de chimiothérapies est
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indispensable 3 une récupération des tissus sains et il est important d’effectuer,‘ avant chaque
cure, un examen clinique et biologique du patient afin de s’assurer de son état général et de sa
capacité a recevoir une nouvelle cure de chimiothérapie.

Il est essentiel de rappeler que la chimiothérapie ne constitue qu’une approche parmi
d’autres (chirurgie oncologique, radiothérapie, etc.) dans la lutte contre le cancer. Notons que si
aucun traitement curatif ne peut étre envisagé, des soins de soutiens ainsi que des soins palliatifs
essentiels au maintien de la qualité de vie des patients devront étre proposés. La chimiothérapie
peut d’ailleurs faire partie intégrante de ces soins en palliant les symptomes et la douleur bien que

ceci n’implique pas un gain de survie.

La connaissance des médicaments anticancéreux, de leurs mécanismes et sites d’actions,
ainsi que de leurs utilisations seuls (monochimiothérapie) ou en association (polychimiothérapie)
est indispensable pour pouvoir sélectionner avec honnéteté les médicaments anticancéreux
répondant aux attentes spécifiques des pays en développement d’Afrique subsaharienne, définies

par les études épidémiologiques.

B. Epidémiologie des cancers en Afrique Subsaharienne

Le cancer est un fléau mondial. Toutes les communautés sont affectées par le cancer, avec
des différences régionales plus ou moins marquées comme le montrent les différentes études
épidémiologiques réalisées. Il est important de souligner que les études épidémiologiques portant
sur le cancer dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne sont peu nombreuses du
fait de I’absence fréquente de registres dans ces pays.

L’impact du cancer sur une communauté est évalué par I'intermédiaire de mesures statistiques
d’incidence, de mortalité et de prévalence. Ces mesures servent d’outils dans le choix des

médicaments anticancéreux par les Etats et les organismes d’acquisition et de distribution.
1. Définitions

a) Incidence et Taux d’incidence

L’incidence décrit le nombre de nouveaux cas. Elle peut s’exprimer en nombre absolu de

cas par an ou en taux pour 100 000 personnes par an. L’expression de I’incidence en taux pour
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100 000 personnes par an fournit une approximation du risque moyen de développement d’un
cancer et permet donc de faire dés comparaisons entre populations de différents pays, groupes
ethniques ou entre périodes au sein d’'un méme pays. [69]

I1 est important de préciser qu’une estimation fiable du nombre de nouveaux cas implique
un enregistrement au sein de la population. L’absence de ce type d’enregistrement ou son manque
de suivi explique le peu de données actuellement disponibles dans certains pays d’Afrique

notamment.

b) Mortalité et Taux de mortalité

La mortalité représente le nombre de décés. Le taux de mortalité représente le nombre de
déces pour 100 000 personnes et par an. La mortalité permet donc d’évaluer ’impact du cancer.
Les relations entre la mortalité et ’incidence, permettent, quant a elle, d’établir un pronostic du
cancer. On peut d’ailleurs noter que, quelle que soit la maladie, des taux d’incidence et de
mortalité similaires indiquent le caractére incurable d’une maladie. La mortalité peut également
s’exprimer par le produit entre 1’incidence du cancer et 1’issue fatale pour un type de cancer,
c’est-a-dire la proportion de patients atteints d’un cancer décédant des suites de cette maladie. Le
taux de mortalité peut également se définir comme le risque moyen pour la population de décéder

d’un cancer spécifique. [69]

¢) Taux standardisés sur 1’age (TSA)

Les taux standardisés sur ’4ge prennent en compte les différences dans la structure d’4ge
des populations que I’on cherche a comparer. Cette distinction est importante car 1’on sait que le
risque de cancer est fortement déterminé par 1’dge des individus. La proportion, plus ou moins
importante dans la population, de personnes dgées aura donc un impact sur 1’incidence du cancer.
Ainsi une population composée en grande majorité de personnes dgées aura généralement une
incidence de cancer supérieure a une autre population constituée d’individus majoritairement

jeunes. [69]

d) Prévalence

La prévalence du cancer correspond au nombre de personnes chez lesquelles le cancer a
été diagnostiqué et qui sont vivantes au moment t de I’étude. On pourrait également la définir

comme le nombre de personnes vivant avec le cancer mais cela sous entendrait que la personne a
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¢té diagnostiquée, méme plusieurs années auparavant, et que la maladie n’a plus aucun impact
“sur elle ou encore qu’elle est « guérie ». La prévalence pourrait aussi se définir comme le nombre
de personnes ayant survécu & 5 ans aprés une thérapie, cette survie a 5 ans étant alors assimilé a
une guérison, et dans ce cas le calcul de la prévalence reviendrait & estimer le nombre de
personnes vivantes chez lesquelles un cancer avait été diagnostiqué durant les 5 derniéres années.
Souvent on cherche, par le biais de la prévalence, a évaluer le nombre de personnes traitées pour

un cancer mais le recueil de telles données se révele souvent difficile voire impossible dans

certains pays. [69]

L’analyse des différents résultats obtenus, en particulier ceux qui se traduisent par des
taux de cancers mondiaux standardisés par ige, permet d’identifier les pays ainsi que les régions
les plus affectés par un type de tumeur spécifique et d’en déduire d’éventuels facteurs de risques
associés. Les études épidémiologiques descriptives, de part les informations sur la distribution
des cancers, nous fournissent les bases pour les programmes de prévention, mais également pour

la planification des services de santé et ’affectation des ressources.

2. Epidémiologie du cancer dans le monde
Le cancer est I'une des maladies les plus dévastatrices [8] [11] [65] [69] [70] [89]. En
2000, I’International Agency for Research on Cancer (IARC) comptabilisait :
e 10,1 millions de nouveaux cas de cancers (incidence) diagnostiqués chaque année dans le
monde,

e 6,2 millions de personnes décédées chaque année des suites d’un cancer,
e 22,4 millions de personnes atteintes du cancer dans le monde,
e et une progression d’environ 19% de I’incidence et de 18% du taux de mortalité entre 1990

et 2000.

Toutes les communautés sont affectées par le cancer mais il existe des différences
régionales nettes que ce soit en termes d’incidence, de prévalence et de mortalité ou de
localisations des tumeurs les plus fréquemment rencontrées (dnnexe 9. Les cancers dans le

monde, figures 1,2 et 3).

Encore aujourd’hui les cancers les plus fréquents au niveau mondial (3 1’exception du
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cancer de la peau de type non mélanome) sont en termes d’incidence le cancer du poumon
(12,4% du nombre total des cancers selon les derni¢res données de 2002), le cancer du sein
(10,6%) et le cancer colorectal (9,4%) (Annexe 9 : Les cancers dans le monde, figure 4) [8].

Les trois cancers les plus meurtriers dans le monde demeurent, malgré les avancées
thérapeutiques, le cancer du poumon (17,5% de tous les déceés par cancers selon les derniéres
données de 2002) suivi du cancer de I’estomac (10,4%) et du foie (8,9%) (dnnexe 9 : Les cancers
dans le monde, figure 4) [8].

Le nombre le plus élevé dans le monde de déces uniques par cancer est imputable au
cancer du poumon en raison de son pronostic médiocre. Aucun traitement efficace n’existe, a
I’heure actuelle, pour ce cancer qui est responsable chaque année de 1 millions de déces dans le
monde et dont le taux de survie & 5 ans reste inférieure & 15%. Il est important de remarquer que
le cancer du sein, deuxiéme cancer le plus fréquemment rencontré dans le monde, en termes
d’incidence, ne fait pas partie des trois cancers les plus meurtriers (taux de survie a 5 ans
supérieurs & 70% dans les pays développés) et ce, grace aux progres réalisés dans le domaine des
thérapeutiques et au concours des campagnes de dépistages. Le cancer du sein ainsi que les
cancers de la prostate et du col utérin, a I’échelle du monde, ne causent le décés que d’une
minorité de patients diagnostiqués grice a leur prise en charge appropriée et efficace.

Il n’existe généralemént pas de lien de corrélation entre le sexe d’un individu et
I'incidence ou la mortalité. Toutefois, 1’étude de la distribution des cancers entre les deux sexes
met en évidence la prédominance des cancers du poumon, de I’estomac, de I’cesophage et de la
vessie chez les hommes. Cette prédominance s’expliquant notamment par les différences en
termes d’exposition aux agents déclencheurs (chez I’homme 80% des cas de cancers du poumon
sont, a I’échelle du globe, attribuables au tabagisme actif contre 45% chez les femmes et 70% en
Europe du Nord) mais aussi, et 2 un bien moindre degré, par les différences en termes de
prédisposition génétiques. Pour les autres types de cancer, cancer du colon rectum et du pancréas

compris, aucune différence significative entre les deux sexes n’est notée.

3. Epidémiologie du cancer : pays développés/pays en développement

L’analyse des schémas de distribution des cancers met en exergue [’existence de
différences nettes entre les pays développées et les pays en développement ou moins développés
pouvant s’expliquer notamment par les facteurs étiologiques des cancers (dnnexe 9 : Les cancers

dans le monde, figure 5) [9][11] [65] [69] [70] [89].
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Les pays développés, dits riches, sont principalement touchés par les cancers associés au
tabagisme et au mode de vie occidental (en particulier les facteurs alimentaires) tels que les
cancers du poumon, du cblon-rectum, du sein et de la prostate comme le montrent les chiffres
élevés d’incidence de ces cancers. Les taux de mortalité, par cancer, dans ces pays développés
tendent 4 décroitre en raison de la baisse de la prévalence du tabagisme, de ’amélioration des
techniques de dépistages précoces et des progres thérapeutiques.

Les pays en développement sont, quant & eux, majoritairement victimes des cancers
associés a des agents infectieux. Ainsi 25% des cancers dans les pays en développement ont pour
origine des infections chroniques au virus de I’hépatite B (cancer du foie), au virus de papillome
humain (cancer du col utérin) et a la bactérie Hélicobacter pylori (cancer de 1’estomac).

Plus de 80% des cas de cancers du foie diagnostiqués sont enregistrés en Asie (en lien
avec des infections chroniques au virus de I’hépatite C) et en Afrique (virus de I’hépatite B) et
représentent donc un probléme de santé majeur dans ces pays. A contrario des pays en
développement, dans les pays développés ce cancer a pour principale étiologie la cirrhose
hépatique, en lien généralement avec une consommation chronique abusive d’alcool. Quelle que
soit I’étiologie, le cancer du foie est pratiquement toujours mortel et le taux de survie a 5 ans est
de seulement 10%.

Le cancer du col de utérus est le deuxiéme cancer le plus fréquent chez la femme dans le
monde (environs 470 000 nouveaux cas chaque année selon I’TARC) derriére le cancer du sein.
Sur les 230 000 décés (données de I'TARC, 2000) dont il est responsable chaque année plus de
80% sont enregistrés dans les pays en développement. Les taux d’incidence et de mortalité les
plus élevés sont enregistrés en Amérique du Sud et en Afrique subsaharienne. En Asie, les taux
d’incidence sont également élevés mais les taux de mortalité ont, eux, tendance a décroitre. Les
pays développés enregistrent des taux d’incidence et de mortalité beaucoup plus faibles.

Quant au cancer du sein, il est aussi fréquemment répandu dans les pays développés que
dans les pays en développement. Bien que les taux d’incidence et de mortalité les plus élevés
soient observés dans les pays développés ce sont les pays en développement qui enregistrent le
plus de décés (250 000 décés contre 160 000 pour les pays développés en 2000, données de
I’'TARC). Cette épidémie mondiale du cancer du sein s’explique a la fois par le déroulement de la
vie reproductrice (premiéres reégles précoces, grossesses tardives ou nulliparité, ménopause

tardive), les facteurs hormonaux endogénes ou exogénes (utilisation prolongée de contraceptifs
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oraux ou traitement hormonal substitutif) ou 1’adoption du mode de vie occidental (alimentation
hautement calorique, obésité, manque d’activités sportives).

L’impact du cancer, dans les différentes régions du monde, est étudié depuis plus de 50
ans grice aux données obtenues par le biais des registres du cancer et des statistiques de santé
nationaux mais également locaux qui renseignent sur le nombre de déceés imputable au cancer
chaque année. L’exhaustivité et la précision de ces donnés s’améliorent progressivement mais
restent souvent insuffisantes en particulier pour les pays en développement d’Afrique

subsaharienne.

4. Epidémiologie du cancer dans les pays en développement d’Afrique
subsaharienne

En termes d’incidence, les cancers les plus fréquents dans les pays en développement
d’Afrique subsaharienne, tous dges et tous sexes confondus, sont les cancers du col utérin, du
sein, du foie et de la prostate (Adnnexe 10 : Les cancers en Afrique subsaharienne, figures 1,2 et
3). Comme on I’a vu précédemment, les étiologies infectieuses prédominent, que ce soit les
infections chroniques au virus de 1’hépatite B responsable de cancers du foie ou au virus de
papillome humain a 1’origine de cancers du col utérin. [9] [65] [69] [70] [89]

Entre les trois sous régions des pays en développement d’Afrique subsaharienne (Afrique
de I’Est, Afrique de 1’Ouest et Afrique Centrale) on observe toutefois des différences dans la
répartition des cancers, tous 4ges et tous sexes confondus, en termes d’incidence et de mortalité
(Annexe 10 : Les cancers en Afrique subsaharienne, figure 4).

En Afrique de 1’Oueét les trois cancers les plus fréquemment rencontrés mais aussi les
plus meurtriers sont le cancer du sein, le cancer du foie et le cancer du col utérin.

En Afrique de I’Est et en Afrique Centrale le cancer du foie et le cancer du col utérin
demeurent en « téte du classement », le cancer du sein est quant & lui supplanté par le sarcome de
Kaposi dans ces deux sous régions. L’étiologie du sarcome de Kaposi est discutée. Pour certains,
cette pathologie serait de nature néoplasique et classée parmi les angiosarcomes, pour d’autres
elle aurait une origine virale du fait d’analogiés avec le lymphome de Burkitt et de I’existence
d’un déficit de I’immunité (VIH/Sida) cellulaire, créant un terrain favorable.

Cette répartition des cancers et les distinctions entre sous régions restent valables lorsque
Pon s’intéresse uniquement a la tranche d’age 15-65 et plus (Annexe 10 : Les cancers en Afrique

subsaharienne, figure 5) comme le montre le tableau suivant :
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Tableau 6 : Répartition de ’incidence et de la mortalité des cancers les plus fréquents et les
plus meurtriers dans les pays en développement d’Afvique subsaharienne (Population 15-65

ans et plus, tous sexes confondus)

Afrique de I’Ouest Afrique de UEst Afrique Centrale
Incidence Mortalité Incidence Mortalité Incidence Mortalité
Cancer du 15,9 % 14,2% 6,7 % 5,9 % 7,0 % 6,0 %
sein ‘
Cancer du 10,9 % 13,8% 8,6 % 10,7 % 16,1 % 190 %
Joie
Cancer du 15,6 % 16,1 % 14,6 % 14,7 % 11,1 % 10,9 %
col utérin ’
Sarcome de NR NR 13,8 % 15,9 % 17,7 % 18,3 %
Kaposi

Source : International Agency for Research on Cancer, 2002, Adresse URL: http://www-dep.iarc.fr

Mais ceci se révéle faux pour les moins de 15 ans (Adnnexe 10 : Les cancers en Afrique
subsaharienne, figure 6) comme le montre le tableau ci-dessous. Les études épidémiologiques
portant sur les enfants (< 15 ans) mettent en exergue la prédominance, dans cette tranche d’4ge,
des cancers de type lymphome non Hodgkinien en termes d’incidence et de mortalité¢ dans les
trois sous régions et en particulier en Afrique de 1’Ouest et de I’Est ou ses taux sont supérieurs a
20 %. L’Afrique de I’Est se distingue des autres sous régions par ces taux d’incidence et de
mortalité pour les leucémies, ces derﬁiers sont deux fois plus élevés que ceux observés dans les
deux autres sous régions. En Afrique de I’Est comme en Afrique Centrale un nombre non
négligeable de décés peut étre imputé aux sarcomes de Kaposi mais aussi au cancer du rein.
L’Afrique Centrale se démarque des autres sous régions par I’incidence et la mortalité élevées

des cancers du foie dans cette tranche d’age.

Tableau 7 : Répartition de incidence et de la mortalité des cancers les plus fréquents et les
plus meurtriers dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne (Population < 15

ans, tous sexes confondus)

Afrique de I’Ouest Afrique de I’Est Afrique Centrale
Incidence Mortalité Incidence Mortalité Incidence Mortalité
Lymphome 23,9% 28,5% 25,6 % 290 % 16,0 % 175 %
non-
Hodgkinien
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. Leucémie 6,1 % 7,8 % 14,1 % 17,1 % 6,6 % 7.7 %

Cancer du 7.3 % 6,5 % 87 % 7.3% 14,7 % 11,9 %
rein
Sarcome de 3,0 % 4,5 % 11,3 % 15,8 % 12,3 % 17,2 %
Kaposi
Cancer du 2,9 % 4,5 % NR NR 11,0 % 15,6 %
Joie

Source . International Agency for Research on Cancer, 2002, Adresse URL: http.//www-dep.iarc. fr

Les pays en développement et en particulier les pays en développement d’Afrique
subsaharienne portent une part importante du fardeau mondial du cancer. Les politiques de santé
doivent orienter leurs choix en matiéres de santé publique de fagon & répondre aux besoins de la
population en termes d’accés aux meédicaments anticancéreux, bien slr, mais également en
termes de laboratoires et de personnels de santé qualifiés. 1l est désormais plus aisé de cibler les
priorités thérapeutiques et de définir honnétement une liste de médicaments anticancéreux
prenant en compte a la fois ces études épidémiologiques, les protocoles de chimiothérapie
adaptés a la prise en charge de ces cancers et les recommandations de ’OMS en termes de

médicaments essenticls anticancéreux.

La décision d’acquérir et de distribuer tel ou tel médicament anticancéreux selon les
mécanismes et sites d’action de ces médicaments, les protocoles de chimiothérapie dans lesquels
ils sont inclus et les études épidémiologiques ne peut s’organiser qu’apres consultation de la liste
modele des médicaments anticancéreux essentiels élaborée et mise a disposition, chaque année,

par ’'OMS.

C. Médicaments anticancéreux disponibles dans les pays en développement d ’Afriqué

subsaharienne

11 est important, dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne, de définir des
priorités pour les soins aux patients atteints de cancer afin de maximiser le bénéfice des
interventions médicales. Ces priorités doivent prendre en compte a la fois la prévention,
I’éducation, le diagnostic précoce et I’ensemble des moyens thérapeutiques. Les
recommandations de I’OMS en mati¢re de priorités des médicaments anticancéreux figurent dans
la liste des médicaments anticancéreux essentiels [40]. Certes, la liste des médicaments

anticancéreux essentiels a permis un progrés incontestable dans la prise en charge thérapeutique
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des cancers dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne, mais elle demeure
insuffisante pour couvrir 1’ensemble des besoins et on ne peut la ressentir qu’inéquitable face a

I’arsenal thérapeutique dont bénéficient les médecins des pays développés.

1. Liste OMS des médicaments anticancéreux essentiels

La liste des médicaments anticancéreux essentiels de ’OMS [40] a été établie en classant
les médicaments anticancéreux par ordre d’utilité dans le traitement des tumeurs de catégorie 1, 2
ou 3 mais aussi selon les incidences des tumeurs répondant aux traitements.

On appelle tumeurs de catégorie 1 les tumeurs pour lesquelles il a été démontré que
P’utilisation d’un médicament ou d’une association médicamenteuse, seule ou associée avec
d’autres moyens thérapeutiques (notamment la chirurgie oncologique et la radiothérapie)
entrainaient une guérison caractérisée par une durée de vie normale chez certains patients ou une
survie prolongée chez la majorité.

Les tumeurs de catégorie 2 sont celles pour lesquelles la survie moyenne est allongée
lorsque la chimiothérapie est utilisée comme adjuvant & la chirurgie locale ou & la radiothérapie
dans les stades précoces de la maladie.

La derniére catégorie comprend les tumeurs de catégorie 3, tumeurs pour lesquelles il a
été établi que Iutilisation d’un médicament ou d’une association médicamenteuse, seule ou
associée avec d’autres moyens thérapeutiques, entraine une réponse cliniquement significative
chez plus de 20% des patients traités et une survie généralement prolongée, méme si elle est
parfois de courte durée. La majorité des cancers dans le monde, dont les cancers du poumon, de
la vessie, de la prostate, de ’estomac et du col utérin, appartiennent 2 la catégorie 3.

La liste modeéle des médicaments essentiels antinéoplasiques, immunosuppresseurs et
médicaments essentiels des soins palliatifs établie par I’'OMS en mars 2007 comprend 24
médicaments de premiére priorité pour lesquels les résultats sur certains cancers se sont révélés
positifs. Parmi ces médicaments, 17 sont destinés a la prise en charge des 10 cancers les plus
fréquents en Afrique subsaharienne et 6 autres a la prise en charge des cancers pédiatriques et des
leucémies. L’ensemble de ces médicaments anticancéreux essentiels existe aujourd’hui sous
forme de génériques vendus a des prix relativement abordables pour les populations des pays en
développement qui ne bénéficient d’aucune subvention. Les médicaments anticancéreux faisant
par‘;ie de la liste des médicaments essentiels de I’OMS doivent donc étre distribués, en priorité,

avant que soient acquis d’autres médicaments anticancéreux plus récents, pas encore
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généricables® et par voie de conséquence plus onéreux.

Tableau 8 : Liste des médicaments anticancéreux essentiels

Immunosuppresseurs
azathioprine comprimé, 50 mg
poudre pour préparation injectable, 100 mg (sous forme de sel de sodium), en flacon
ciclosporine gélule, 25 mg :
concentré pour préparation injectable, 50 mg/ml, en ampoule de 1 ml, pour la
transplantation
Cytotoxiques
asparaginase poudre pour préparation injectable, 10 000 U, en flacon
bléomycine - poudre pour préparation injectable, 15 mg (sous forme de sulfate), en flacon
chlorambucil comprimé, 2 mg
cisplatine poudre pour préparation injectable, 10 mg, 50 mg, en flacon

cyclophosphamide comprimé, 25 mg
poudre pour préparation injectable, 500 mg, en flacon

cytarabine poudre pour préparation injectable, 100 mg, en flacon
dacarbazine poudre pour préparation injectable, 100 mg, en flacon
dactinomycine poudre pour préparation injectable, 500 microgrammes, en flacon
daunorubicine poudre pour préparation injectable, 50 mg (sous forme de chlorhydrate), en flacon
doxorubicine poudre pour préparation injectable, 10 mg, 50 mg (chlorhydrate), en flacon
étoposide gélule, 100 mg

solution injectable, 20 mg/ml, en ampoule de 5 ml
fluorouracil solution injectable, 50 mg/ml, en ampoule de 5 ml
folinate de comprimé, 15 mg
calcium solution injectable, 3 mg/ml, en ampoule de 10 ml
mercaptopurine comprimé, 50 mg
méthotrexate comprimé, 2,5 mg (sous forme de sel de sodium)

' poudre pour préparation injectable, 50 mg (sous forme de sel de sodium), en flacon

procarbazine gélule, 50 mg (sous forme de chlorhydrate)
vinblastine poudre pour préparation injectable, 10 mg (sulfate), en flacon
vincristine poudre pour préparation injectable, | mg, 5 mg (sulfate), en flacon

! Code de la Santé Publique, Article L 5121-1, AL 5a

5a : Sans préjudice des articles L. 611-2 et suivants du code de la propriété intellectuelle, spécialité générique d'une
spécialité de référence, celle qui a la méme composition qualitative et quantitative en principes actifs, la méme forme
pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par des études de
biodisponibilité appropriées. Une spécialité ne peut étre qualifiée de spéeialité de référence que si son autorisation de
mise sur le marché a été délivrée au vu d'un dossier comportant, dans des conditions fixées par voie réglementaire,
l'ensemble des données nécessaires et suffisantes a elles seules pour son évaluation..
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Hormones et anti-hormones

dexaméthasone solution injectable, 4 mg de phosphate de dexaméthasone (sous forme de sel
disodique), en ampoule de 1 ml

hydrocortisone poudre pour préparation injectable, 100 mg (sous forme de succinate de sodium), en
flacon

prednisolone* comprimé, 5 mg, 25 mg (* & forte dose, rien n’indique une similitude clinique
complete entre la prednisolone et la dexaméthasone)

tamoxiféne comprimé, 10 mg, 20 mg (sous forme de citrate)

Meédicaments des soins palliatifs

Le Comité OMS d’experts de la Sélection et de 1’Utilisation des Médicaments essentiels a recommandé
que tous les médicaments mentionnés dans la publication de ’OMS Traitement de la douleur cancéreuse —
deuxiéme édition, complétée par une analyse des problémes li€s 4 la mise & disposition des opioides —
soient considérés comme essentiels. Ces médicaments figurent dans la section de la liste modéle
correspondant a leur usage thérapeutique, analgésiques par exemple.

Source : OMS, 2007

Dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne seule une partie de ces
médicaments anticancéreux essentiels sont disponibles. La liste des médicaments essentiels
antinéoplasiques et immunosuppresseurs établie au Mali ne comptait que 14 spécialités en 2000
et celle du Burkina Faso 10 en 2005 (dnnexe 11 : Liste nationale des médicaments essentiels
antinéoplasiques et immunosuppresseurs au Mali et au Burkina Faso).

Ces listes sont plus que restrictives lorsque 1’on considére le nombre de spécialités
anticancéreuses actuellement disponibles en France. En 2007, le marché pharmaceutique frangais
des médicaments anticancéreux comptabilisait 117 substances actives cytotoxiques et 30
substances actives cytostatiques hormonales (Annexe 12 : Liste des 117 substances actives
commercialisées en France en 2007) et respectivement 326 et 79 spécialités (dnnexe 13 : Liste
des 326 spécialiiés de médicaments anticancéreux commercialisées en France en 2007), soit prés
de 6 fois le nombre de ceux considérés comme essentiels et disponibles dans les pays en

développement d’Afrique subsaharienne.
2. Exemples de prise en charge thérapeutique de trois cancers

a) Cancer du poumon

Les cancers du poumon sont généralement des carcinomes c’est-a-dire des tumeurs se
formant a partir de 1’épithélium de la trachée, des bronches ou des poumons. 11 existe plusieurs
types histologiques, les plus fréquents étant les carcinomes épidermoides, les adénocarcinomes et
les carcinomes & petites cellules. Leur prise en charge thérapeutique nécessite, dans la plupart des

cas, 1’usage, associé¢ ou non, de vinorelbine, cisplatine, gemcitabine, paclitaxel et étoposide.
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Comme I’indique la liste des médicaments essentiels de 1’OMS établie en 2005 seules deux
molécules (cisplatine et étoposide), sur les cinq utilisées dans les protocoles de chimiothérapie les
plus fréquemment utilisés, sont présentes. Se pose donc le probléme de la disponibilité et de
I’accessibilité financiére des trois molécules restantes (Annexe [14: Protocoles les plus
couramment utilisés en France en 2007 pour la prise en charge des cancers bronchiques).

Dans les pays en développement d’ Afrique subsaharienne, les cancers du poumon les plus
rencontrés sont les cancers non a petites cellules. Ces cancers sont alors généralement pris en
charge par les médecins oncologues selon le protocole Cisplatine-VP16 (association de cisplatine
et d’étoposide) ou plus généralement par la prescription de séances de radiothérapie, lorsque cela
est possible dans le pays. Quant & la prise en charge des cancers a petites cellules, elle ne différe
pas, faute de moyens, de la prise en charge des cancers non a petites cellules. [7] [18] [19] [78]

[86]

b) Cancer du sein

Le cancer du sein se définit comme une affection maligne se développant chez la femme a
partir des unités ducto-lobulaires terminales du tissu épithélial. Ces unités représentent environ
10% du volume du sein mature. Les protocoles les plus couramment utilisés dans la prise en
charge thérapeutique des cancers du seins, métastasés ou non, font appel a 1’épirubicine, au
cyclophosphamide, au 5 fluoro-uracile, & la vinorelbine, au docetaxel, au trastuzumab et au
paclitaxel. Selon la liste des médicaments essentiels de ’OMS établie en 2005 seules deux
molécules (cyclophosphamide et 5 fluoro-uracile) sur les sept citées sont présentes. Le traitement
du cancer du sein, d’incidence élevé dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne,
pose donc le probléme de la disponibilité, de 1’accessibilité et de la capacité financiére des
patients & se procurer I’ensemble de ces molécules (Annexe 15: Protocoles les plus couramment
utilisés en France en 2007 pour la prise en charge des cancers du sein).

Dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne, le protocole le plus
fréquemment utilisé¢ pour la prise en charge du cancer du sein est le FAC, protocole de base
associant le 5 fluoro-uracile, la doxorubicine et le cyclosphophamide. Ce protocole n’est plus
utilisé en France ou il a été supplanté par le protocole FEC associant le 5 fluoro-uracile,
’épirubicine et le cyclosphophamide. Trop onéreux, le protocole FEC est réservé dans les pays
en développement d’Afrique subsaharienne aux patients pouvant payer [’épirubicine. Quant aux

cancers du sein métastasés, relativement fréquents dans les pays en développement d’Afrique
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subsaharienne du fait des diagnostics tardifs, ils ne font que trés rarement I’objet de protocoles
associant la vinorelbine au 5 fluoro-uracile, la vinorelbine étant inaccessible financiérement a la
grande majorité des patients. Ces derniers sont donc pris en charge, a défaut, par le protocole

FAC. [1][7]1[18] [19] [78] [86]

¢) Cancer colo-rectal

La plupart des cancers atteignant le colon et le rectum sont des adénocarcinomes. Ils
représentent plus de 90% des cancers du gros intestin. Cet exemple met de nouveau en exergue
les difficultés que rencontrent les patients- atteints de ce type de cancer pour se traiter
correctement. LA encore les molécules entrant dans les protocoles courants de prise en charge
thérapeutique ne sont pas toutes sur la liste des médicaments essentiels de ’OMS. Seuls le 5
fluoro-uracile et le 1évofolinate de calcium y figurent, ce qui restreint I’arsenal thérapeutique a la
disposition des oncologues (Annexe 16: Protocoles les plus couramment utilisés en France en
2007 pour la prise en charge des cancers colorectaux).

Dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne c’est le protocole LV-5FU2
(association de 5 fluoro-uracile et de 1évofolinate de calcium) qui est généralement prescrit par
les médecins oncologues, voire le 5 fluoro-uracile seul si la capacité a payer des patients est trés
faible. Toute rupture de stock en 5 fluoro-uracile dans ces pays pose donc le probléme de la prise
en charge des patients atteints d’un cancer colorectal. Quant au protocole FOLFOX, associant le
5 fluoro-uracile a 1’oxaliplatine et au lévofolinate de calcium, il n’est prescrit qu’aux patients

aisés capables de payer ces médicaments anticancéreux. [7] [18] [19] [78] [86]

3. Plateaux techniques et ressources humaines

La lutte contre le cancer ne peut se faire sans la mise en ceuvre d’un réseau de laboratoires
et d’hopitaux, disposant des installations nécessaires au diagnostic et & la prise en charge
thérapeutique. L’orientation des patients vers les services de diagnostic et de traitement ne peut
donc se faire sans une organisation suffisante des systémes de soins, et la pyramide sanitaire
fonctionne rarement dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne. Certaines
installations, telles que les laboratoires d’histopathologie, les services d’imagerie simples
(radiologie et échographie), et les endoscopies sont indispensables pour pouvoir diagnostiquer un
cancer. Elles permettent également d’évaluer 1’étendue clinique de la maladie, de définir les

options thérapeutiques et de poser un pronostic. Cependant, en Afrique subsaharienne peu de ces




installations existent. En effet, la plupart des pays en développement d’Afrique subsaharienne ne
possédent qu’un seul laboratoire d’anatomopathologie ou ne travaillent généralement que deux
(voire un seul) anatomopathologistes. Lorsqu’ils existent, ces laboratoires sont le plus souvent
vétustes et mal équipés. Le personnel technique, formé sur place, est rarement qualifié et ne suit
aucune formation continue pouvant garantir une mise 2 jour des connaissances. Quant aux
services d’imageries simples et d’endoscopies, lorsqu’ils existent, ils sont le plus souvent situés
dans les capitales des pays en développement d’Afrique subsaharienne ce qui restreint fortement
leur accessibilité géographique mais aussi économique. [65] [69] [70]

Les services de chirurgie performants, bénéficiant d’un personnel qualifié, sont également
des éléments clés dans la prise en charge des cancers, que ce soit en termes de diagnostic ou de
traitement. Les actes d’exérése de la masse tumorale sont notamment curatives pour la plupart
des cancers solides localisées. Malheureusement dans les pays en développement d’Afrique
subsaharienne de tels services sont rares, généralement destinés a quelques départements
(chirurgie générale, gynécologie, orthopédie, etc.) et souvent trop chers pour la population locale.
De plus, ces services se limitent aux chirurgies abdominales, aux mastectomies, aux biopsies et
exéreses de tumeurs superficielles simples. [65] [69] [70] -

En ce qui concerne les services de radiothérapie, les pays en développement d’Afrique
subsaharienne sont non seulement en retard par rapport aux pays industrialisés mais aussi par
rapport aux autres pays en développement. Il existe, actuellement, sur le continent africain 155
appareils de radiothérapie [69] (contre 4472 appareils de radiothérapie dans les pays
industrialisés), dont 80% sont en Algérie, Afrique du Sud, Egypte, Libye, Maroc et Tunisie. Ceci
représente 7% des appareils disponibles dans I’ensemble des pays en développement. L’Italie a
elle seule posséde plus d’appareils de radiothérapie (200) que 1’ensemble du continent africain.
Les services de radiothérapie sont des services nécessitant des investissements financiers
importants que ce soit pour 1’équipement, les locaux ou le personnel qualifi¢. Les frais engagés
pour I’entretien (maintenance et calibrage), indispensables pour assurer des traitements strs et de
qualité, ne doivent également pas étre négligés. C’est pourquoi il semblerait plus intéressant, pour
les pays en développement d’Afrique subsaharienne, de former des consortiums de services de
radiothérapie durables et de qualité, localisés dans un pays donné, utilisés et subventionnés par

des pays voisins et d’aider, corrélativement, les patients pour 1’accés a ces consortiums de
9 4

services. [65] [69] [70]
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Les centres de soins palliatifs doivent également faire partie des priorités des politiques de
santé dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne. En effet la majorité des cancers
observés dans ces pays sont diagnostiqués a un stade avancé et seul un traitement palliatif peut
étre envisagé. Un progrés incontestable a été réalisé ces derniéres années dans la prise en charge
de Ia douleur (échelle analgésique 4 trois temps, morphine orale) mais les pays en développement
d’Afrique subsaharienne restent a la traine. La douleur associée au cancer n’est pas toujours
soulagée dans ces pays, ou les analgésiques opiacés sont souvent inadaptés, et surtout peu ou pas
disponibles. [65] [69] [70]

Les centres de prise en charge globale du cancer, proposant en un méme lieu les soins
préventifs, diagnostiques, thérapeutiques, adjuvants, et le suivi de 1’évolutidn du cancer, sont
nécessaires pour une prestation de soins efficace des patients atteints du cancer. De tels centres
nécessitent toutefois des investissements financiers et techniques importants ce qui les rend
inaccessibles a la plupart des pays en développement d’ Afrique subsaharienne.

Le manque de ressources humaines qualifiées est bien évidemment une des grandes
difficultés des pays en développement d’Afrique subsaharienne pour la prise en charge des
patients atteints du cancer. Que ce soit les oncologues, les anatomopathologistes, les infirmiéres
en oncologie, les épidémiologistes, les techniciens mais aussi les personnels administratifs, leur
nombre est insuffisant et la formation continue est généralement inexistante ou mal adaptée. En
Afrique subsaharienne francophone on ne compte actuellement pas plus de seize
anatomopathologistes, quatre oncologues radiothérapeutes, six oncologues médicaux et peu de

techniciens qualifiés [69].

La pathologie cancéreuse est réellement problématique dans les pays en développement
d’Afrique subsaharienne. La priorité étant accordée au VIH/Sida, & la tuberculose et au
paludisme, peu de données fiables sur le cancer en Afrique sont disponibles et les campagnes de
prévention et de sensibilisation sur le cancer sont souvent inexistantes. Les plateaux techniques et
les infrastructures sanitaires sont insuffisants. Le personnel de santé manque souvent de
compétence, que ce soit en termes d’interprétation des diagnostics ou de prise en charge du
patient. La prise en charge thérapeutique des patients atteints du cancer pose également des
problémes de disponibilité, d’accessibilité mais aussi de capacité financiére. Les médicaments

anticancéreux figurant sur la liste des médicaments essentiels de ’OMS devraient, en toute
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vraisemblance, « satisfaire aux besoins prioritaires de la population en matiére de soins de
santé », et ce, en prenant en compte les critéres d’efficacité, d’innocuité, et de cofit/efficacité. Le
paralléle fait entre les protocoles couramment utilisés pour la prise en charge des cancers les plus
communs ct la liste des médicaments anticancéreux considérés comme essentiels par I’OMS, met
en évidence la totale inadéquation entre la théorie et la pratique. Les patients des pays en
développement d’Afrique subsaharienne ne peuvent pas, en réalité, prétendre & une prise en
charge efficace et compléte de leur pathologie par manque de disponibilité mais aussi
d’accessibilité économique aux médicaments anticancéreux. Les médicaments anticancéreux ne
sont que rarement tous disponibles et leurs prix sont le plus souvent inabordables pour la majorité
des populations. Les protocoles de chimiothérapie sont souvent amputés ou « adaptés » aux
médicaments anticancéreux disponibles. Quant au financement des médicaments anticancéreux et
des soins connexes a la prise en charge du cancer ils devraient étre intégrés dans une logique de
développement soutenable impliquant & la fois 1’Etat, les ménages, les collectivités mais aussi les
systémes d’assurance maladie. Mais force est de constater que ce n’est pas vraiment le cas. Dans
ces conditions, les patients atteints du cancer dans les pays en développement peuvent-ils
réellement prétendre & une chance de guérison ? Le dévouement des personnels de santé des
services d’oncologies des hopitaux des pays concernés n’est-il pas vain, face aux difficultés a
surmonter : manque de moyens, manque de ressources humaines, fnanque de médicaments
anticancéreux, etc. ? C’est par 1’écoute attentive des médecins, des infirmiers mais aussi des
patients et de leurs familles, qui luttent chaque jour contre le cancer, qu’il est possible de
retranscrire avec le plus d’exactitude les difficultés auxquelles sont confrontées, au quotidien, les
acteurs locaux de cette lutte. L’enquéte menée auprés des patients et de 1’équipe médicale du
service d’oncologie de I’hopital Joseph Ravbahangy Andrianavalona a eu pour ambition de
repérer les éléments factuels de cette lutte dans un contexte particulier ot I’empathie voire la

compassion ne doivent pas empécher la lucidité.
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. Etude de cas, Madagascar‘ (Etude menée en juin-juillet 2007 au sein du service

d’oncologie de ’hopital Joseph Ravoahangy Andrianavalona)

Cette enquéte s’est déroulée durant trois semaines (juin-juillet 2007) auprés de 1’équipe
médicale et des patients du service d’oncologie de 1’hopital Joseph Ravoahangy Andrianavalona
(CHU d’Antananarivo), seul centre de prise en charge des patients atteints du cancer a
Madagascar. Ainsi une cinquantaine de patients ont pu étre questionnés sur le vécu de la maladie,
les conséquences sociale et économique de leur maladie pour eux et pour leur entourage, les
difficultés auxquelles ils étaient confrontés pour se procurer les médicaments anticancéreux a
chaque cure, etc. Les médecins, infirmiers, internes et étudiants en médecine ont également pu
exprimer leur désarroi face au manque de moyens, au manque de ressources humaines et a
1’impuissance, quand ce n’est pas 1’indifférence, dés politiques. A 1’évidence cette étude ne peut
prétendre a I’exhaustivité. La situation de Madagascar ne se résume pas & ce que nous avons pu
observer a 'HJRA méme s’il en est représentatif. Cette étude n’est pas non plus totalement
extrapolable 4 d’autres pays en développement de I’Afrique subsaharienne. Néanmoins se

repérent des invariants qui étayent une prise de conscience globale.

A. Accés aux médicaments anticancéreux essentiels a Madagascar

Le choix des médicaments anticancéreux essentiels, leur acquisition et leur distribution
doivent pouvoir garantir I’accés a des médicaments de qualité, présentant les meilleurs rapports
cott-efficacité et en quantité adéquate poui‘ répondre & la demande de la population. Cet acces est
donc fortement dépendant des critéres de sélection appliqués pour le choix des médicaments
anticancéreux dits essentiels, des stratégies et mécanismes d’acquisition, ainsi que des modalités

de distribution.

1. Sélection des médicaments anticancéreux essentiels 4 Madagascar

La sélection des médicaments anticancéreux essentiels est une étape importante de
1’acquisition des médicaments. Effectuée sous I’autorité de la Direction Nationale des Pharmacies
et des Laboratoires (DNPL) par une commission ad hoc (selon les recommandations de I’OMS),
en lien avec les données épidémiologiques et les progrés thérapeutiques, 1’¢laboration de la liste
des médicaments anticancéreux ne fait que rarement 1’objet d’une concertation avec les médecins

du service d’oncologie de ’HJRA.
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a) Epidémiologie du cancer a Madagascar

Les données épidémiologiques sur le cancer a Madagascar, indispensables pour une réelle
mobilisation nationale puis internationale, sont actuellement insuffisantes. La création et la mise
en ceuvre en 2005 de registres dans chaque hopital régional du pays ont pour objectif de combler
ce manque de données. Soutenu financierement et techniquement par I’'OMS et I’'IARC, ce
recueil de données est cependant difficile a effectuer, malgré les bonnes volontés mobilisées,
notamment du fait du manque de personnel local qualifié. Ces registres risquent donc de se
révéler insuffisants pour rendre compte du nombre réel de cas de cancer & Madagascar compte
tenu des déficiences actuelles en termes de diagnostic et d’information. En effet, quels qu’aient
été les efforts faits ces dix derni¢res années pour informer et prévenir la population, les
campagnes de sensibilisation et d’information se révelent peu efficaces. Les messages
radiophoniques et télévisés délivrés lors des campagnes précitées semblent n’avoir d’échos
qu’aupres des habitants de la capitale et des grandes villes de province proches d’Antananarivo

comme Antsirabe et Tamatave.

Figure 3 : Prévalence et mortalité des cancers a Madagascar en 2002

*Madagascar-Both sexes (age 15-65+)
Cases: 13794

2237 (16.2%) @ Cervix uteri

1347 (9.8%) @ Liver

1125(8.2%) Oesophagus

1026 (7.4%) [l Breast
581 (4.2%) B Non-Hodgkin lymphoma
572(4.1%) I8 Stomach

6906 (50.1%) Other cancers

GLOBOCAN 2002

*Madagascar-Both sexes (age 15-65+)
Deaths: 10783

1794 (16.6%) [ Cervix uteri

1327 (12.3%) |8 Liver

1091 (10.1%) Oesophagus
729(6.8%) [ Breast
541(5.0%) [ Stomach
453(4.2%) I Colon and rectum

4848 (45.0%) Other cancers

GLOBOCAN 2002
Source : International Agency for Research on Cancer, 2002
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Si nous examinons la figure 3, nous constatons que les quatre cancers les plus répandus et
les plus meurtriers 3 Madagascar sont les cancers du col de 1’utérus (16,2% des cas de cancers et
16,6% des décés par cancer), du foie (9,8% et. 12,3%), de I’cesophage (8,2% et 10,1%), et du sein
(7,4% et 6,8%). Cependant, pour les trois derniéres années, il semblerait plus juste, sclon le
service d’oncologie de ’HJRA, de classer parmi les quatre cancers les plus meurtriers, les
cancers du col de 'utérus, du sein, de 1’cesophage en premiéres positions et le cancer colorectal
en derniére position. Le cancer du foie semble en effet moins répandu qu’auparavant. Les
résultats obtenus lors de I’enquéte menée en juin-juillet 2007 auprés des patients de plus de 20
ans du service d’oncologic de I’HJRA confirment ce classement. Ainsi, parmi les patients
interrogés, 51,2% étaient atteints d’un cancer du sein, 9,8% d’un cancer colorectal et 7,3% d’un
cancer du col de 'utérus. Les patients enquétés avaient en moyenne 52 ans (médiane a 51 ans) et
constituaient un groupe de 80,5% de femmes et de 19,5% d’hommes. Au niveau de
I’oncopédiatrie et des jeunes adultes de moins de 20 ans, les cancers les plus répandus étaient les
ostéosarcomes (40%), les lymphomes non hodgkiniens (20%) et les lymphomes hodgkiniens

(20%).

b) Liste des médicaments anticancéreux essentiels de Madagascar

Révisée tous les deux ans, la liste des médicaments anticancéreux essentiels de
Madagascar est arrétée en prenant en compte les données épidémiologiques du cancer a
Madagascar, les progrés thérapeutiques effectués dans le domaine, les capacités a payer des
patients cancéreux malgaches et le montant de la dotation des médicaments anticancéreux allouée
par le Ministére de la Santé malgache. La derniére liste des médicaments essentiels date de 2007.

Les médicaments anticancéreux y figurant sont les suivants :

Tableau 9 : Liste des médicaments anticancéreux essentiels de Madagascar, 2007

Cytotoxiques

bléomycine poudre pour préparation injectable, 15 mg (sous forme de sulfate), en flacon
chlorméthine poudre pour préparation injectable, 10 mg (chlorhydrate), en flacon
cisplatine poudre pour préparation injectable, 10 mg, en flacon

cisplatine poudre pour préparation injectable, 50 mg, en flacon

cyclophosphamide comprimé, 50 mg

cyclophosphamide poudre pour préparation injectable, 200 mg, en flacon

cytarabine poudre pour préparation injectable, 100 mg, en flacon

dacarbazine poudre pour préparation injectable, 100 mg, en flacon

dactinomycine poudre pour préparation injectable, S00 microgrammes, en flacon
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doxorubicine poudre pour préparation injectable, 10 mg, (chlorhydrate), en flacon

doxorubicine poudre pour préparation injectable, 50 mg (chlorhydrate), en flacon

étoposide solution injectable, 20 mg/ml, en ampoule de 5 ml

fluorouracil solution injectable, 50 mg/ml, en ampoule de 5 ml

folinate calcium solution injectable, 3 mg/ml, en ampoule de 10 ml

hydroxycarbamide gélule, 500 mg

mercaptopurine comprimé, 50 mg

melphalan comprimé, 2 mg

méthotrexate poudre pour préparation injectable, 50 mg (sous forme de sel de sodium), en
flacon

paclitaxel poudre pour préparation injectable, 30 mg, en flacon

procarbazine gélule, 50 mg (sous forme de chlorhydrate)

vinblastine poudre pour préparation injectable, 10 mg (sulfate), en flacon

vincristine poudre pour préparation injectable, 1 mg (sulfate), en flacon

Hormones et anti-hormones

tamoxiféne comprimé, 20 mg (sous forme de citrate)

Médicaments des soins palliatifs

morphine comprimé, 10 mg (sous forme de citrate)

morphine comprimé, 30 mg (sous forme de citrate)

morphine Sirop, 1L, flacon

Source : Salama, 2007

L’élaboration de la liste des médicaments anticancéreux dits essentiels est en outre
fortement dépendante des priorités des politiques de santé définies par le Ministére de la Santé
ainsi que du budget de I’Etat alloué a 1’achat des médicaments anticancéreux (dotation de 1’Etat
en médicaments anticancéreux). Ceci explique, en partie, I’'inadéquation entre les besoins en
médicaments anticancéreux aux vues des protocoles de chimiothérapie appliqués actuellement
dans le service d’oncologie de I’HJRA et les médicaments anticancéreux disponibles a la

Pharmacie.

Rappelons que la sélection des médicaments anticancéreux est une étape obligée et
primordiale dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne qui, dans un contexte de
ressources rares, doivent allouer aux achats de ces médicaments les moyens financiers de maniére

efficiente.

2. Acquisition des médicaments anticancéreux 2 Madagascar

L’acquisition des médicaments anticancéreux correspond & 1’achat, auprés de fabricants,
de médicaments préalablement sélectionnés. Dans le cas présent les dons de médicaments

anticancéreux, relativement exceptionnels, ne sont pas considérés comme faisant partie de
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’acquisition. Les achats de médicaments anticancéreux peuvent étre effectués & Madagascar par
la centrale d’achat des médicaments essentiels, la Salama, ou par des grossistes malgaches.
L’étape d’acquisition des médicaments anticancéreux induit I’exigence de garantie d’accés
physique a des médicaments de qualité et présentant les meilleurs rapports cotit-efficacité. Cette
étape nécessite par conséquent des méthodes de quantification adéquates, un choix judicieux des
fournisseurs et un systéme efficace et fonctionnel de contrfle de la qualité des médicaments

anticancéreux.

a) Salama, centrale d’achat malgache des médicaments essentiels

La centrale d’achat des médicaments de Madagascar, dénommée Salama, Etablissement
Public d’Etat, a pour objectif d’assurer [’approvisionnement des établissements publics de soins,
des ONG a but non lucratif ainsi que des organisations caritatives (dispensaires catholiques,
protestants, luthériens, etc.) en médicaments considérés comme essentiels aux vues des priorités
définies par les politiques de santé. Ces médicaments essentiels sont distribués & ces acteurs de la
santé avec une marge de I'ordre de 15 a 20% selon les médicaments. Cette marge permet a la
centrale d’achat de couvrir ses frais de fonctionnement, les salaires de son personnel ainsi que la
location de ses entrep6ts. En dépit de cette marge, la Salama reste la plus compétitive en termes
de prix, sur le marché pharmaceutique malgache, face aux différents grossistes privés, ce qui
explique que ’accés aux médicaments anticancéreux soient fortement dépendant de la dotation
de I’Etat.

La Salama ne fournit que des médicaments essentiels génériques. Toutefois, dans le cas
des médicaments anticancéreux, la centrale d’achat est amenée a faire exception a cette regle
lorsque certains médicaments anticancéreux, encore brevetés, se révelent essentiels de fait pour la
prise en charge des patients, sous condition que les prix de ces spécialités soient abordables.
Selon le Directeur Général actuel de la centrale d’achat, Mr Tahina Andrianjafy, il est difficile
pour la Salama, comme pour les autres centrales d’achat des pays en développement d’Afrique
subsaharienne, de trouver des fournisseurs de médicaments anticancéreux de qualité a bons prix.
La création ‘d’un groupement d’achats des médicaments, et plus particulicrement des
médicaments anticancéreux, groupement commun a I’ensemble des pays en développement
d’Afrique subsaharienne, serait pour ces pays une véritable opportunité. Membre de ’ACAME,
la centrale d’achat de Madagascar, en concertation avec les autres pays membres de I’association,

réfléchit a la mise en place d’un tel groupement. Cette solution nécessite, toutefois, de résoudre
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les problémes logistiques non négligeables qu’un tel groupement engendrerait, en raison
notamment de la spécificité de chaque pays. Dans cette optique, il est envisagé de mettre en place
rapidement, au sein de I’ACAME, une pré-qualification groupée des fournisseurs pour chaque
produit pharmaceutique, ce qui résoudrait, en partie, les difficultés rencontrées dans le choix des

fournisseurs, en termes de qualité et de prix.

b) Quantification des besoins en médicaments anticancéreux

Les besoins en médicaments anticancéreux sont déterminés par le responsable du service
d’oncologie médicale de ’HJRA ainsi que par le responsable de la Pharmacie de cet hopital. La
quantification est établic en se basant a la fois sur les consommations passées en médicaments
anticancéreux, sur les données épidémiologiques obtenues par I’intermédiaire des registres
nationaux et sur les protocoles retenus pour I’année & venir, ces protocoles prenant en compte les
derniers progrés en termes de prise en charge thérapeutique des cancers, lorsque ceux-ci sont

compatibles avec les capacités a payer des patients atteints du cancer.

¢) Choix des fournisseurs de médicaments anticancéreux a

Madagascar et stratégies d’approvisionnement

Le choix des fournisseurs de médicaments anticancéreux reléve, & Madagascar, des
responsables de la centrale d’achat des médicaments essentiels, la Salama. Etant donné son statut
d’établissement public, la Salama ne peut acquérir de médicaments que par 1’émission d’appels
d’offres, les achats de gré a gré ou les achats directs ne sont pas autorisés. Ces appels d’offres
sont restreints aux fournisseurs ayant fait leur preuve en termes de qualité, de prix, de délais de
livraison et de fiabilité. En ce qui concerne les médicaments anticancéreux, les principaux
fournisseurs sont des entreprises pharmaceutiques indiennes telles que Cipla, Serum Institut of
India ou Tabur. Il n’existe pas, a I’heure actuelle, de producteurs locaux de médicaments
anticancéreux ou de leurs génériques, 1’entreprise pharmaceutique malgache Pharmad ne
produisant que quelques génériques de médicaments destinés aux maladies infectieuses,
notamment le paludisme. De surcroit, les capacités de production de cette entreprise
pharmaceutique malgache n’offrent pas la possibilité au gouvernement malgache, Membre de
I’OMC, de profiter des licences obligatoires pour les médicaments anticancéreux essentiels
encore brevetés. Il faut noter que le gouvernement malgache n’a jamais usé des importations

paralléles pour acquérir & meilleur prix des médicaments anticancéreux essentiels toujours sous
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brevets. Il est également intéressant de relever que Madagascar, du fait de la richesse et de la
biodiversité de son environnement, bénéficie d’un intérét croissant des firmes pharmaceutiques
notamment dans le domaine de la cancérologie. La Pervenche de Madagascar en est un bon
exemple. Les propriétés antimitotique et antitumorale de certains de ses alcaloides (vincristine,
leurosine, vinblastine et Vinorelbine), découverts des 1974, ont été rapidement exploitées par de
nombreuses industries pharmaceutiques [88]. Ne serait-ce pas un juste retour des choses si ces
firmes pharmaceutiques facilitaient, aujourd’hui, 1’accés économique de la population malgache

(a tout du moins celle qui est a I’heure actuelle dans le besoin) a ces médicaments anticancéreux ?

d) Garantie de la qualité des médicaments anticancéreux disponibles

a Madagascar
Il existe a Madagascar un Laboratoire National de Contréle de la Qualité des
Médicaments (LNCQM), mais ce dernier n’est pas habilité a effectuer le contréle de la qualité
des médicaments anticancéreux faute de réactifs et de moyens techniques. La Salama doit donc
faire appel a des laboratoires internationaux de contréle de la qualité des médicaments. 1l s’agit
de la CHMP (Centrale Humanitaire Médico-Pharmaceutique, France) ou de la SGS (Société
Générale de Surveillance, Belgique). Le contrdle de la qualité des médicaments anticancéreux est
effectué a priori grice aux informations fournies par les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) et
les fiches techniques des médicaments (origine et qualité des matieres premiéres, résultats des
études de stabilité, etc.) obtenues auprés des fournisseurs, ainsi que par le contréle de la qualité
d’échantillons de médicaments anticancéreux. Aprés acquisition, les médicaments anticancéreux

achetés font I’objet d’un second contrdle de la qualité.

Les médicaments anticancéreux ainsi acquis seront ensuite mis a la disposition des

patients au sein des principaux centre de distribution autorisés a dispenser ces médicaments.

3. Distribution des médicaments anticancéreux a Madagascar

Les principaux centres de distribution des médicaments anticancéreux & Madagascar ont
pour missions de garantir aux patients une accessibilité géographique et physique de ces
médicaments. Toutefois, la concentration des centres de distribution des médicaments
anticancéreux dans la capitale de Madagascar restreint considérablement leur accessibilité

géographique. Ceci s’explique aisément par le fait qu’il n’existe qu’un seul centre de
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cancérologie 2 Madagascar, ’'HJRA. L’accessibilité physique est quant & elle un objectif encore
difficilement atteint par les centres de distribution des médicaments anticancéreux & Madagascar

qui enregistrent, malheureusement, des ruptures de stocks de ces médicaments.

a) Principaux centres de distribution des médicaments anticancéreux

a Madagascar

La pharmacie de I’HJRA est le principal centre de distribution des médicaments
anticancéreux a Madagascar (97,6% des patients interrogés disent acheter systématiquement les
médicaments anticancéreux a la Pharmacie lorsqu’ils sont disponibles). Seules quelques
pharmacies de ville de la capitale délivrent, sur commandes, des médicaments anticancéreux,
mais a des prix peu compétitifs comparés a ceux pratiqués par la pharmacie de I’HJRA (seuls
2,4% des patients se procurent systématiquement les médicaments dans les pharmacies de ville).
Les pharmacies de certains hopitaux et cliniques privés dispensent également certains
médicaments anticancéreux. Ce quasi-monopole pharmaceutique de la pharmacie de ’HIRA
concernant la distribution des médicaments anticancéreux a, bien entendu, 1’avantage de garantir
I’accés & des médicaments anticancéreux de qualité, efficients et a des prix relativement
abordables, mais cet avantage non négligeable a, comme contrepartic moins satisfaisante, le
probléme posé par les ruptures de stocks lorsque les dotations de 1’Etat se révelent insuffisantes.
Dans cette occurrence, le recours aux grossistes malgaches par la pharmacie (lorsque cela est
envisageable) majore inévitablement les prix d’achats des médicaments anticancéreux et ce au
dépend des patients atteints du cancer qui voient le colit de leur traitement augmenté. Cette
rupture de stock de médicaments anticancéreux au sein de la pharmacie de ’HJRA peut étre
source d’amputations de protocoles ainsi que de retards, voire d’interruptions de certaines cures
de chimiothérapie. Les médecins tentent alors d’importer des médicaments anticancéreux depuis
les hopitaux étrangers, notamment frangais. Quant aux patients, ils utilisent leurs relations
familiales ou amicales pour se procurer des médicaments depuis la France, notamment depuis
I’fle de la Réunion, les colits de traitement, pour ces patients, étant alors doublés. Ce phénomeéne
a notamment été observé au cours des mois de juin et juillet 2007 du fait d’une rupture de stock
de 5 fluoro-uracile auprés de la pharmacie de ’HJRA et des grossistes malgaches.

La pharmacie de ’HJRA, comme ’ensemble des pharmacies des hopitaux publics, reléve
du secteur privé. Il s’agit d’une concession de prestation a des structures privées a but non lucratif

(associations). Ce partenariat public-privé entre les hdpitaux publics et les pharmacies
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hospitalieres a ét¢ mis en ceuvre dés 1999 sur ’ensemble du territoire malgache. Ces pharmacies
fonctionnent de maniére autonome. Toutefois, comme cela est le cas pour la pharmacie de
I’HJRA, toutes les commandes de médicaments, que ce soit auprés de la centrale d’achat des
médicaments ou de grossistes malgaches, nécessitent 1’accord préalable des Directeurs
Technique, Administratif et Général de ’HJRA et leurs réceptions font 1’objet de contréles en
termes quantitatif et qualitatif.

Dans le cas de la pharmacie de 'HJRA, il s’agit d’un partenariat avec 1’association
apolitique et aconfessionnelle ANYMA (Arovy NY MArary, pouvant étre traduit en francais par
« protégeons les malades »). Cette association a but non lucratif a été créée en 1993. Elle
regroupe des personnels de santé, des malades ainsi que des sympathisants. Elle a pour
principales missions I’approvisionnement et la distribution en médicaments de PHJRA gréce aux
dotations de I’Etat et aux dons. Elle compléte ces missions principales par quelques missions
d’animations auprés des enfants hospitalisés (exemple des enfants hospitalisés en oncopédiatrie)
et de solidarité avec les malades et leurs familles, comme le soutien financier qu’clle apporte aux
patients indigents ou ’accueil de familles éloignées de la capitale accompagnant leurs parents

hospitalisés.

b) Prix des médicaments anticancéreux

Les prix des médicaments anticancéreux pratiqués par la pharmacie de ’'HJRA dépendent
des prix d’achat ainsi que des lieux d’approvisionnement. Pour les médicaments anticancéreux
acquis aupres de la centrale d’achat, la pharmacie de I’"HIRA applique des marges de 35% (dont
1% est reversé au fond d’équité, dont la gestion est partagée entre le responsable de
1’¢tablissement de soins et le responsable de la pharmacie). Pour les médicaments anticancéreux
achetés aux grossistes malgaches les marges sont de 20%. Les prix pratiqués par la pharmacie de

I’HJRA sont présentés dans le tableau 10 (ci apres).

¢) Liste des médicaments anticancéreux essentiels disponibles a la

pharmacie de PHJRA

La liste des médicaments anticancéreux essentiels malgache comprend actuellement 23
spécialités dont 14 disponibles a ’HJRA. La derniére liste des médicaments anticancéreux
essentiels établie par ’OMS en comprend quant a elle 34. La liste des médicaments

anticancéreux essentiels malgache est néanmoins, compte tenu du contexte, relativement
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compléte, seules quelques molécules n’y figurent pas, tels que le chlorambucil, la daunorubicine,

’asparaginase, I’azathioprine et la cyclosporine comme 1’indique le tableau suivant :

Tableau 10 : Liste des médicaments anticancéreux essentiels disponibles a la pharmacie de

UHJRA - Prix d’achat et de vente exprimés en Ariary (Ar) et Euros (€) (2006-2007)

Prix Quantité Quantité Prix

d’achat unitaire commandée commandée de vente unitaire
Dénomination en Ariary et en en 2006 en 2007 en Ariary et en

Euros Euros
Bléomycine, inj, 15 mg, fl 56 000 Ar 23,33€ 500 1100 75600 Ar 31,50

€

Chlorméthine, inj, 10 mg, fl 25500 10,63 34425 14,34
Cisplatine, inj, 10 mg, fl 11300 4,71 15255 6.36
Cisplatine, inj, 50 mg, {1 18 200 7,58 800 24 570 10,24
Cyclophosphamide, cp, S0 mg 512 0,21 1 000 691 0,29
Cyclophosphamide, inj, 200 7 215,40 3,01 2 000 1 000 9 740,79
mg, fl 4,06
Cytarabine, inj, 100 mg, fl 31700 13,21 100 42 795 17,83
Dacarbazine, inj, 100 mg, fl 40 685 16,95 31 5492475 22,89
Dactinomycine, inj, 500 ug, fl 8 700 3,63 50 175 11745 4,89
Doxorubicine,inj, 10 mg, fl 14 600 6,08 1 000 2 000 19710 8,21
Doxorubicine,inj, 50 mg, fl 58 300 24,29 1500 1100 78 705 32,79
Etoposide, inj, 20 mg/ml, amp 19 110 7,96 250 25 798,50 10,75
Fluorouracil, inj, 50 mg/ml, 6800 2,83 5 000 20 000 9 180
amp 3,83
Folinate calcium, inj, 3 mg/ml, 10 800 4,50 430 14 580
amp 6,08
Hydroxycarbamide, gél, 500 503,14 0,21 679, 25
mg 0,28
Mercaptopurine, cp, 50 mg 992 0,41 1 339,20 0,56
Melphalan, cp, 2 mg 650 0,27 877,50 0,37
Méthotrexate, inj, 50 mg, fl 3900 1,63 1500 7 600 5265 2,19
Paclitaxel, inj, 30 mg, fl 145 793,20 60,75 15 196 820,82 82,01
Procarbazine, gélule, 50 mg 2228 0,93 2 000 3 007,80 1,25
Vinblastine, inj, 10 mg, fl 69 300 28,88 50 30 93 555 38,98
Vincristine, inj, 1 mg, fl 6 500 2,71 500 300 8 775 3,66
Tamoxiféne, cp, 20 mg 267 0,11 24 000 12 000 360,45 0,15
Morphine, cp, 10 mg 1351 0,56 1000 1 823,85 0,76
Morphine, cp, 30 mg 2701 1,13 .. 3 646,35 1,52
Morphine, Sirop, 1L, fl 42 400 20 10 57 240 23,85

NB : 2400 Ariary = 1 Euros

Source : Salama de Madagascar, 2007

La volonté d’améliorer ’accessibilité physique et géographique des médicaments

anticancéreux a4 Madagascar est indéniable.

Cependant, D’amélioration de 1’accés aux
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médicaments anticancéreux, indispensable pour une prise en charge des patients atteints du
cancer, peut se révéler insuffisante et inefficace si elle n’est pas intégrée a un programme national
de lutte contre le cancer. La prise en charge des patients atteints du cancer ne peut se faire
efficacement sans une mobilisation politique et humaine, la mise en ccuvre d’un centre de
cancérologie équipé et de qualité, ainsi qu’une amélioration de 1’accessibilité économique des

traitements, qu’ils soient curatifs ou palliatifs.

B. Prise en charge du cancer a Madagascar

La sensibilisation et la mobilisation de tous les acteurs sont nécessaires pour que la
problématique du cancer 8 Madagascar devienne une priorité nationale. La création d’un centre
national de cancérologie est également une étape importante dans ’amélioration de la prise en
charge des patients atteints du cancer, tout comme la recherche d’une amélioration de
I’accessibilité économique. En effet, 8 ’heure actuelle les cotts des chimiothérapies constituent

des obstacles non négligeables pour les patients.

1. Actions politiques et associatives menées pour la lutte contre le cancer

La lutte contre le cancer ne peut étre efficace et effective sans le soutien des autorités
politiques et de la population malgache. La sensibilisation et la mobilisation de la société civile,
du monde médical, et du gouvernement sont des atouts incontestables dans cette lutte contre le
cancer. Mais quelle priorité est accordée aux pathologies cancéreuses au sein des politiques de
santé malgaches ? Comment les associations de médecins et de patients peuvent-elles se

positionner dans cette lutte contre le cancer ?

a) Place accordée au cancer dans les politiques de santé malgaches

Le nombre de nouveaux patients enregisirés au sein du service d’oncologie de ’HJIRA ne
cesse d’augmenter chaque année depuis sa création en 1984. En 2005, le service d’oncologie de
I’HJRA enregistrait 1256 nouveaux patients, en 2006 ce chiffre était de 1500. Pour les six
premiers mois de 2007, 680 nouveaux patients étaient admis dans le service d’oncologie®. Ainsi,
le nombre d’hospitalisations ne cesse de croitre chaque annde. En 2005, 1130 patients étaient
hospitalisés en service d’oncologie (515 patients pour les six premiers mois de 2005), pour

effectuer leur chimiothérapie ou pour une prise en charge médicale. En 2006, c’était 1521

*2 Source : Registres du secrétariat du service d’oncologie de I'HIRA
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patients dont 764 pour les six premiers mois, et en 2007 on comptabilisait, pour les six premiers
mois de I’année 618 hospitalisations™. De méme, le nombre de patients sous chimiothérapie a
augmenté ces derniéres années. Pour les mois d’avril, mai et juin 2007 le nombre de
chimiothérapies préparées, que ce soit pour des patients hospitalisés ou en ambulatoire, étaient
respectivement de 376, 404 et 351 avec une moyenne de 13 chimiothérapies par jour®. Malgré la
croissance de ces chiffres, les pathologies cancéreuses ne font toujours pas partie des priorités des
politiques de santé & Madagascar. Les maladies infectieuses et le planning familial, en premiére
place dans les préoccupations du Gouvernement, laissent peu de moyens pour une implication
réelle dans la prise en éharge des maladies non transmissibles, telles que le cancer. La Direction
des Maladies Non Transmissibles (DMNT), créée en 2002, ne fonctionne que depuis cinq ans et
la prise en compte du cancer n’y est que minime. Seul le Service de Lutte contre les maladies
liées au Mode de Vie (SLMV), qui a succédé, en 2004, au Service de Lutte contre les Maladies
Chroniques et Invalidantes (SLMCI, créé en 2002), intégre les pathologies cancéreuses dans ses
programmes d’actions. Ainsi, le Ministére de la santé n’agit-il que ponctuellement, ne prenant
jamais d’engagements sur le long terme en vue d’une amélioration de la prise en charge des
cancers & Madagascar. D’ailleurs, les maladies non transmissibles ne font toujours pas partie du
« Madagascar Action Plan » (MAP). Pourtant les responsables politiques malgaches affirment
avoir conscience du poids des pathologies cancéreuses, que ce soit en termes de morbidité, de
mortalité mais également en termes de croissance économique, du fait de 1’évidente baisse voire
de I’absence de productivité tant des patients atteints du cancer que des membres de leur
entourage. En effet, I’enquéte menée en juin-juillet 2007 auprés des patients de plus de 20 ans du
service d’oncologie de ’'HJRA (soit 44 patients sur un échantillon de 51 individus) a révélé que
pour 69,6% des actifs® la maladie a nécessité un arrét de travail complet et pour 30,4% un arrét
de travail partiel, de moins d’une semaine par cure pour 33,3% et de deux semaines par cure pour
66,7%. Parmi ces patients 53,8% continuaient a percevoir la totalité de leurs salaires, les 46,2%
ne bénéficiant d’aucune compensation financiére. Les données relevées auprés des patients de

moins de 20 ans, systématiquement accompagnés par I’un de leurs parents, mettent également en

2 Source : Registres du bureau des majors du service d’oncologie de I’HIRA

>4 Source : Registres du bureau des majors du service d’oncologie de "HIRA

> En 2005, la population active & Madagascar représentait 64,6% de la population totale (18 606 000 habitants,
source : OMS, 2005) soit 12 019 476 individus. Parmi ces derniers, seuls 13,4% travaillent dans le secteur formel,
essenticllement dans le secteur public (environ 150 000 employés soit 1,24% des actifs). Bien que le taux de
chomage soit officiellement faible, le taux de sous-emploi est significativement élevé. [87]
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évidence ’'impact économique de la maladie des enfants sur les révenus des ménages. Ainsi,
parmi les parents actifs accompagnant les enfants dans leur maladie, 83,3% ont d arréter de
travailler complétement et 16,7% partiellement. Quant aux activités de prévention organisées a
Madagascar, par la journée mondiale de lutte contre le cancer (4 février) ou la semaine consacrée
a la cancérologie (cette année elle était consacrée au cancer du col utérin), elles sont nées de
I’initiative propre et de la forte implication du service d’oncologie de ’'HJRA et du SLMV. De
méme le projet de mise en place d’une campagne de dépistage du cancer du col utérin (2007-
2008), projet relativement peu soutenu par le Gouvernement, n’aurait pu étre envisage sans 1’aide
logistique et financiére de I’IARC. Dans ce contexte difficile des démarches sont néanmoins
amorcées telle la concrétisation prochaine (décembre 2007) du Programme National de Lutte
contre le Cancer (PNLC), initié par le service d’oncologie de ’'HJRA et le SMLV. Ceite
démarche a pour objectif d’affirmer une prise de conscience, par les autorités politiques et
administratives, de la problématique des pathologies cancéreuses. En effet, pour ’instant, le
Ministére de la Santé et le Gouvernement semblent indifférents et inactifs dans ce domaine. Les
acces physiques, géographiques et économiques aux médicaments anticancéreux sont insuffisants
aux vues des besoins croissants de la population. Ainsi, la dotation 2007 de 1’Etat pour les
médicaments anticancéreux n’était que de 250 millions d’Ariary (soit 104 166 Euros), ce qui ne

représente que 5% du chiffre d’affaire de la Salama (soit 52 687 Ariary par chimiothérapie).

b) Réle de I’Association d’appui & la Radiothérapie et & I’Oncologie a

Madagascar
L’AROM, Association d’appui & la Radiothérapie et a 1’Oncologie médicale a
Madagascar, est une association qui fonctionne depuis 1997 mais qui n’a été institutionnalisée
qu’en 2007. Cette association regroupe principalement des médecins et des patients. L’AROM a
pour missions I’appui médical et social des patients et la participation aux journées
d’informations sur le cancer, telle que la journée mondiale de lutte contre le cancer (4 février) ou
la semaine consacrée a la cancérologie, en association avec le SLMV. L’AROM participe
également activement aux campagnes de prévention du cancer. L’association a notamment animé
lors de I’année 2007 les campagnes de sensibilisation et de prévention du cancer du col de
I’utérus, en intervenant plus particuliérement dans les établissements scolaires. Cette association
contribue aussi financiérement aux campagnes de dépistages comme celle organisée en 2006

pour le dépistage du cancer colorectal. Cette association peut-étre comparée a La ligue contre le
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Cancer, existant actuellement en France, bien qu’il existe déja, légalement, une Ligue a
Madagascar, mais cette derni¢re n’est pas active. La détermination et la volonté des membres de
I’AROM viennent contrebalancer une quasi indifférence et I’implication trés faible des acteurs
étatiques et internationaux face a la problématique des cancers dans les pays en développement
d’Afrique subsaharienne, et plus particulierement a Madagascar. Les responsable de cette
association ont conscience du fait que I’établissement de partenariats durables avec des ONG ou
des associations d’envergure internationale serait déterminant dans la sensibilisation des autorités
et dans la recherche d’un engagement réel du Gouvernement malgache dans ’amélioration de la
prise en charge du cancer a Madagascar. Mais les responsables de PAROM savent que,
malheureusement a 1’heure actuelle, les acteurs de la société civile s’investissent davantage dans
les maladies infecticuses du fait de la forte mobilisation internationale et de la focalisation des
bailleurs de fonds bilatéraux et multilatéraux sur ces problématiques. Ce tropisme pour les
maladies infectieuses, plus particuliérement pour le Sida, peut s’expliquer par les effets rapides et
les externalités positives des actions de lutte mendes contre ces maladies. Il est pourtant de plus
en plus patent que les maladies chroniques ne devraient pas, pour autant, étre négligées. L’OMS
meéne actuellement une politique active de lutte contre les maladies chroniques, mais les
difficultés résident dans la difficile prise de conscience du poids de ces maladies dans la
morbidité générale et dans 1’absence d’implication de la Communauté internationale pour prendre
en charge ces maladies au long court, nécessitant des investissements financiers et humains

lourds et soutenus, avec des impacts qui ne seront mesurables qu’a long terme.

Devant cette appréhension difficile de ce que représentent les cancers et leur
développement, les actions menées par les responsables politiques et les associations dans le
cadre de la lutte contre le cancer doivent avoir pour objectifs prioritaires d’améliorer 1’accés aux
médicaments anticancéreux ainsi que la prise en charge globale des patients atteints du cancer au

sein du centre national de cancérologie de ’HJRA.

2. HJRA, centre de cancérologie de Madagascar

L’HJRA est un centre de prise en charge globale du cancer regroupant a la fois les
diagnostics, les soins thérapeutiques et adjuvants, ainsi que le suivi de 1’évolution du cancer. De
tels centres sont relativement rares dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne,

pour des raisons économiques et techniques. C’est pourquoi Madagascar, avec ce centre, est dans
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une situation privilégiée Iui permettant d’offrir une prestation de soins de qualité aux patients
atteints du cancer. Toutefois, en termes d’installations et de ressources humaines, Madagascar
n’échappe pas aux pénuries que d’autres pays en développement d’Afrique subsaharienne

subissent.

a) Organisation sanitaire

La lutte contre le cancer & Madagascar, comme dans les autres pays en développement
d’Afrique subsaharienne, nécessite une organisation performante des systémes de soins et la mise
en ceuvre d’un réseau de laboratoires d’histopathologie, de services d’imagerie simples
(radiologie et échographie) et d’hopitaux, disposant des installations nécessaires au diagnosﬁc et
a la prise en charge thérapeutique. Contrairement & la plupart des pays en développement
d’ Afrique subsaharienne, la pyramide sanitaire est relativement bien respectée 4 Madagascar. En
effet, devant toute suspicion de cancer les médecins de ville référent leurs patients au centre
hospitalier régional le plus proche qui lui-méme prendra la décision de référer ou non les patients
a PHJRA, seul centre de cancérologie de Madagascar. Les patients ne peuvent donc étre traités
qu’a Antananarivo. Il y a donc un seul lieu d’accueil pertinent et performant. Cette centralisation
a un revers, elle constitue indéniablement un frein a la prise en charge des patients venant des
villes de provinces et des zones rurales™®. Ainsi, parmi les patients interrogés, 68,7% habitaient la
capitale ou les environs d’Antananarivo. Les autres patients provenaient des régions plus
éloignées et principalement des grandes villes de provinces telles que Tamatave (9,8%),
Antsirabe (5,9%), Tuléar (3,92%), Diégo (3,9%), etc. La distance & parcourir entre le domicile et
I’HJRA était de 10 km pour 50% des patients interrogés, et de 86 km en moyenne (maximum :
660 km). Les patients venant des villes de provinces étaient donc obligés de « louer » des
chambres a 1’hopital ou, quant cela était possible, de vivre chez un membre de la famille logeant
a Antananarivo. Quant au délai entre le diagnostic et la prise en charge thérapeutique il était d’au
moins 9 semaines pour 50% des patients interrogés, ce qui est relativement long en comparaison
de ce qui est propos¢ dans les pays développés. Ce délai correspondait généralement au temps

nécessaire pour rassembler suffisamment d’argent pour commencer les cures de chimiothérapies.

%11 est important de spécifier que prés de 80% des habitants du pays vivent dans les campagnes, ol la pauvreté y est
plus fréquente : 76,7% des ruraux sont pauvres, contre 52,1% des citadins. [10]
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b) Plateaux techniques

Comme dans la plupart des pays en développement d’Afrique subsaharienne, Madagascar
ne posséde qu’un seul laboratoire public d’anatomopathologie situé au sein de ’'HJRA. D’autres
laboratoires privés, tels que I’Institut Pasteur ou le laboratoire de ['hdpital Iuthérien
d’ Antananarivo, ont également un équipement suffisant pour réaliser ce type d’analyses mais ces
laboratoires privés ont généralement pour clients les classes aisées de Madagascar qui les
considérent comme plus prestigieux. Le laboratoire d’anatomopathologie de 1I’'HJRA est
actuellement sous la  responsabilit¢ ~de Monsieur le Professeur Nantenaina
Randrianjafisamindrakotroka, anatomopathologiste diplomé de la faculté de médecine de
Strasbourg. Le service compte, également, une assistante anatomopathologiste ayant effectué
plusieurs stages au sein de laboratoires francais d’anatomopathologie, comme celui du CHU
(Centre Hospitalo-universitaire) de Grenoble, ainsi que trois internes en cours de spécialisation.
Cette spécialité n’est d’ailleurs dispensée par la faculté de médecine d’ Antananarivo que depuis
2002. Quant aux techniciens de laboratoire, ils ont généralement été formés en
anatomopathologie sur « le tas » aprés I’obtention de leur diplome de laborantin., S’agissant du
matériel, le laboratoire d’anatomopathologie de ’HJRA est relativement bien équipé, le matériel
destiné aux analyées d’anatomopathologie n’ayant pas fondamentalement changé ces derniers
années. En effet, les progrés accomplis en la maticre relévent plus d’une amélioration de la
fonctionnalité que de la performance. Les microtomes manuels, par exemple, ont été remplacés
par des microtomes semi-automatiques ou électriques 1a ot les moyens financiers le permettaient.
Ainsi le laboratoire d’anatomopathologie de I’HJRA, bien qu’il ne travaille pas sur deé
équipements de derniére génération, est parfaitement capable d’établir des diagnostics sfirs et de
qualité. En ce qui concerne les réactifs, leur choix reléve de décisions de la DNPL, aprés
concertation du Chef de service d’anatomopathologie. Les réactifs sélectionnés permettent
pleinement de répondre aux besoins du laboratoire d’anatomopathologie. Seules les analyses
d’immunohistochimies ne sont pas réalisables par le laboratoire d’anatomopathologie de 'HIJRA
faute de réactifs. Ces analyses sont donc réalisées par des laboratoires étrangers, tels que ceux des
centres hospitalo-universitaires de Strasbourg ou de Toulouse, le plus souvent gratuitement en
dehors des cofits d’envoi des prélevements. Bien que relativement faible, la dotation allouée par
I’Etat pour les réactifs semble suffisante en ce qui concerne le laboratoire d’anatomopathologie

qui n’enregistre que rarement des ruptures de stock. En 2007, les réactifs ne représentaient que
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2% du chiffre d’affaire de la Salama®’. Les fournisseurs de réactifs sont généralement des
entreprises -européennes telles que Biorad en France et Spin React en Espagne. Il n’existe a
Madagascar qu’un seul fournisseur de réactifs, Technikon. La garantie de la qualité des réactifs
n’est vraisemblablement pas ¢tablie. Pour les six premiers mois de 2007, le laboratoire
d’anatomopathologie de I'HJRA a effectué prés de mille analyses anatomopathologiques, dont
pres des trois quart ont révélé la présence de cellules cancérigénes. La majorité des individus
chez qui I’on a diagnostiqué un cancer, auront ensuite une prise en charge thérapeutique, curative
ou palliative. Il est toutefois difficile d’estimer le nombre de personnes échappant a cette prise en
charge. En effet, une fois le diagnostic posé le laboratoire d’anatomopathologie communique les
résultats aux prescripteurs (chirurgiens, oncologues, etc.) qui assurent ensuite la prise en charge
du patient. Par ailleurs, il ne faut pas omettre les patients qui, bien qu’un cancer soit suspecté,
n’effectuent pas les analyses anatomopathologiques prescrites faute de moyens financiers. Malgré
les subventions de 1I’Etat, les cofits de ces analyses (Tableau 11) peuvent étre un frein non
négligeable au diagnostic et 4 la prise en charge des patients atteints du cancer. Ces derniers ne
venant pas, ou trop tardivement, se faire diagnostiquer prennent le risque de ne pas pouvoir

bénéficier d’un traitement curatif.

Tableau 11 : Coiits des analyses anatomopathologiques réalisées au sein du laboratoire

d’anatomopathologie de ’HJRA (année 2007, en Ariary et en Euros)

Patients Patients tout public Patients bénéficiant Patients
indigents  Hospitalisés  Externes d’une prise en charge, étrangers
hospitalisés ou en
_externes
Biopsie 4180 Ar  8100(3,37) 12 100 24100 (10,04) 50 100
(1,74 €) (5,04) (20,87)
Piéce opératoire 4900 9700 (4,04) 14 500 28 900 (12,04) 60 100
(2,04) (6,04) (25,04)
Piéce opératoire 8900 17 700 (7,37) 26 500 52 900 (22,04) 11 100
complexe (3,70) (11,04) (4,62)

NB : 2400 Ariary = 1 Euros
Source : Laboratoire d’anatomopathologie de ['HJRA, 2007

27 Les réactifs utilisés pour le diagnostic du VIH ne font pas partis de cette dotation, Leur financement est assuré par
le Comité National de Lutte Contre le Cancer.
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Ces coiits ne seront vraisemblablement plus d’actualité d’ici quelques mois compte tenu
de la forte augmentation annoncée des prix des réactifs.

A Madagascar, comme il est fréquent de le voir dans les pays en développemeht
d’Afrique subsaharienne, les services d’imageries simples et d’endoscopies ne sont disponibles
que dans les centres hospitaliers régionaux des grandes villes de province ou & Antananarivo, la
capitale. Ceci restreint inévitablement leur accessibilité géographique et économique bien qu’ils
soient nécessaires a la localisation et au suivi de I’évolution des tumeurs.

Les services de chirurgie performants, indispensables a la prise en charge des cancers en
termes de diagnostic ou de traitement, sont présents dans la capitale ainsi que dans les centres
hospitaliers régionaux des grandes villes de province. Les actes d’exérése de la masse tumorale,
telle que la mammectomie ou 1’hystérectomie, ainsi que les biopsies y sont réguliérement
pratiqués mais a des colts élevés pour la population locale.

En ce qui concerne les services de radiothérapie, Madagascar est relativement en avance
par rapport aux autres pays en développement d’ Afrique subsaharienne. Il existe actuellement sur
le territoire malgache un appareil de radiothérapie, au sein de I’hopital de Befelatanana a
Antananarivo. Cet appareil devient malheureusement vétuste. Souvent en panne, il n’est pas
suffisant pour couvrir, a lui seul, les besoins en termes de radiothérapies qui peuvent aller jusqu’a
60 radiothérapies par jour. Il devrait donc étre fourni rapidement par la Réunion, en collaboration
avec Physiciens Sans Frontiéres, un deuxiéme appareil de radiothérapie. Cependant, a long terme,
il est prévu de créer a Antananarivo un centre de radiothérapie dont I’équipement et le matériel
pourraient étre financés par 1’Agence Internationale d’Energie Atomique (AIEA). C’est
également cette Agence qui offre les bourses de formation en radiothérapie aux médecins du
service d’oncologie de I’HJRA. Bien que le service de radiothérapie implique des investissements
financiers importants pour 1’équipement, les locaux, le personnel qualifié ou encore 1’entretien
(maintenance et calibrage), le Gouvernement malgache a réussi pour I’instant & subventionner la
totalité des frais de radiothérapie des patients atteints du cancer (soit 412 patients pour 1’année
2006). En effet, la contribution de ces derniers se limite & I’achat des feutres et des aiguilles
nécessaires aux marquages, soit moins de 1 500 Ariary par séance.

Les centres de soins palliatifs devraient eux aussi faire partie des priorités des politiques
de santé de Madagascar dans le cadre de la prise en charge des patients atteints du cancer. A

Madagascar (comme dans de nombreux pays en développement) les cancers sont diagnostiqués a
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un stade tardif, laissant ainsi peu d’alternatives thérapeutiques aux médecins malgaches. Trés
souvent, seul un traitement palliatif est envisageable. Bien qu’il y ait au sein du service
d’oncologie de I’HJRA un réel souci de la prise en charge de la douleur (échelle analgésique,
prescription d’opiacés), les patients ne sont malheureusement pas toujours soulagés. A 1’heure
actuelle, seule la morphine sirop est inscrite dans la dotation de I’Etat, les opiacés injectables
étant achetés par la Pharmacie de ’'HJRA auprés des grossistes a des prix exorbitants. Quant aux

opiacés oraux, ils ne sont pas disponibles & Madagascar, pour I’instant.

¢) Ressources humaines

Le manque de ressources humaines qualifiées est a Madagascar, comme dans de

nombreux pays en développement d’Afrique subsaharienne, 1'une des principales difficultés
rencontrée pour la prise en charge des patients atteints du cancer. L’équipe médicale du service
d’oncologie de 'HJRA compte actuellement 9 médecins, 2 surveillantes, 6 infirmiers (4 en
journées et 2 en nuits) pour 60 lits et 1 interne qualifié. Parmi les médecins, seuls deux sont
titulaires d’un diplome spécialisé. L’un deux, le Chef de service, Madame le Professeur Florine
Josoa Rafaramino, est titulaire d’'un DIUS (Dipldme Inter Universitaire de Spécialité) en
oncologie médicale option radiothérapie, ainsi que dun DU (Dipléme Universitaire) de
carcinologie, 1'un et I’autre délivrés en France. Elle bénéficie également d’une expérience de
deux ans en France en tant qu’attachée au sein d’un service d’oncologie d’un centre hospitalo-
universitaire parisien. Le second médecin spécialiste est responsable du service de radiothérapie.
11 a, quant 2 lui, obtenu une AFS (Attestation de Formation Spécialisée) en oncologie et bénéficie
également d’une expérience de deux ans dans un service d’oncologie parisien. Parmi les sept
médecins restants, cinq sont actuellement en cours de préparation d’une AFS a 1’étranger (Maroc
et France) en oncologie médicale pour deux d’entre eux et en radiothérapie pour les trois
derniers. Le Chef de service de 1’oncologie médicale ainsi que le Chef de service de radiothérapie
bénéficient de formations continues sous forme d’ateliers régionaux ou internationaux, deux a
trois fois par an. Les autres médecins bénéficient des expériences de leurs deux collégues dans le
cadre des « staffs » organisés au sein du service d’oncologie a raison d’une fois par semaine et
des « staffs » généraux de 'HJRA.

Jusqu’a présent, il n’existait pas, & Madagascar, de formation diplémante pour la
spécialité « oncologie médicale », les médecins bénéficiaient d’une formation sur « le tas ». C’est

pourquoi, la faculté de médecine de Madagascar et ’HJRA, en collaboration avec 1’université
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méditerranéenne et le centre d’oncologie de La Timone a Marseille, ont pris ’initiative de créer
un DIUS franco-malgache. Ce diplome, qui ouvrira dés 1’année universitaire 2007-2008,
sanctionnera une formation spécialisée de trois & quatre ans effectuée pour moitié 8 Madagascar
et pour moitié¢ en France.

En ce qui concerne les surveillantes et les infirmiers, seule 1’une des deux surveillantes a
effectué¢ une formation spécialisée sur le lymphome de Burkitt en France au CHU de Nancy.
Malheureusement, il n’est actuellement pas prévu qu’une formation soit dispensée a ces
personnels, méme s’ils en sont trés demandeurs, que ce soit pour les soins infirmiers dans la prise
en charge des patients atteints de cancer ou pour la préparation des médicaments anticancéreux.
L’absence de formation spécialisée et le manque de moyens techniques peuvent expliquer les
négligences involontaires observées lors de la préparation et de I’administration des
chimiothérapies. Ces derniéres sont préparées au lit du malade (du fait de I’absence de salle
destinée cet effet) sans champs stériles (ces derniers devant étre fournis par les patients qui n’ont
pas les moyens de les acheter la plupart du temps), sans protection spéciale de I’infirmier (hormis
une paire de gants) et dans des conditions relatives d’asepsie. A 1’heure actuelle, il n’existe
aucune procédure formalisée de préparation des chimiothérapies au sein du service d’oncologie
de THJRA, ceci semble par ailleurs difficilement envisageable étant donné le contexte sanitaire
du pays. Quant & 1’administration des chimiothérapies, les infirmiers respectent, aussi bien qu’ils
le peuvent, les protocoles d’administration prescrits par les médecins en « faisant avec » les
moyens techniques disponibles et en comblant au mieux les manques (par exemple 1’absence de
pousse seringue électrique). ‘

Il est important de noter qu’il n’existe pas d’aide soignante dans le service d’oncologie.
La toilette des patients est effectuée par les accompagnants (proches, famille), qui s’occupent
¢galement de faire les lits et d’apporter les repas. Les prestations comprises dans ’hospitalisation
ne concernent que la fourniture d’un lit. Les draps, couvertures, serviettes, nécessaires de toilette,
nourritures et boissons doivent étre fournis par le patient ou sa famille. Le ménage des chambres
est logiquement effectué par le personnel d’entretien de 1’hopital mais se révéle généralement a la

charge des patients, de leurs proches ou de leurs families.

d) Protocoles de chimiothérapies

Les protocoles de traitement utilisés au sein du service d’oncologie de ’HJRA sont le plus

souvent des protocoles de base, ayant fait la preuve de leur efficacité. Les protocoles de
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chimiothérapies actuellement prescrits par les médecins du service d’oncologie de I’HJRA datent
de 1993-1995 pour la plupart, mais ont fait 'objet de mises a jour grdce au SOR (Standard
Option Recommandations) de la Fédération Nationale de Lutte Contre le Cancer (FNLCC)
francaise. Les protocoles de derniéres générations mettant en jeu des médicaments anticancéreux
innovants ne sont pas, ou trés peu, utilisés en raison du cofit de tels traitements pour les patients
malgaches. L’initiation des protocoles de chiiniothérapies est généralement effectuée par le Chef
de service ou avec son accord. Les renouvellements de cures sans changement de protocole de
traitement peuvent étre établis, quant & eux, par les autres médecins du service ainsi que par
I’interne qualifié. |

Etant donné 1’épidémiologie du cancer & Madagascar les protocoles les plus couramment
prescrits au sein du service d’oncologie de ’'HJRA sont ceux destinés a la prise en charge du
cancer du sein, du cancer du col utérin, du cancer colorectal et du cancer bronchique. Dans le cas
du cancer du sein, métastasé ou non, le protocole le plus prescrit est le FAC : association de 5
fluoro-uracile, doxorubicine et cyclophosphamide. Le protocole FEC (5 fluoro-uracile,
épirubicine et cyclophosphamide) ou celui associant la vinorelbine au 5 fluoro-uracile (cancer du
sein métastasé), ne sont, quant a eux, prescrits qu’aux patients ayant les moyens d’accéder a ces
médicaments anticancéreux. Dans le cadre du cancer du col de I’utérus, le protocole prescrit est le
FAP, association de 5 fluoro-uracile, doxorubicine et cisplatine. Cependant il est fréquent que le
protocole soit amputé de la doxorubicine par manque de moyens financiers des patients. En ce
qui concerne le cancer colorectal, c’est le protocole LV-5FU2 qui est prescrit, association de
lévofolinate et de 5 fluoro-uracile. Toutefois, il n’est pas rare que le 5 fluoro-uracile soit
administré seul étant donné le peu de moyens financiers des patients. Quant au protocole
FOLFOX (associant le 5 fluoro-uracile a 1’oxaliplatine et au lévofolinate de calcium) il n’est
prescrit qu’aux patients ayant une capacité financiére suffisante, soit une minorité d’entre eux. A
I’HIRA, les cancers du poumon les plus rencontrés sont les cancers « non a petites cellules ». Ces
cancers sont généralement pris en charge par la prescription de séances de radiothérapie. Il peut
cependant 8tre prescrit aux patients atteints de cancer bronchique «non a petites cellules »,

comme « a petites cellules », le protocole CDDP-VP16, association de cisplatine et de vépéside.

Le centre de cancérologie de 'HJRA offre aux patients atteints du cancer, malgré les

incontestables limites financiéres, une prise en charge globale de qualité. Se pose cependant le
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probléme de I'accessibilité économique des patients aux traitements prescrits, qu’ils soient

curatifs ou palliatifs.

3. Coiits des chimiothérapies et sources de financement

La prise en charge financiére des traitements, des patients atteints du cancer est
principalement assurée 3 Madagascar par les ménages et les familles des patients. En effet, les
subventions accordées par 1’Etat sont insuffisantes en regard des cofits des chimiothérapies ce qui
induit des contributions élevées des patients souvent incompatibles avec leurs revenus. Quant aux
systémes d’assurance maladie, qui ne concernent que 34,9% des patients interrogés 2 ils
nécessitent ’avance des frais de traitements par ces patients pour des délais de remboursement
généralement longs et aléatoires (en moyenne deux ans). Reste le soutien apporté aux patients par

les associations locales, soutien qui ne doit pas étre négligé car il est souvent déterminant.

a) Coiits des cures de chimiothérapies pour les patients atteints du

cancer

Les cofits imputables aux cures de chimiothérapie doivent inclure les cofits des
médicaments, des traitements adjuvants (antiémétique, antalgique, etc.), les cofits des
consommables nécessaires aux cures, les cofits d’hospitalisation, les colit de transport mais
¢galement les pertes de revenus lorsque les patients, en arrét maladie, n’ont plus de rentrée
d’argent. Selon I’enquéte menée en juin-juillet 2007 auprés des patients de plus de 15 ans® du
service d’oncologie de 1’HJRA, les colts des médicaments anticancéreux associés aux
consommables s’élevaient en moyenne a 252 800 Ariary par cure (médiane a 200 000 Ariary par
cure). Les colits d’hospitalisation variaient de 900 Ariary par jour pour les patients ne bénéficiant
pas de prise en charge (soit 2 700 & 4 500 Ariary par cure) a 2 500 Ariary par jour pour ceux
bénéficiant d’une prise en charge, essentiellement les fonctionnaires (soit 7 500 a 12 500 Ariary
par cure). Les patients indigents ou en fin de traitement qui ne pouvaient payer leurs derniers frais
d’hospitalisation étaient exonérés quant a eux de tous frais d’hospitalisation. Sur les patients
interrogés de plus de 15 ans la moitié ne payaient aucun frais d’hospitalisation et la moyenne était

de 7098 Ariary par cure. En ce qui concerne les cofits de transport (aller-retour) ils étaient

2811 est important de spécifier que ce pourcentage ne refléte aucunement la réalité socio-économique du pays.
2 Les enfants de moins de 15 ans ne sont pas inclus dans ces résultats puisqu’ils bénéficient de la gratuité de
I’hospitalisation et de la quasi gratuité des traitements.
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généralement de I’ordre de 6 351 Ariary pour les patients logeant & 10 km ou moins de ’'HJRA,
soit la moitié des patients interrogés. Le colit maximal de transport s’élevait & 280 000 Ariary
pour un aller simple en avion Tuléar-Antananarivo. La moyenne des cofits de transport s’élevait a
44 175 Ariary aller-retour par cure et la médiane était & 10 000 Ariary. Ainsi en considérant les
frais moyens engagés pour une cure de chimiothérapie (médicaments anticancéreux,
consommables et traitement adjuvant, hospitalisation et transport) il s’avére qu’une cure de
chimiothérapie représente en moyenne 276 800 Ariary, soit environ 113 Euros. La moitié des
patients de plus de 15 ans interrogés devaient réunir a chaque cure une somme de 209 200 Ariary.
Ce chiffre doit, bien entendu, étre rapporté au revenu mensuel moyen des patients et des ménages
considérés. Ces derniers étaient respectivement de 139 947 Ariary, soit 57 Euros (médiane a
180 000 Ariary soit 73 Euros™®) et de 320 800 Ariary soit 130 Euros. Les cofits d’une cure de
chimiothérapie représentent donc, en moyenne, 198% du revenu mensuel moyen des patients et
86% du revenu mensuel moyen des ménages. Ces chiffres sont, bien entendu, majorés lorsque
I’on prend en compte les patients en arrét maladie qui ne bénéficient pas d’une compensation de
leur perte de revenu. Il est aisé de comprendre que, dans ces conditions, il soit difficile, voire
impossible, pour les ménages, bénéficiant ou non d’une prise en charge, d’assurer seuls les frais
de traitement. Les préts auprés de la famille et des amis sont par conséquent fréquents. Certains
patients ont également dii vendre leurs terres et leurs bétails pour pouvoir réunir la somme
nécessaire 4 ’ensemble des cures de chimiothérapie. Quelques uns abandonnent les cures, en
cours de traitement, faute de moyens, d’autres, et cela est fréquent, ne les commenceront jamais
du fait de leurs cofits inabordables. Dans le cas des pathologies cancéreuses les cofits des
traitements peuvent aisément &tre qualifiés de « colits catastrophiques ». Par définition les cofits
catastrophiques combinent a la fois des cofits directs élevés (colts des chimiothérapies) et des

colts indirects, tout aussi importants, du fait des arréts maladies partiels ou totaux.

b) Sources de financement

Les ménages
Comme ceci est expliqué dans le paragraphe précédent les cofits engagés lors d’une cure

de chimiothérapie représentent en moyenne 198% du revenu mensuel moyen des patients et 86%

30T es derniéres données de la Banque mondiale (2001) estimait le salaire mensuel moyen malgache & 40,28 euros
s0it 96 672 Ariary. A cette méme période, 61% de la population malgache vivait en dessous du seuil de pauvreté fixé
a 1§ par jour et 85,1% de la population-malgache vivait avec moins de 2% par jour.[48]
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du revenu mensuel moyen des ménages. Ces derniers sont par ailleurs les principales sources de
financement (84,1% des patients de plus de 15 ans interrogés) avec la famille proche (54,5% des
patients interrogés). Seuls 34,9% des patients interrogés pourront, ensuite, prétendre aux

remboursements de la totalité des frais engagés, mais ce, dans des délais longs.

La dotation de I’Etat en médicaments anticancéreux essentiels

Pour ’année 2007 la dotation de I’EFtat en médicaments anticancéreux s’élevait a 250
millions d’Ariary, soit 1’équivalent de 104 166 Euros. Cette dotation n’est malheureusement pas
suffisante pour couvrir les besoins en médicaments anticancéreux. La rupture de stock de 5
fluoro-uracile en mai 2007 au sein de la Pharmacie de ’HJRA en est un bon exemple. En effet,
depuis prés de deux mois, les patients dont les protocoles incluent du 5 fluoro-uracile, tels que le
protocole FAC pour la prise en charge du cancer du sein ou encore le protocole LV-5FU2 pour le
cancer colorectal, sont obligés de se fournir auprés des pharmacies de ville ou de faire importer
des ampoules de 5 fluoro-uracile depuis la France, par I’intermédiaire de leur famille ou de leurs
amis, et ceci pour des montants trés élevés. Les patients moins chanceux ou plus pauvres verront,
quant a eux, leur protocole amputé du 5 fluoro-uracile ou leurs chimiothérapies reportées. Ceci
n’est pas sans conséquences sur 1’efficacité thérapeutique des traitements entrepris ainsi que sur
le moral des patients et des soignants impuissants devant cette absence de médicaments

anticancéreux.

Les subvention des traitements par I’Etat

Il existe & I’heure actuelle au sein du service d’oncologie de I'HJRA, comme dans
I’ensemble des services hospitaliers du pays, un systéme de classement des patiénts en trois
catégories. Schématiquement, la premiére catégorie regroupe les patients bénéficiant d’une prise
en charge totale et effective des soins de santé, comme cela se fait dans certaines entreprises
privées. Ces patients contribuent donc entiérement aux frais de traitement. Les patients classés
dans la deuxié¢me catégorie sont généralement ceux qui ne bénéficient pas de prise en charge des
soins, qu’ils travaillent dans un secteur informel ou formel, ainsi que les fonctionnaires, bien que
ces derniers bénéficient du remboursement de la totalité des frais engagés pour la prise en charge
de leur maladie. Ce paradoxe s’explique par les délais de remboursement qui, plus ou moins long

selon les Ministéres, peuvent aller jusqu’a deux ou trois ans, parfois méme 6 ans. Les patients de
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deuxiéme catégorie participent & hauteur de 50% aux frais engagés pour la prise en charge du
cancer. Quant a la derniére catégorie, elle comprend essentiellement les patients indigents
auxquels il est demandé une contribution de 10% aux frais de traitement. L’affectation des
patients dans chacune de ces trois catégories est cffectuée par les médecins du service
d’oncologie selon des critéres relativement peu objectifs. Il est fréquent que des patients de
deuxiéme catégorie (dont les fonctionnaires) soient déclassés en derniére catégorie lors des
derniéres cures. En effet, les cofits des chimiothérapies étant trop élevés au vu des capacités a
payer des patients, il n’est pas rare que les patients, découragés, abandonnent les derniéres cures
fautes de moyens. C’est pourquoi, pour les aider a finir leur traitement, les médecins du service
d’oncologie prennent la décision de les déclasser en troisieme catégorie. Les subventions de ces

traitements ne sont possibles que par la mise en place du systéme de fonds d’équité.

L’Association ANYMA

L’association ANYMA de par sa mission de solidarité est amenée régulicrement a
soutenir financiérement les patients atteints du cancer, enfants ou adultes. Pour les enfants atteints
du cancer, I’association ANYMA s’engage a prendre en charge I’ensemble des frais d’analyses
pré-chimiothérapie, des contréles post-chimiothérapie, des traitements adjuvants a la
chimiothérapie (antiémétiques, corticothérapie, etc.) ainsi que des consommables & compter de la
deuxiéme cure de chimiothérapie, et ce sur la totalité des cures suivantes. Ces frais ont 6té
évalués a 40 Euros et sont financés par un systéme de parrainage mis en place et encadré par
I’association ANYMA. Les seringues, sparadrap, compresses, coton et petits matériels, restent,
quant a eux, 4 la charge de la famille. De méme, la totalité des frais engagés lors de la premiére
cure de chimiothérapie sont a la charge des patients. Cette participation financiére au traitement
est indispensable pour responsabiliser les parents de I’enfant atteint du cancer. Depuis janvier
2005, prés de 60 enfants ont bénéficié de ce systéme de parrainage. Il est également fréquent que
I’association ANYMA participe au financement des médicaments anticancéreux lorsque ces
derniers ne font pas partie de la liste des médicaments anticancéreux donnés par le Groupement
Franco-Africain Oncologie Pédiatrique (GFAOP) ou lorsque la dotation de 1’Etat est insuffisante
pour couvrir les besoins. En ce qui concerne les patients adultes atteints du cancer, il n’existe pas,
a I’heure actuelle, de groupement, d’ONG ou d’association, fournissant gratuitement des

traitements. Toutefois 1’association ANYMA peut aider financiérement les patients indigents de
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la derniére catégorie en leur prétant la somme correspondant aux 10% des frais restant a leur
charge. De méme, elle peut faire I’avance d’une partie des frais pour les individus de premiére et
deuxiéme catégories qui se trouvent momentanément dans une impasse financiére. En 2006,
’association ANYMA a ainsi fait ’avance de traitement pour 3880 patients, toutes pathologies
confondues (donc pas seulement les patients atteints du cancer). Sur ces 3880 patients, sculs
2198, soit un peu plus de la moitié des bénéficiaires, ont remboursé comme convenu les sommes
empruntées auprés de ’association. Cette derniére n’a cependant pas les moyens humains et
financiers pour retrouver et obliger les 1682 restants a rembourser leurs dettes.

Cette association fait également partie du Collectif Santé mai 2002 [79]. Ce groupement
d’une trentaine d’associations a pour mission d’aider financiérement les patients indigents en
prenant en charge la totalité des soins de santé. Malheureusement ce collectif ne prend en charge
que les patients indigents atteints de maladies aigués, ce qui exclut de fait les patients atteints du

cancer.

Le Groupement Franco-Africain VOncologie Pédiatrique (GFAOP) [83]

Ce groupement franco-africain a pour principales missions 1’élaboration et I’adaptation de
protocoles de chimiothérapies destinées aux enfants ainsi que la formation du personnel médical,
dont les infirmiéres. Ce groupement finance également un certain nombre de médicaments
anticancéreux entrant dans les priﬁcipaux protocoles de chimiothérapies d’oncopédiatrie. Les
médicaments anticancéreux ne figurant pas sur la liste des médicaments anticancéreux de
GFAOP sont pris sur la dotation des médicaments anticancéreux de 1’Etat. La participation
financiére du GFAOP, en coopération avec I’association ANYMA, a permis d’améliorer
considérablement la prise en charge des enfants atteints du cancer. Il semblerait cependant que,
d’ici la fin de I’année, le GFAOP ne soit plus en mesure de faire ces dons de médicaments
anticancéreux, ct il n’existe a I’heure actuelle aucune alternative a ce groupement si ce n’est une
participation supplémentaire de 1’association ANYMA par !’intermédiaire du systéme de
parrainage.

Malgré ces conditions difficiles de financement, rares sont les patients (2 a 3

personnes/an) qui abandonnent définitivement leur traitement pour des raisons financiéres.
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Conclusion

Thése soutenue par Melle Laurine LAVERGNE

Titre :  Accés aux médicaments anticancéreux dans les pays en développement d’Afrique

subsaharienne

Le constat est alarmant. En 2000, 5,3 millions d’hommes et 4,7 millions de femmes a
travers le monde ont développé un cancer et 6,2 millions d’étres humains en sont morts. Le
cancer était, a cette méme date, responsable de 12,5% des décés dans le monde soit plus que lé
proportion de décés liés au VIH/Sida, & la tuberculose et au paludisme réunis. Estimé
actuellement & 10 millions de nouveaux cas par an, I’incidence mondiale du cancer devrait
Vraisemblablemeht doubler dans les vingt prochaines années malgré les efforts considérables de
dépistages précoces et la sensibilisation voire 1’éducation a des modes de vie limitant les risques.
Ainsi, d’ici 2020, c’est 20 millions de nouveaux cas de cancer qui seront enregistrés chaque
année et 10 millions de morts [70]. Bien que maladie dite des sociétés « riches », il ne faut pas
perdre de vue que plus de 70% des patients atteints du cancer vivront dans les pays en
développement, ces derniers amorgant leur phase de transition épidémiologique. Et pourtant,
longtemps méconnu et ignoré dans les pays en développement, le cancer ne fait toujours pas
partie des priorités des politiques de santé de ces pays qui considérent cette pathologie, et plus
généralement 1’ensemble des maladies chroniques, comme moins importantes et moins graves
que certaines maladies infectieuses, pour lesquelles les traitements sont accessibles. La lutte
contre le cancer doit étre une lutte menée & 1’échelle planétaire mobilisant a son tour, & 1’instar
des maladies infecticuses, une solidarité planétaire. Dans cette lutte, les pays en développement
(en particulier les pays en développement d’Afrique subsaharienne) ne doivent absolument pas
étre oubliés. En effet, ces derniers, en retard dans la mise en place des techniques de diagnostic et
pour la formation de médecins oncologues et de personnels qualifiés, en manque de ressources,
matérielles et humaines, confrontés a des acceés physiques, géographiques et économiques aux
médicaments anticancéreux problématiques, doivent nécessairement étre encouragés et soutenu

par la Communauté internationale dans leurs efforts pour la lutte contre le cancer.
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Véritable enjeu de santé publique a I’échelle planétaire, le cancer fait aujourd’hui partie
des défis majeurs de ’OMS et des quatre priorités principales de la stratégie mondiale de cet
organisme pour la lutte contre les maladies non transmissibles. Cette stratégie mondiale met
notamment 1’accent sur ’impact croissant des pathologies cancéreuses dans les pays en
développement et les souffrances disproportionnées qu’elles entrainent dans les populations

M Assemblée mondiale

pauvres et défavorisées de ces pays. Adoptée en mai 2000 lors de la 53
de la Santé, la résolution WHAS53.17 exige des Etats Membres.la mise en application de
programmes nationaux efficaces de lutte contre le cancer. L’OMS est également tenue, par cette
résolution, d’assurer un soutien technique et de coordonner les partenariats mondiaux en matiére
de renforcement tant des moyens que des collaborations. L’OMS a pour objectifs, par cette
stratégie, de réduire 1’incidence, la morbidité et la mortalité du cancer et d’améliorer la qualité de
vie des patients et de leur entourage. La prévention, le dépistage et le diagnostic précoces, le
traitement et les soins palliatifs constituent, actuellement, les grands axes de cette stratégie de
lutte contre le cancer. En effet, de récentes études ont montré que la prévention permettrait
d’éviter un tiers des cas de cancer. Le dépistage et le diagnostic précoces ainsi que
I’administration des traitements modernes permettraient quant a eux de guérir, un autre tiers de
ces cas. La connaissance de la pathologie cancéreuse et la compréhension des facteurs

psychologiques, sociaux, économiques et organisationnels sont également des éléments essentiels

de lutte contre cette maladie.

Le développement d’un plan d’action pour la lutte contre le cancer dans les pays
industrialisés comme dans les pays en développement nécessite 1’évaluation du niveau actuel de
~la maladie et des soins de santé qu’elle induit, I’évaluation également des impacts potentiels des
différentes stratégies de lutte contre le cancer (prévention, dépistage/diagnostic précoces,
traitement et soins palliatifs), la définition enfin de priorités et d’objectifs & atteindre, et
I’allocation efficiente de ressources. L’adoption et la mise en ceuvre de tels programmes ne
peuvent, bien entendu, s’engager sans une réelle implication des autorités politiques. Dans les
pays en développement d’Afrique subsaharienne cette implication ne décolle pas, elle ne mobilise
pas (ou peu) les responsables politiques, les professionnels de la santé et méme la société civile
dans son ensemble et c’est 14 un des principaux freins dans la lutte contre le cancer. En effet,

malgré une mobilisation incontestable des leaders de la santé il est difficile, pour ces derniers, de
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sensibiliser et de convaincre les politiques, les professionnels de la santé et les sociétés civiles du

poids du cancer dans leurs pays. Il n’y a pas de prise de conscience collective de ce que

représente déja et de ce que représentera demain cette pathologie.

Les actions prioritaires en matiére de lutte contre le cancer présentées dans le Rapport sur

la santé dans le monde 1997 et dans le rapport Developing a Global Strategy for Cancer de

I’OMS peuvent étre regroupées en neuf items :

1.

I’adhésion et ’implication des décideurs politiques, le soutien financier et technique
d’organismes d’envergure internationale, I’appui des prestataires de soins, des systémes
éducatifs et des médias,

le développement et la mise en application coordonnés d’une stratégie mondiale et de
stratégies nationales de lutte contre le cancer tenant compte des différences culturelles,
des comportements individuels et des facteurs multiples déterminant I’accés aux soins
dans chaque pays,

la promotion et le développement d’interventions médicales et sanitaires essentielles,

la promotion et le développement de campagnes d’information et de prévention sur les
facteurs de risque connus du cancer (lutte anti-tabac, lutte contre les maladies
infectieuses, campagne pour une alimentation équilibrée, etc.),

I’établissement et la diffusion de référentiels thérapeutiques éprouvés et efficaces,

la mobilisation de ressources financiéres pour la création et la mise en ceuvre de systémes
de prestations de soins adaptés et efficaces, parfaitement intégrés et coordonnés avec les
infrastructures sanitaires déja existantes,

le soutien financier et technique, lorsque cela est possible pour les pays concernés, aux
études et évaluations conduites sur les méthodes de dépistage et de diagnostic, sur les
traitements et sur les thémes de recherches en cours,

1’établissement d’un réseau mondial de sociétés professionnelles,

la mise en place de systémes de communication actualisés permettant le partage et la

diffusion des connaissances.

Tous ces items repérent des objectifs difficiles a atteindre pour les pays en développement

d’Afrique subsaharienne. Pour autant ces derniers ne doivent pas renoncer a s’engager dans une
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démarche résolue de prise en compte de cette pathologie. Concrétement, ces pays doivent définir
rapidement un programme national de lutte contre le cancer rationnel et efficace. Ceci passe,
notamment, par la définition et l’organisation de résecaux de laboratoires et d’hdpitaux
coordonnés bénéficiant d’équipements et de personnels de santé de qualité et en quantité
suffisante. La promotion et le développement des campagnes d’information, de prévention et de
dépistage doivent également faire partie intégrante du programme national de lutte contre le
cancer et ce avec le soutien réel des acteurs étatiques et internationaux. Il est indispensable que
les professionnels de santé, le secteur éducatif et les médias s’impliquent activement dans les
campagnes d’information et de sensibilisation aux pathologies cancéreuses, dans les campagnes
de lutte contre le tabac, dans les campagnes de vaccinations, en particulier contre les hépatites
virales (virus des hépatites B) responsables de cancers du foie, dans les actions en faveur de la
prévention des maladies sexuellement transmissibles telle que P’infection au virus papillome
responsable du cancer du col de I'utérus, ainsi que dans les campagnes de dépistage précoce, en
particulier pour le cancer du col de I'utérus et le cancer du célon. L’engagement des politiques
doit aussi porter sur I’amélioration de 1’accessibilité aux médicaments anticancéreux pour les
populations, que ce soit en termes de disponibilité, de qualité, d’efficacité et de prix. Partie
intégrante du droit fondamental & la santé I’accés aux médicaments, et plus spécifiquement
I’accés aux médicaments anticancéreux dans les pays en développement, est déja et sera demain,
plus encore si aucune initiative n’est prise, un véritable et grave probléme de santé publique.
C’est pourquoi, conformément aux OMD, les politiques de santé des pays en développement
doivent tout mettre en ceuvre pour garantir une équité dans 1’acceés aux soins et aux médicaments.
Ceci implique une sélection rationnelle des médicaments anticancéreux essentiels, des prix
vabordables, un financement durable et des systémes de santé et d’approvisionnement fiables.
Malheureusement, le bilan est le méme dans tous les pays en développement d’Afrique
subsaharienne : seule une minorité de la population a accés a des traitements anticancéreux
complets et efficaces. Les raisons sont multiples : un financement public des dépenses de santé
insuffisant, des cofits de traitement exorbitants, une mondialisation menagante et une certaine
indifférence et inaction des acteurs étatiques et internationaux face a la problématique des cancers
dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne. L’amélioration de 1’accés aux
médicaments anticancéreux nécessite une coopération et une action collective entre les secteurs

public, privé et les ONG. Tout doit étre mis en ceuvre pour rendre les médicaments anticancéreux
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accessibles a4 la majorité de la population dans les pays en développement et soutenir
financiérement les populations les plus défavorisées. La mise & disposition d’informations
impartiales sur les prix, 1’autorisation de la concurrence sur le marché local, les groupements
d’achats, la promotion des médicaments génériques et la négociation de prix équitables pour les
médicaments essentiels récents ou homologués récemment, I’exonération de droits, tarifs
douaniers et taxes diverses, la réduction des marges des Systémes de distribution et de
dispensation, la promotion d’une production locale de médicaments anticancéreux, la mise en
place dans la législation nationale de sauvegardes et leurs applications dans les Accords de
I’OMC sur les ADPIC, sont tous des outils indispensables pour garantir des prix abordables.
Quant au financement de la santé, il doit &tre intégré dans une logique de développement
soutenable. Les dépenses publiques efficientes en matiére de santé doivent étre majorées et la
contribution des ménages aux frais de santé abaissée. Les acteurs étatiques des pays ecn
développement d’Afrique subsaharienne doivent promouvoir activement le développement des
systtmes d’assurance maladie, publics ou privés. Les acteurs internationaux, par le biais des
subvehtions, des préts, des dons extérieurs, de I’initiative PPTE ou des fonds de solidarité, ont
également un rble important a jouer dans 1’amélioration de Paccés aux médicaments

anticancéreux et plus généralement dans I’amélioration de la prise en charge des patients atteints

du cancer dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne.

‘ La détermination et la volonté des membres actifs engagés dans la lutte contre le cancer
dans les pays en développement d’Afrique subsaharienne ne contrebalancent malheureusement
que trés difficilement une indifférence certaine et 1’inaction des acteurs ¢étatiques et
internationaux face a la problématique de 1’accés aux médicaments anticancéreux et a la prise en
charge des cancers dans ces pays. Tout se passe comme si les priorités qui orientent les choix
politiques en mati¢re de santé étaient ailleurs. Ce n’est pas une volonté délibérée de sous-estimer
I’importance grandissante des cancers mais le choix est fait de 1'urgence (des maladies
infectieuses transmissibles) au détriment de I’important moins immédiatement perceptible (les
cancers). L’établissement de partenariats durables avec des ONG ou des associations d’envergure
internationale serait incontestablement déterminant dans la sensibilisation des autorités et leur
implication réelle dans I’amélioration de la prise en charge du cancer. La politique active de lutte

mondiale contre le cancer (et contre les maladies chroniques plus généralement), politique
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conduite depuis quelques années par I’OMS, reste cependant sans réponses dans les pays en

développement d’Afrique subsaharienne. Les difficultés résident dans la difficile prise de
conscience du poids de ces maladies et dans I’absence d’implication de la Communauté
internationale pour prendre en charge ces maladies au long court, nécessitant des investissements
financiers et humains lourds et soutenus, avec des impacts qui ne seront mesurables qu’a long
terme. Il est évident qu’aujourd’hui les acteurs de la société civile préférent investir dans la lutte
contre les maladies infectieuses, en partie & cause de la forte mobilisation internationale et de la
focalisation des bailleurs de fonds bilatéraux et multilatéraux sur les problématiques générées par
ces maladies transmissibles. Ce tropisme pour les maladies infectieuses, plus particuliérement
pour le Sida, s’explique vraisemblablement par les succés rapides des actions de lutte menées
contre les maladies transmissibles mais aussi (ou surtout ?) par leurs fortes externalités positives.
Le cancer et les maladies chroniques ne doivent pas, pour autant, étre négligés dans les pays en
développement d’Afrique subsaharienne. De nombreux patients, pratiquement abandonnés
aujourd’hui par les pouvoirs publics de leur pays et les acteurs internationaux, espérent accéder

demain aux traitements anticancéreux et avoir ainsi un espoir de guérison.

Cet espoir était exprimé a Madagascar avec force par les acteurs de la santé, motivés,
mobilisés et déterminés. Il était exprimé aussi par les malades et leurs familles. Pourtant,
Madagascar, avec son unique centre de prise en charge globale du cancer, I’HJRA
(Antananarivo), est dans une situation privilégiée comparée a celle que 1’on constate dans
d’autres pays en développement d’Afrique subsaharienne ot il est relativement rare de trouver de
tels centres pour des raisons économiques et techniques. L’HJRA regroupe a la fois les
diagnostics, les soins thérapeutiques et adjuvants, ainsi que le suivi de 1’évolution du cancer
permettant ainsi d’offrir un panel de soins de qualité aux patients atteints du cancer a
Madagascar. Toutefois, en termes d’accessibilité géographique, d’installations et de ressources
humaines, Madagascar n’échappe pas aux pénuries que d’autres pays en développement
d’ Afrique subsaharienne subissent. La lutte contre le cancer 8 Madagascar (c’est aussi le cas dans
les autres pays en développement d’Afrique subsaharienne) ne peut étre efficace et effective sans
le soutien des autorités politiques et de la population malgache. La sensibilisation et la
mobilisation de la société civile, du monde médical, et du gouvernement sont des atouts

incontestables dans cette lutte contre le cancer. Malheurecusement a4 ’heure actuelle aucune
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priorité n’est accordée aux pathologies cancéreuses au sein des politiques de santé malgaches qui
s’investissent davantage dans les maladies infectieuses du fait de la forte mobilisation
internationale et de la focalisation des bailleurs de fonds bilatéraux et multilatéraux sur ces
problématiques. C’est donc dans une quasi indifférence que les acteurs de la santé et les patients

persistent & exprimer cet espoir.

Vu et permis d’imprimer,

Grenoble, le @{g;‘g A@mu,\'c’ 2,@ N }f‘

Le Doyen de la Faculté, Le Président de la thése,

Madame le Professeu; Renée GRILLOT Madame le Professeqr Renée GRILLOT

T Renes GRILLOT
“fGir UFR Pharmacie |
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Annexe 1 : Liste des centrales d’approvisionnement en médicaments essentiels génériques en

Afrique subsaharienne en 2006

Pays Directeur Nom de la structure  Adresse Tel / Fax/mail
CAME :
Centrale Tel. : (229) 21 33 28 64
BENIN g"fﬁoiascal & Approvisionnement ¢ Dy 5200 Fax : (229) 21 33 08 51
©ss en Médicaments came.benin@intnet.bj
Essentiels
CAMEG
Centrale 134, avenue .
azare rovisionnement ubritenga
sk psso T § omene SOt T 20857375
Bansse en Médicaments 01 BP 4877 cam;: @cameg.bf
Essentiels Ouagadougou gigcameg.
WWW.cameg.org
. Tel : (226) 20984660 /
BURKINA FASO  Fgix llboudo 1+ meanenceimle e Bobo- 50084404
U ilboudo_felix@yahoo.fr
- DP 1332 Tl (25723 2895/
BURUNDI Donatien g (257)232500
Bigiimana O MEBU Nhablsinds gy (25723 63 15
Bujumbura camebu@cbinf.com
, gfgng fﬁ;nrgfgg{‘ Tel. : (237) 223 29 20
CAMEROUN Taousse d’Approvisionnement BP 2170 /(237) 22329 22
Oussoumanou en Médicaments Messa Fax : (237) 223 29 23
. . ename@hotmail.com
Essentiels Yaoundé ¢
(. Face gare .
CAMEROUN 1An’tenne régionale de marchandiscs Tel : (237) ?25 1465 .
a CENAME Negaoundéré cenamendere@hotmail.com
BP 955
Bassirou UM avenue Tel. : (236) 61 12 26
CENTRAFRIQUE Sékou Silly  Unité de Cessiondu  Barthelemy  Fax : (236) 611175
Meédicament Boganda ucm_centrafrique@yahoo.fr
Bangui
PNAC .
COMORES Mohamed E!l  Pharmacie Nationale BP 135 1"£el. X ((2223) ;; 11 % 262
Badaoui Autonome des Moroni ax: )
Comores pnac@snpt.km
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CONGO

RD CONGO

RD CONGO

RD CONGO

RD CONGO

COTE D’IVOIRE

GABON

GAMBIE

GUINEE
CONAKRY

KENYA

MADAGASCAR

Brigitte
Biduaya

Elite
Musenge

Paulin
Mangungu

Doussou
Souare

Tahina

CENAMES
Centrale Nationale
d’Achat des

Médicaments,Vaccin

et Consommables
Meédicaux Essentiels

ASRAMES - Asbl
WWW.asrames.org

CADIMEK

CEDIMEK

CAMESKIN

PSP
Pharmacie de la
Santé Publique

OPN

Office
Pharmaceutique
National

National
pharmaceutical
services

Pharmacie Centrale
de Guinée

CHMP - PSF

SALAMA

136 - Zone
Industrielle
M’Pila -

Brazzaville

001, avenue
de Mesanges
Quartier les
Volcans
GOMA Nord-
Kivu

Adresse
postale : BP
285 Gisenyi
Rwanda ou
BP 183 Goma

Kananga -
Province du
Kasai
occidental

Katanga -
district du
haut Lomami

39, avenue de
la pharmacie
Quartier
Ndolo
Commune
Barumbu -
Kinshasa

4, Bd de
Marseille
BP V5
Abidjian

BP 100
Libreville

central
medical
stores the
Gambia

BP 900
Conakry

Tom M’Boya
street P/O box
10397 0400
Nairobi

BP 3697

Tel : 242 82 29 88

Tel: + 243 (0)9 98 08 81 70
info@asrames.org

Tel : 0997408565
cadimekkga@yahoo.fr

Tel : (243) 997 440 638
musengeelite@yahoo.fr

cameskin@micronet.cd

Tel. : (225) 21357173 /
21353431

Fax : (225) 21355770/
21243640 psp@pspci.com

Tel. : (241) 24 75 43/76 55

07/76 55 08
Fax : (241) 76 55 08

Tel : (220) 4222220

Tel. : (224) 46 35 06
Fax : (224) 46 59 53

Tel. : (254) 20 55 87 87
Fax : (254) 2053 26 69
kenya@chmp.org

Tel. : (261) 20 22 44922
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MALI

MAURITANIE

NIGER

RWANDA

SENEGAL

TCHAD

TOGO

Andrianjafy

Ahmed Salem
Ould N'Dary

Harouna
Hamidou

Pape Birama
Ndiaye

Mamessilé
Assih

www.salama.mg

PPM
Pharmacie Populaire
du Mali

CAMEC
WWW.camec.mr

ONPPC

CAMERWA
Centrale d’achat des
Médicaments
Essentiels du Rwanda

PNA
Pharmacie Nationale
d’ Approvisionnement

CPA

CAMEG-Togo

Antamanarivo /(261) 20 22 44932

101

Avenue
Moussa
Travelé BP
277
Bamako

BP 5545 rue
1-143 Sebkha
Nouakchott

BP 11585
Niamey

BP 640
Kigali

BP 4015
route du
service
géographique
Dakar Hann

BP 1517
N’Djamena

quartier
Tokoin
hopital rue de
la morgue

BP 8349
Lomé

Fax : (261) 20 22 449 43
salama@salama.mg

Tel. : (223) 222 50 59
Fax : (223) 222 90 34

Tel. : (222) 529 6664
Fax : (222) 529 6672
contact@camec-
mauritanie.com

Tel. : (227) 20742792
Fax : (227) 20742974
mhalidou2002@yahoo.fr

Tel. : (250) 51 75 21/22
Fax : (250) 51 75 23

Tel. (221) 859 50 50
Fax : (221) 859 50 66
papabirama@hotmail.com

Tel. :(235) 51 80 57 -51 86
24
Fax : (235) 5174 08

Tel. : (228) 222 1872/222
26 94

Fax : (228) 220 4313
mamessile@yahoo.fr

Source : ReMeD (Réseau Médicament et Développement) — Liste mise a jour le 9 octobre 2006.
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Annexe 2 : Tableau récapitulatif des caractéristiques des stratégies d’acquisition

Caractéristiques Confiance aveugle Défiance Coopération
systématique
®  Procédures Achat direct Adjudication, Gré a gré
Gré a gré Appel d’offre fermé
Appel d’offre ouvert
»  Nombre de Trés limité Trés grand Limité
fournisseurs
®  Criteres de Pas de choix Prix Multiples
choix
= Niveau de Pas de choix Optimal Satisfaisant
choix
=  Durée de Tres courte Tres courte Longue
P’accord
®  Qutils de Confiance totale Connaissance Confiance, vérification
gestion utilisés approfondie du d’absence d’abus
par 1’acheteur marché, surveillance
permanente des
transactions

Compétences
requises

Cofits de
transactions

Prix

Risques

Nulles

Trés faibles

Variables

Variables

Trés élevées

Trés élevés

Treés faibles

Tres élevés

Moyennes

Moyens

Faibles

Faibles

Source : Guide d’analyse économique du circuit du médicament — OMS — 2001 , auteurs : J. Dumoulin, M. Kaddar
et G. Velasquez
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Annexe 3 : Liste alphabétique des Membres de I’'OMC et dates d’accession
150 Membres au 11 janvier 2007

Afrique du Sud 1 janvier 1995
Albanie 8 septembre 2000
Allemagne 1 janvier 1995

Angola 23 novembre 1996
Antigua-et-Barbuda 1 janvier 1995
Arabie saoudite 11 décembre 2005
Argentine 1 janvier 1995

Arménie 5 février 2003

Australie 1 janvier 1995

Autriche 1 janvier 1995

Bahrein, Royaume de 1 janvier 1995
Bangladesh 1 janvier 1995
Barbade 1 janvier 1995

Belgique 1 janvier 1995

Belize 1 janvier 1995

Bénin 22 février 1996

Bolivie 12 septembre 1995
Botswana 31 mai 1995

Brésil 1 janvier 1995

Brunéi Darussalam 1 janvier 1995
Bulgarie 1 décembre 1996
Burkina Faso 3 juin 1995

Burundi 23 juillet 1995
Cambeodge 13 octobre 2004
Cameroun 13 décembre 1995
Canada | janvier 1995

Chili 1 janvier 1995

Chine 11 décembre 2001

Chypre 30 juillet 1995

Colombie 30 avril 1995

Communautés européennes 1 janvier 1995

Congo 27 mars 1997
‘Corée, République de 1 janvier 1995

Lesotho 31 mai 1995

Lettonie 10 février 1999
Liechtenstein 1 septembre 1995
Lituanie 31 mai 2001
Luxembourg 1 janvier 1995
Macao, Chine 1 janvier 1995
Madagascar 17 novembre 1995
Malaisie 1 janvier 1995
Malawi 31 mai 1995

Maldives 31 mai 1995

Mali 31 mai 1995

Malte 1 janvier 1995

Maroc | janvier 1995

Maurice 1 janvier 1995
Mauritanie 31 mai 1995
Mexique | janvier 1995
Moldova 26 juillet 2001
Mongolie 29 janvier 1997
Mozambique 26 aofit 1995
Myanmar 1 janvier 1995
Namibie 1 janvier 1995

Népal 23 avril 2004

Nicaragua 3 septembre 1995
Niger 13 décembre 1996
Nigéria 1 janvier 1995
Norvége 1 janvier 1995
Nouvelle-Zélande 1 janvier 1995
Oman 9 novembre 2000
Ouganda 1 janvier 1995
Pakistan 1 janvier 1995
Panama 6 septembre 1997
Papouasie-Nouvelle-Guinée 9 juin 1996

Paraguay 1 janvier 1995
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Costa Rica 1 janvier 1995

Cote d'Ivoire 1 janvier 1995
Croatie 30 novembre 2000

Cuba 20 avril 1995

Danemark 1 janvier 1995
Djibouti 31 mai 1995

Dominique 1 janvier 1995
Egypte 30 juin 1995

El Salvador 7 mai 1995

Emirats arabes unis 10 avril 1996
Equateur 21 janvier 1996
Espagne 1 janvier 1995

Estonie 13 novembre 1995
Etats-Unis d'Amérique 1 janvier 1995
Ex-République yougoslave de Macédoine (ERYM)
4 avril 2003

Fidji 14 janvier 1996

Finlande 1 janvier 1995

France 1 janvier 1995

Gabon 1 janvier 1995

Gambie 23 octobre 1996

Géorgie 14 juin 2000

Ghana 1 janvier 1995

Gréce 1 janvier 1995

Grenade 22 février 1996
Guatemala 21 juillet 1995
Guinée 25 octobre 1995
Guinée-Bissau 31 mai 1995
Guyana 1 janviér 1995

Haiti 30 janvier 1996

Honduras 1 janvier 1995

Hong Kong, Chine 1 janvier 1995
Hongrie | janvier 1995

Iles Salomon 26 juillet 1996

Inde 1 janvier 1995

Indonésie 1 janvier 1995

Irlande 1 janvier 1995

Pays-Bas — Pour le Royaume en Europe et pour les
Antilles néerlandaises 1 janvier 1995
Pérou 1 janvier 1995

Philippines 1 janvier 1995

Pologne 1 juillet 1995

Portugal 1 janvier 1995

Qatar 13 janvier 1996

République centrafricaine 31 mai 1995
République démocratique du Conge 1 janvier 1997
République dominicaine 9 mars 1995
République kirghize 20 décembre 1998
République slovaque 1 janvier 1995
République tchéque 1 janvier 1995
Roumanie 1 janvier 1995
Royaume-Uni 1 janvier 1995

Rwanda 22 mai 1996

Sainte-Lucie 1 janvier 1995
Saint-Kitts-et-Nevis 21 février 1996
Saint-Vincent-et-les-Grenadines 1 janvier 1995
Sénégal 1 janvier 1995

Sierra Leone 23 juillet 1995

Singapour 1 janvier 1995

Slovénie 30 juillet 1995

Sri Lanka 1 janvier 1995

Suéde 1 janvier 1995

Suisse 1 juillet 1995

Suriname 1 janvier 1995

Swaziland 1 janvier 1995

Taipei chinois 1 janvier 2002

Tanzanie 1 janvier 1995

Tchad 19 octobre 1996

Thailande 1 janvier 1995

Togo 31 mai 1995

Trinité-et-Tobago 1 mars 1995

Tunisie 29 mars 1995

Turquie 26 mars 1995

Uruguay 1 janvier 1995
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Islande 1 janvier 1995
Israél 21 avril 1995
Italie 1 janvier 1995
Jamajique 9 mars 1995
Japon 1 janvier 1995
Jordanie 11 avril 2000
Kenya 1 janvier 1995
Koweit 1 janvier 1995

Venezuela (République bolivarienne du) 1 janvier
1995

Viet Nam 11 janvier 2007

Zambie 1 janvier 1995

Zimbabwe 5 mars 1995

Source : Organisation Mondial du Commerce (World Trade Organization), Liste des membres de [’'OMC, adresse

URL : http://www.wto.org/french/thewto_f/whatis_fitif florg6_f htm
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Annexe 4 : Objectifs et principes de I’Accord de ’OMC sur les ADPIC

Les objectifs de cet accord sont énoncés a l'article 7: « La protection et le respect des droits de
propriété intellectuelle devraient contribuer a la promotion de l'innovation technologique et au
transfert et a la diffusion de la technologie, a l'avantage mutuel de ceux qui générent et de ceux
qui utilisent des connaissances techniques et d'une maniere propice au bien-étre social et

économique, et a assurer un équilibre de droits et d'obligations. »

Les principes de I'Accord sur les ADPIC sont énoncés a l'article 8: « Les Membres pourront,
lorsqu'ils élaboreront ou modifieront leurs lois et réglementations, adopter les mesures
nécessaires pour protéger la santé publique et la nutrition et pour promouvoir l'intérét public
dans des secteurs d'une importance vitale pour leur développement socio-économique et
technologique, a condition que ces mesures soient compatibles avec les dispositions du présent
accord. » et « Des mesures appropriées, a condition qu'elles soient compatibles avec les
dispositions du présent accord, pourront étre nécessaires afin d'éviter l'usage abusif des droits de
propriété intellectuelle par les détenteurs de droits ou le recours a des pratiques qui restreignent
de maniére déraisonnable le commerce ou sont préjudiciables au transfert international de

technologie. »
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Annexe 5 : Déclaration sur Uaccord sur les ADPIC et la santé publique

(14 novembre 2001)

1. Nous reconnaissons la gravité des problémes de santé publique qui touchent de nombreux pays
en développement et pays les moins avancés, en particulier ceux qui résultent du VIH/Sida, de la
tuberculose, du paludisme et d'autres épidémies.

2. Nous soulignons qu'il est nécessaire que I'Accord de 'OMC sur les aspects des droits de
propriété intellectuelle qui touchent au commerce (Accord sur les ADPIC) fasse partie de 1'action
nationale et internationale plus large visant a remédier a ces problémes.

3. Nous reconnaissons que la protection de la propriété intellectuelle est importante pour le
développement de nouveaux médicaments. Nous reconnaissons aussi les préoccupations
concernant ses effets sur les prix.

4. Nous convenons que 1'Accord sur les ADPIC n'empéche pas et ne devrait pas empécher les
Membres de prendre des mesures pour protéger la santé publique. En conséquence, tout en
réitérant notre attachement a 1'Accord sur les ADPIC, nous affirmons que ledit accord peut et
devrait étre interprété et mis en ceuvre d'une maniére qui appuie le droit des Membres de 'OMC
de protéger la santé publique et, en particulier, de promouvoir l'accés de tous aux médicaments.

A ce sujet, nous réaffirmons le droit des Membres de I'OMC de recourir pleinement aux
dispositions de 'Accord sur les ADPIC, qui ménagent une flexibilité a cet effet.

5. En conséquence et compte tenu du paragraphe 4 ci-dessus, tout en maintenant nos
engagements dans le cadre de 1'Accord sur les ADPIC, nous reconnaissons que ces flexibilités
incluent ce qui suit:

a) Dans l'application des régles coutumiéres d'interprétation du droit international public, chaque
disposition de 1'Accord sur les ADPIC sera lue 4 la lumiére de l'objet et du but de I'Accord tels
qu'ils sont exprimés, en particulier, dans ses objectifs et principes.

b) Chaque Membre a le droit d'accorder des licences obligatoires et la liberté de déterminer les
motifs pour lesquels de telles licences sont accordées.

¢) Chaque Membre a le droit de déterminer ce qui constitue une situation d'urgence nationale ou
d'autres circonstances d'extréme urgence, étant entendu que les crises dans le domaine de la santé
publique, y compris celles qui sont liées au VIH/Sida, a la tuberculose, au paludisme et a d'autres

épidémies, peuvent représenter une situation d'urgence nationale ou d'autres circonstances
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d'extréme urgence.

d) L'effet des dispositions de 'Accord sur les ADPIC qui se rapportent a I'épuisement des droits
de propriété intellectuelle est de laisser & chaque Membre la liberté d'établir son propre régime en
ce qui concerne cet épuisement sans contestation, sous réserve des dispositions en matiére de
traitement NPF et de traitement national des articles 3 et 4.

6. Nous reconnaissons que les Membres de I'OMC ayant des capacités de fabrication
insuffisantes ou n'en disposant pas dans le secteur pharmaceutique pourraient avoir des difficultés
a recourir de maniére effective aux licences obligatoires dans le cadre de 1'Accord sur les ADPIC.
Nous donnons pour instruction au Conseil des ADPIC de trouver une solution rapide a ce
probléme et de faire rapport au Conseil général avant la fin de 2002.

7. Nous réaffirmons l'engagement des pays développés Membres d'offrir des incitations a leurs
entreprises et institutions pour promouvoir et encourager le transfert de technologie vers les pays
les moins avancés Membres conformément a 'article 66:2. Nous convenons aussi que les pays les
moins avancés Membres ne seront pas obligés, en ce qui concerne les produits pharmaceutiques,
de mettre en ceuvre ou d'appliquer les sections 5 et 7 de la Partie II de I'Accord sur les ADPIC ni
de faire respecter les droits que prévoient ces sections jusqu'au ler janvier 2016, sans préjudice
du droit des pays les moins avancés Membres de demander d'autres prorogations des périodes de
transition ainsi qu'il est prévu a l'article 66:1 de I'Accord sur les ADPIC. Nous donnons pour
instruction au Conseil des ADPIC de prendre les dispositions nécessaires pour donner effet a cela

en application de l'article 66:1 de I'Accord sur les ADPIC.
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Angola
Bénin
Burkina Faso
Burundi
Cameroun
Cap Vert
Comores
Céte d’Ivoire
Djibouti
Erythrée
Ethiopie
Gabon
Gambie
Ghana
Guinée

G. Equatorial
G. Bissau
Kenya
Lesotho
Libéria
Madagascar
Malawi

Mali
Maurice
Mauritanie
Mozambique
Niger
Nigeria
Ouganda
Centrafrique
RDC

Congo

Rwanda

Annexe 7 : Répartition des dépenses de santé en Afrique subsaharienne

Total des
dépenses
de santé en
% du PIB

1.9
4.9
6.1
32
5.2
52
2.8
38
6.3
4.5
53
4.5
6.8
6.7
53
1.6
4.8
4.1
6.5
5.6
3.0
12.9
6.6
4.3
2.9
4.0
4.2
4.6
7.6
4.1
4.0
2.5
7.5

Dépenses
publiques
de santé en
% du total
des
dépenses
de santé

79.4
512
54.8
262
28.0
75.8
56.9
23.8
69.2
39.2
51.5
68.8
27.1
422
13.2
77.1
273
427
84.2
63.9
50.1
747
492
547
69.4
68.4
52.5
304
327
36.8
28.1
49.2
56.8

Dépenses
privées de
santé en %
du total
des
dépenses
de santé

20.6
48.8
452
73.8
72.0
24.2
43.1
76.2
308
60.8
48.5
31.2
72.9
57.8
86.8
22.9
721
573
15.8
36.1
40.9
25.3
50.8
45.3
30.6
3.6
41.5
69.6
67.3
63.2
71.9
50.8
43.2

Dépenses
publiques
de santé
en % du
total des
dépenses
publiques

4.4
9.8
153
23
10.5
12.3
8.0
4.6
11.5
4.2
94
13.9
5.9
8.4
4.5
7.0
3.5
8.2
13.4
20.1
8.7
28.8
12.8
9.8
53
9.1
10.3
3.5
10.0
10.9
7.3
4.4
16.5

Ressources
externes
pour la
santé en %
du total des
dépenses
de santé

9.1
102
26.8
17.6

5.3
20.7
183

5.0
34.0
59.6
352

1.3
23.0
29.9

9.5

3.8
31.6
18.3

8.7
378
45,5
594
13.8

14
20.2
55.9
213

5.6
25.2
411
19.1

3.6
37.1

Dépenses
de sécurité
sociale en
% du total
des
dépenses
publiques
de santé

0.0

04

0.0
20.5
0.0

98
0.0
04
1.7
0.0

1.6
0.0
35
84
0.0
0.0

0.0

0.0

0.0

0.0
0.0

0.0
0.0
4.6

Dépenses
des
patients
(out of
pocket) en
% des
dépenses
privées de
santé

100.0
99.9
97.9
100.0
94.5
99.8
100.0
88.7
98.6
100.0
78.3
100.0
68.2
78.2
99.5
75.1
90.0
81.9
18.1
98.5
52.5
352
99.5
80.8
100.0
38.5
85.1
904
513
95.4
100.0
100.0
36.9

Total des
dépenses
de santé
par
habitant
(Uss$
constant)

24
24

51
98
13
33
53
10

231

27

22
168

222
12
23
19

13

28
16

Dépenses
publiques
de santé
par
habitant
(US$
constant)

159

12

130
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Sénégal
Sierra Leone
Somalie
Tanzanie
Tchad

Togo
Zambie

Zimbabwe

59
3.3

4.0
4.2
5.5
6.3
7.5

40.3
59.0

43.6
36.9
20.7
54.7
46.1

59.7
41.0

56.4
63.1
79.3
453
539

Source : OMS, World Health statistic 2007

9.8
7.8

8.5
9.5
6.9
12.8
8.9

12.8
354

271
7.0
8.9

36.3
1311

14.7
0.0

1.8

14.4

0.0
0.0

94.5
100.0

83.2
95.8
84.9
714
48.7

39

20
18

27

16
13
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PROTOCOLES DES CANCERS DIGESTI?

Nom

I;ifiicﬁﬁaﬁ{s}

.4kzﬁfﬂ?!fét;e}ll ass?crés R C:rcfé” ’ Durée
LV-SEUL adEnocarcinoms colorecial, 1te . LEVOTOLINALE de Ca 100 mpm2] 311 172 T1=115. Fn situation metastatique ;
Hgne, métastatigue ov adjuvant  5-FU 400 mgm25aJi et 2 <valuation aprés 4 3 & curss,
5-FU 800 mg/m¥ja fletJ2 powsuite dépendante de
V"évaluation en termes de
bénéfice clinique et/on tomoral.
En sttuation adjuvante - 12 cuges
{5 mois).

SFU-CDDP* cancer de "oesophage, de 5FU M mp/mlfjde 23 T5 (oude ]l 3 14} Ji=1J22. Evaluation aprés 2 3 % cures,
Vestomac, du pancféés, CISPLATINE 100 mgim2/4 3 71 poursuite dépendante de
épidermoide du canal agal. . 1"évaluation en termes de

bénéfice clinigue et/ou fumoral.

LW5FU (Schéma de adénocarcinome colorectal, Ire  LEVOFOLINATE DE CA 280 mg/m24 & 71 J1i=1J15 En situation métastatique -

Grament « simplifié »)  ligne, métastatiqoe ou adjpvast  5-FU 400 mp'mj 4 J1 evaluation aprés 4 4 § cures,

5FU 1200 mgm2G4 Tl et 32 poursuite dépendante de
I"évaluation en termes de
bénéfice clinigue et/ou tumoral.
En situation adjuvante © 12 cures
6 meds).

FOLFIRI adénocarcinome colorectal, lre  IRINOTECAN 180 mg/m2i§ 3 J1 Ji=T15. Fvaluation aprés 4.3 § cures,

o6 2¢e ligne métastatique LEVOFOLINATE DE CA 206 mg/m?2 4 J1 poursuite dépendante de
5-FU 400 mgrm24 3 11 {"gvaluation en tetmes de
5-FU 1200 me/m2/i 4 F1 et 12 ) bénéfice clinigue etfon humoral.
FOLFOXS adénocarcineme colerectal, ire  OHALIPLATINE =L-OPH 10 mgm2/j3 11 Ji=H5. Evaluation aprés 4 4 6 cures,

o 2e ligne méfastatique

LEVOFOLINATE DE CA 200 mg/m2/j 2 J1
5-FU 400 g/m2j 4 J1

5-FU1 200 mg/m2/j 3 F1 et 12

poursuite dépendante de
{"€valuation en termes de

bénéfice clinique etfon mmoral.
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GEMZAR adénocarcinome pancréatigue,  GEMCITABINE 1000 mg/m?2] & J1 ler cycle (x cvele Ii1=1J8.

localemens avancé ou

Fonction du bénéfice clinique
d’attaque »} : injection hebdomadaire pendant 7 semaines, pois {pas 4 évaluation radiclogique
metastatique : Se semaine: repes. Cvcles svivants {« cycles denireticn »} - systématique).

ijection hebdomadaire pendant 3 semaines, puis 4e semaine:

IS1

fEPOE.
XFLODA® adénocarcinome colorectalen  CAPECITABINE 1250 mg x 2 /m2j de J1 AT14 suivi d'vn J1=122{14jours  Lenombrede c?clé est fonction
1re ligne pétastatique repos de 7 jours de traiterment de Ueificacité,
consécutifs et 7
jours de fenéire
thérapeuntique). ‘ }
UrT® cancer colorectal, lre ligne TEGAFUR-URACILE 300 mgim2/j de TEGAFUR st 672 J1=J36(28 jours  Le pombre de cycle st fonction
méiastatique mg’m2j JURACILE de J1 3 128 de traifement de efficaciid.
FOLINATEDE CALCIUM 90 mz de J1 4 128 puis repos de consécuiifs et 7
7 jours jours de fenétre
thérapeutique}.
TOMOX adénocarcinome colosécial, RALTITREDEX 3mg/m24aJi n=rx Le nomhre de cycles est fonction
localement avancéd ou OHATIPLATINE 130 mgim2j 3 T1 de {efficacite.
métastatigne
GEMOX adénocarcinome pancréstigne GEMCITABINE 1000 mgrm2 4 71 J1=J1s. Le nombre de cycles est fonction

PROTOCOLES DES CANCERS GINECOLOGIQUES

Nom

locatement avance ou

méragtatique

Indications)

OXATIPLATINE 100 mg/m2j 3 32

Anficancéreux associés

de Fefficacité.

Cyele

BPurée
FEC 108 cancer du ssin EPIRUBICINE 100 mg/m33 3 J1 =123 Selen 'indication thérapeutique.
CYCLOPHOSPHAMIDE 500 mgim2j a 11
5-FU 500 mg/m2§ 371
FUN cancer du sein métastalique VINORELBINE 30 mpim?fj 4 J1 et J5 Ji=J23

5-FU 750 mg/m2j de 113 15

Fonction de "efficacité.




PACIITAXEL
PACLITAXEL
Hebdomadaire
DOCETAXFL
DOCETAXEL-

CAPECITABINE

TRASTUZUMAB-
PACLITAXEL

TREASTUZUMAR

DOXORUBICINE
LIPOSOMALE.

(43!

cancer du sein métastatique:
apsés echee des amthracyelines
cagcer du sein métastafique
aprés-€chec d on raitement

cancer du 58in nistastatiqne

aprés échec des anthracyelines

cancer du séin méiastatique chez

des patienies avant &€ traitdes

_par une chimisthérapie 4 base

danthracyclines

"lte Hane de chindothérapie dans

Tes cancars du sein
métastatigues surexprimant,
HERZ2 {cotation 3+) &n
immunchistochimie chez
lesguelsun waifement par
anthracveline ne peut e
envissgs:

3¢ Hone de chimiothdrapie dans
les.cancers'du sein
métasiaﬁques 5mexpﬁmantt
HERZ {gotation 3 +) 2n
imamwmohistochimie, aprés échec
de fraltements par au moins 2
pretocoles ayaat une

anthracyeline et unfaxane

cancer de Yovaize 3 stade avancé  DOXORUBICINE LIPOSOMALE PEGYLEESO mg/m2 § 4

aprés éched dune
chimiothérapie de lreligne &
base de Platine - cances du sein
mitasiatique avec us risgue
cardiatue augments.

PACLITAXEL 175 mo'mj 4 11
PACLITANEL 80 ttigm2 4 J1
DOCETAXEL 100 mg/m24 4 J1
B‘GCETAXEL F5mgmjall

CAPECITABINE 1250 mg x ¥m24, de JLAT14

TRASTUZUMARS 4 me/ky 3 Ia 1re administration {dose de
chatpe) 2 mgke 4 partir de J8

PACLITAYEL 175 mg/m? 3 12 ou i J1 apres
TRASTUZUMAB si biet foléeé

TRASTUZUMAB 4 mg/ke 4 12 1re admindstration {dosede
charge) 2 mgkg 4 partic de 18

n

Hebdoinadaire, J1 =
I8,
Ji=F22

=12

TRASTUZUMAB:
hebdomadaire PAC
LITAXEL ; toutes

les % semaines.

Hebdomadaire. Il =
J8

Ji=120

Selon la réponse au trattement.

Warizble - jusqu's progression de
iz maladie,

En fonction de Uefficacité, &
réévaluer aprés 3 rycles.

En fonction de l'efficacité, &

reéraluer aprés 3 curés.

Warizble - jusqu'a progression de

1z maladie. Médiane: 10/12 mois.

Wariable : jusqu's progression de

1z matadie Médiane: & s,

Variable, 4 évaluer aprés 3 cures.




PACLITAXEL-
CARBOPLATINE

CAP

SFU-CDDP

CP

TOPOTECAN

adénocarcinome ovarien de

stade avancd

adénocarcinome de Pendométre

métastaticue

carcinome épidermofde du col
de Vutérus

C3rCinome ovarien

carcinome métastatique de

Vovaire aprés £chec d'une ou

plusicurs chinuothérapies

PACLITAXEL 175 mg/m2j 3 J1
CARBOPLATINE AUC 6 si 1re chimiothéeapie, AUC 5 i
prétraité

CYCLOPHOSPHAMIDE 600 mg/m2j 471
DOXORUBICINE 40 mg/m2fj 4 J1
CISPLATINE 80 mg/m2j§ 3 71

SFU 1000 mgm2jde J2 215
CEISPLATINE 100 mgim23a]3
CYCLOPHOSPHAMIDE §00 mgfm2j 3 T1
CISPLATINE 100 mgfm24 & 71
TOPOTECAN 1.5 mgm2fj de 12 15

Anticancérenx assoclés

Ti=J22

Ji=]320

Ji=722

Ji=120

Ji=J22

Variable, selon les indications

thérapentiques.

En fonction de 'efficacité.

Indéterminés.

Seloa Pindication thérapeutique.

En fonction de I'efficactté.

Drirée

ABVD

MOPP

MOPHABY

€ST

nzaladie de Hodghkin 1re ligne

maladie de Hodgkin, 1re ligne

maladie de Hodgkin, 1religne

DOXORUBICINE 25 mgimja Tl et J15
BLEOMYCIME 10mgim2jaJletdis
VINBLASTINE 6 mgim2/ja J1 et J15
DACARBAZINE 375 mgim¥ a J1 &1 115
CHLORMETHINE 6 mg/m2/jaJl et I3
VINCRISTINE I mgm¥ja Il et (DT £ 2 mg)
BROCARBAZINE 100 mgim2d g2 11 2 J15
FREDNISONE 40 mg/m2/f de J1 a J15, { cycle sur 2
CHLORMETHINE 6 mg/m2jaJl

VINCRISTINE 1.4 mg/m%j aJ1 (DT <2 mg)
PROCARBAZINE 1M mg/m2j de J1 2 J7
PREDNISONE 40 mg/m2 de J1 2 T34, 1 cyclesur 2
DOXORUBICINE 35 mg/m2/j a I8

BLEOMYCENE 10 mgfm2/ a I8

VINBLASTINE VELBEE 6 mg/m24 a I8

Ji=7120.

=120

Ji=129.

34 12 cycles selon le stade de 1z
maladie.

Fa12cyclesselon le stade de la
maladie.

33412 cwcles selon le stade de la

maladie.




123!

CHOP

Cop

COAP

MINI-CHOP

DHAP

tymphome non hodgkinien

tymphome aon hodglkinien,
mdolent, Ire igne

bymphome non hodgkinien,
indolent, en rechute ; levcénue
tymphokde chronique, en

rechute

fymphome nos hodgkinien

indolent, ire igne

Iymohome non hodgkinien

agressif, en rechute

Iymphome non hodgkinien
agrassif et indelent, ire igne ]
leucémie lymphotde chronigque,
en rechute '

Iymphome non hodgkinien

agressif, en rechute

DOXORUBICINE 50 mg/m2 a Tl =2
CYCLOPHOSPHAMIDE 750 mgim2f 2 J1

VINCRISTINE 1,4 mg/m2/j a J1 (DT =2 mg}

PREDNISONE 40 mgfm2/ de J1 2 J5

CYCLOPHOSPHAMIDE 600 mgm24 2 11, J§, 715,122,120, 1 COP/semaine
136

VINCRISTINE 1 mg/m?4 (DT =2 mg) a §1, 18, J15,722, 128,

136

PREDIWISONE 40 mgim2 de Tl a 121 ‘
CYCLOPHOSPHAMIDE 100 mg/m2j = 33,3 mg/m2x3f de  J1=129.
Jals

VINCRISTIME 2 mgfj a It

CYTARABINE 100 mg/m?/i = 33,3 mg/m2x3 foisf de J1 2 J3
METHYLPREDNISOLONE 180 mgjde Hl a J5=60 mgx 3
foisfjdeJlals

CYCLOPHOSPHAMIDE 400 mgim?24 a I J1=I22.
CYCLOPHOSPHAMIDE 400- mg/m2 de J2 2 I3

VINCERISTINE 14 mg/m2iaJ1 (DT <2 mg)

PREDNISONE 100 mg/m2§ de J1a 15

MITOGUAZONE 500 mg/m24 a J1 et J14 J1=120.
IFOSFAMIDE 1000 moim24 de Jia I3

METHOTREXATE 30 mgfm2j a I3

ETOPOSIDE 100 mghm24 de 71273

DOXORUBICINE 25 mg'm2f a 11 =19
CYCLOPHOSPHAMIDE 300 mg/m2j a 11
CYCLOPHOSPHAMIDE 300 mg/m2j de J2 a J5
VINCRISTINE | mg/m24 2 J1 (DT =2 mg)
PREDNISCNE 40 mg/n2/j de J12 J5

CTISPLATEAE 100 mgfm2/j 2 J1 k)
CYTARABINE 2 x 2000 mg/im2ia J2
DEXAMETHASONE 40 mgfi aJ1 et 12
DEXAMETHASONE 40 mg/j a J3 et J4

M
!

=
B

5 cyeles.

§ semaines.

6 eycles.

6 3 18 cycles selon Pindication

6 cxeles.

&4 10 oveles.

33 10 cycles.
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ACVBP

RITUXKIMAB

CHOP-RITUXIMAR

ALEERAN-
PREDNISONE
VBAP

VMCP

VAD

FLUDARABINE

FLUBARABINE
ORALE

Iymplome noa hodglinien
agressif, dge ¢ 60 ans, 1re ligne

Ivmphome folliculaire en
techute

Iymphome acn hodghinien
agressif de phénotype B, Ire
ligne

miyélome, 1re higns

myélome, ea rechute

myélome, en rechute

aryélome, 1re ligne

Izucemie lympheide clroniqus;

Iymphome non Hodglinien
indolent, en rechude

Jeuceémie Iymiphoide cluonigqus
aprés echiec des alloyiants

DOXORUBICINE 75 mg/m2j a J1
CYCLOPHOSPHAMIDE 1200 mg/m2j aT1
VINDESINE 2 mg/ja T1 et J5
BLEOMYCINE 10 mg/j a J1 et J5
PREDNISONE 60 mg/m2fj de J12 15
RITUXIMAB 375 mg/m2fj a 71

RITUXBVAB 375 mgm¥jafl
DOXORUBICINE S mgmdjafl
CYCLOPHOSPHAMIDE 750 mgim2j 2 J1
VINCRISTINE 1.4 mg/m24 a 71 (DT = 2 mg)
PREDNISONE 40 mgim3f de J1 2 J5
MEIPHATAN O I3 mg/kgljdeJiaf4
PREDNISONE 2 mg'kgfide Ji a j4
VINCRISTINE Imgfjall

CARMUSTINE 30 mgm2j a it
ADRIBLASTINE 30 mgimlijall
PREDNISONE 60 mz/m2fideJlald
VINCRISTINE 1 mgfj a1

MEIPHATAN S 5mgm¥deiiafd
CYCLOPHOSPHAMIDE 110 mgim2j de 71 a J4
PREDNISONE 60 mg/m2/f de J1 3 14
ADRIBLASTINE Omgmlgde J1a M
VINCRISTINE 0 4mglide Il 2 4
DEXAMFTHASONE 40 mgljdeJlald, deT02T124d4eJ17a
20

FLUDARABINE 25 mgim2jdellals

FLUDARABINE PHOSPHATE 40 mp/m2fjde J1 215

Ji=7J15

Ji=J8=115=022
puis stop.
=722

Ii=32

Ji=J22

=322

Ji=729.

Ji=J20.

11 =128
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'PROTOCOLES DES GANCERS PNEUMOLOGIOL

Anticancérenx associés

Nem Indication (st ]Qiﬁe Durée
VINCORELBINE- cancer bronchique non & pefites VINORELBINE 25 mg/m243J1, 38, J15 0 122 J1 =728 4 4§ cycles.
CISPLATINE caliules CISPLATINE 100 mg/m25 311
VINORELBINE- possibilité drutiliser le schéme  VINORELBINE 30mgim24 2 F1, 18 Ji=J22 436 cycles.
CISPLATINE {suite) suivant GEBEIA CISPLATINE = CDDP 80 mg/m34 3 J1
GEMCITABINE- cancer bronchigue non 4 petites  GEMCITABINE 1250 mg/m2/j 271,78 Ti=J22 336 cycles.
CISPLATINE celinles CISPLATINE 80 mgim/f 371
PACLITAXEL- cancer bmuéhi(pra non & petites  PACTITANEL 175 mg/mdg 3 J1 Ji=722 Mombre de cycles : En fonction
CARBOPLATINE cellules CARBOPLATINE AUC 6 si 1re chimiothérapie, AUC 55l tde Tefficacitd, 3 récvaluer apres 3
prétraitd CIHES.
DOCETAYEL- cancer bronchique non 3 petites  DOCETAXEL 75 meimi2§ 3 11 =522 Preumoiogie
CISPLATINE celiules CISPLATINE P5mgimj 371
GEMCITABINE cancer bronchique non d petites  GEMCITABINE 1000 mz/m24 4 J1, I8 et J15 =528 Indéternunée (frattement
celiules dlentrefieny.
VINORELEINE cancer bronchigue non i petites  VINORELBINE 30 mg/m2/74 71 J1=18. Indéterminée (fraitement
celiules d'entretien).
DOCETAXEL cancer bronchigue non i petites  DOCETAXFEL 75 mg/m34 211 Ji=J22 MNombee de cycles - En foacticn
caltules de Pefficacité, i réévaluer aprés 3
CRTEs.
VIENORELBINE OBAL  cancer bronchique non 4 petites VINORELBRVE ORAL 60 mg'mP/semaine lors des 3 J1=138 Tndéterminée (raitement
celtules premiéres administrations, puis 80 mg/mP/semaine dentretien).
CARBOPLATINE- cancer bronchigque non 3 petites CHIMIOTHERAPIE D'INDUCTHON 2 3 3 cycles de
PACTITANEL avec celtules de stade 17T non CARBOPLATINE-TAXOL 3 administres tous les 21 jours {J1
Radiothérapie résécabile =I22}.
CARBOPLATINEAUC=6411
PACLITAXFL 175 m@m2/ 3 71

RADIO-CHIMIOTHERAPIE Radiothérapie : A débuter 10
jours aprés Ia fin de 1a chimiothérapic dinduction.




LST

Chimothérapie concomitants - I cycle de CARBOPLATINE-
TAXOL 3 administrer 1 fois par semaine (J1 =J8) pendant i3
durée de 1a radiothérapie {7 semaines ) dans les 2 hqui
précédent Ia séance de radiothérapie selon le profocole of-
dessous. CARBOPLATINE AUCZ

PACLITAMEL 45 mp/m24aJl
CISPLATINE- VP16 cancer bronchigee non 4 petites  CISPLATINE §3-100 mg/m?24 & J1 Ji=J22 346 cyeles.
celiutes £ 3 petites cellules ETOPQOSIDE 100-120 mg/m2j de J1 3 13°
CRDP-VP16 avec cancer bropchique non & petites  Chimiothérapie - 2 cycles de CISPLATINE-VP16 2
Radiethérapie celiules et 3 petites celiules admiinistrer le matin pendant la lre ef la Se semaine de

radiothérapie sux posologies indiguées ci-dessous.
CISPLATINE 20 mg'm2/j de J1 375
ETOPOSIDE S0 mgmd de J1 3 J3 2 cycles supplémentaires
de CISPLATINE-VP16 sont adminisirés apréz s finde la
radiothérapie 3 50 et 513 selon le protocole habituel.
CAV cancer bronchique § patites CYCLOPHOSPHAMIDE 1000 mg/m2/4 371 Ji=J22, Fidbcvelesselonlestadedela
celiuies DOXORUBICINE 30 mg/m24 3 71 maladie.
VINCRISTINE I mg/m?/ 231 {DT <2 mg}

PROTOCOLES DES CANCERS DES TISSUS

Nom ‘ k '.{‘mii::yafi&}z‘(s} Antficancérenx associés Cyele Burée
MATL SAICOMES MESNA 2500 mgim2/de J14 34 Ji=7322. Selen ndication thérapeutigue.

DOXORUBICINE 20 mpm2i de J13 13
IFOSFAMIDE 2500 mg'm2§ de J1 4 13
WATD SATCOMES MESNA 2500 mg/m3ideJ1 2 14 =322 Selon U'indication thérapeutique.
DOXOFRUBICINE 20 mem2/j de J1 4 13
IFOSFAMIDE 2500 mg/m24 e 713 15
DACARBAZINE M0 mgimdi de J1 213




Nom

 Indication(s)

Anticancéreux associés Cycle Durée
MITOMYCINE-C carcinome wrothélial superficiel MITOMYCINE-C 40 mg dose totale 3 J1 Ji=18 8 instillations. Puis possibilité
endovésicale Sinstillation mensuelie pendant §
mois ou plus. Premiére
instillation possible
immédiatement aprés résection
endoscopigque.
M-VAC carcinome urothélial METHOTREXATE 30 mgimf a 1 715,122 Ji=120 3 a4 cycles.
VINBLASTINE 3 mg/m2/§ 312 Ti5 122
DOXORUBICIME 30 mgmXi 412
CISPLATINE 70 mg/m253 12
MY carcinome urothélial CISPLATINE 100 mg/m2/$ 372 Ji=I122 3 44 cycles.
METHOTREXATE 30 mgm?/j 471 =t J§
VINBLASTINE 4 mg/m24 3 T1 e1 J8
BEP « standard » tumenrs germinales BLEOMYCINE 30 mg dose fotale 3 12, 10,716 I1=122 3 a4 covcles.
ETOPOSIDE 100 mpm?jdeJ1 315
CISPLATINE 20 mg/m?j de J1 415
BEP « adjuvant » fumeurs germinales BLEOMYCINE 30 mg dose totale 372, J9, 718 J1=J22 2 cycles.
ETOPOSIDE 120 mgim2de J1 313
CISPLATINE 20 mg'm2/f de J1 315
BCG-THERAPIE carcinome urcthélial superfictel  BCG Imnmeyst B1 myg dose totalz 4 1 =1 & renouveler 6 fois, puis fenstre
endovesicale thérapewtique de § semaines.
Reprise 81 myg dose tolale 1 =J8
{14 3 semalnes).
GEMCITABINE- cancer de 1z vessie GEMCITABINE 1000 mg/m2/ 8 J1, T8 et J15 J1=J29. Fonction du béaéfice clinique.
CISPLATINE CISPLATINE 70 mgm25 312
MITOXANTIRONE cancer de 1a prostate MITOXAWNTRONE B2 mgm2j & 11 Ji=J22 Fonction de la réponse.

Sources : GERCOR (Groupe Coopératenr Multidiscipiinaire en Oncologie), Recommandations Thérapeuiigues du Gercor por pathologie,
ONCOLOR {Résemu de santd en cancérologie de la Région Lovraine), Réfdrantials des recommandationss thérapeuiiques
ONCORA (Réseon d'oncologiz de In Région Rlone-Alpas), Référentisls issus dos travawx des groupss de fravail ONCORA
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Figure 1 : Incidence et mortalité, tous ages et tous sexes confondus pour ['ensemble des localisations du cancer (a exclusion du
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Figure 2 : Incidence et mortalité des cancers les plus répandus dans le monde en 2000, tous dges confondus.

Source : « Le cancer dans le monde », International Agency for Research on Cancer, 2000




Figure 3 : Incidence et mortalité pour [’ensemble des localisations du cancer (a

I’exclusion du cancer cutané non mélanome) dans le monde et par cancer tous

Figure 4 : Répartition des cas de cancers et des déces par cancer
dans le monde, rous dges te tous sexes confondus.
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Figure 5

A - Incidence et mortalité des cancers dans les pays développés et les pays en développement tous dges confondus.
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B - Répartition des cas de cancer et des décés par cancer dans les pays développeés et les pays en développement tous dges et tous sexes confondus.
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Figure 1 : Incidence et mortalité, hommes et femimnes, tous dges confondus, pour [ ‘ensembie des localisations du cancer (a [ "exclusion
du cancer cutané non meélanome).
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Figure 2 : Incidence et mortalité du cancer en Afrigue subsaharienne, par région  Figure 3 : Incidence du cancer en Afrique subsaharienne en
et tous dges confondus 2000.
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Figure 4 : Repartition des déces par cancer en Afrique Subsaharienne, par régions et tous dges et tous sexes confondus.
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Figure 5 : Répartition des cas de cancer et de décés par cancer dans la tranche d’age 15-65 ans et plus, en Afiique Subsaharienne,
par régions er fous sexes confondus.
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Figure 0 : Répartition des cas de cancer et des décés par cancer chez les moins de 15 ans, en Afiique Subsaharienne, par régions et
tous sexes confondus.
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Annexe 11 : Liste nationale des médicaments essentiels antinéoplasiques et

immunosuppresseurs au Mali et au Burkina Faso

Mali (2000)
Immunosuppresseurs Forme Dosage CH csC
Azathioprine Poudre inject. 100mg X N
Ciclosporine Capsule 25mg X N
Cytotoxiques
Allopurinol Cp. 100mg X N
Calcium folinate Cp. 15mg X N
Cyclophosphamide Cp. 50mg X N
Cyclophosphamide Pdre inj. 100mg X N
Cyclophosphamide Pdre inj. 500mg X N
Doxorubicine Pdre inj. 50mg X N
Hydroxyurée Capsule 500mg X N
Méthotrexate Pdre inj. 500mg X N
Méthotrexate Pdre inj. 50mg X N
Vincristine Pdre inj. 2mg X N
Hormones et antihormones
Prednisolone Cp Smg X N
Tamoxifene Cp. 10 mg X N

Burkina Faso (2005)

Cytotoxiques Forme Dosage CSPS CM CMA CH
Calcium folinate Cp. 15mg N N N X
Cyclophosphamide Cp. 50mg N N N X
Cyclophosphamide Pdre inj. . 100mg N N N X
Cyclophosphamide Pdre inj. 500mg N N N X
Fluoro Uracile Inj 50mg/ml N N N X
Méthotrexate Cp 2,5mg N N N X
Meéthotrexate Pdre inj. 2,5 mg/ ml N N N X
Vincristine Pdre inj. Img;5mg :amp N N N X
Hormones et antihormones

Prednisolone - Cp Smg N X X X
Tamoxifene Cp 10 mg N N N X

Légende : CH : Centre hospitalier — CSC : Centre de Santé Com
Promotion de la Santé - CM : Centre médical — CMA : Centre médical autonome
Source : www.remed.org

munautaire — CSPS : Centre Social pour la
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Annexe 12 : Liste des 117 substances actives commercialisées en France en 2007

117 substances cytotoxiques actives :

ACLARUBICINE CHLORHYDRATE NSFP
ALDESLEUKINE

ALEMTUZUMAB

ALITRETINOINE

ALTRETAMINE

AMSACRINE

ARSENIC TRIOXYDE
ASPARAGINASE

AZACITIDINE

AZATHIOPRINE

BCG ATTENUE

BENDAMUSTINE CHLORURE
BEVACIZUMAB

BEXAROTENE

BISANTRENE CHLORHYDRATE NSFP
BLEOMYCINE SULFATE
BORTEZOMIB

BUSULFAN

CAPECITABINE

CARBOPLATINE

CARMUSTINE

CETUXIMAB

CHIMERIC-AC10

CHLORAMBUCIL

CHLORMETHINE CHLORHYDRATE
CISPLATINE

CLADRIBINE

CLOFARABINE
CYCLOPHOSPHAMIDE MONOHYDRATE
CYTARABINE

DACARBAZINE

DACTINOMYCINE

DASATINIB MONOHYDRATE
DAUNORUBICINE CHLORHYDRATE
MEPOLIZUMAB

MERCAPTOPURINE
METHOTREXATE

METHOTREXATE DISODIQUE
METHOXSALENE

METHYLE AMINOLEVULINATE CHLORHYDRATE

DENILEUKIN DIFTITOX

DOCETAXEL TRIHYDRATE
DOXORUBICINE CHLORHYDRATE
ELLIPTINIUM ACETATE NSFP
EPIRUBICINE CHLORHYDRATE
ERLOTINIB CHLORHYDRATE
ESTRAMUSTINE PHOSPHATE DISODIQUE MONOHYD
ETOPOSIDE BASE

ETOPOSIDE PHOSPHATE

FLOXURIDINE NSFP

FLUDARABINE PHOSPHATE
FLUOROURACILE

FORODESINE

FOTEMUSTINE

GEFITINIB

GEMCITABINE CHLORHYDRATE
GEMTUZUMAB OZOGAMICINE
HOMOHARRINGTONINE
HYDROXYCARBAMIDE

IBRITUMOMAB TIUXETAN

IDARUBICINE CHLORHYDRATE
IFOSFAMIDE

IMATINIB MESILATE

INTERFERON ALFA 2A RECOMBINANT
INTERFERON ALFA 2B RECOMBINANT
INTERFERON ALFACON 1 RECOMBINANT
INTERFERON BETA 1A RECOMBINANT
INTERFERON BETA 1B RECOMBINANT
INTERFERON GAMMA 1B RECOMBINANT
IRINOTECAN CHLORHYDRATE TRIHYDRATE
LAPATINIB DITOSYLATE MONOHYDRATE
LENALIDOMIDE

LOMUSTINE

MELPHALAN

PREDNIMUSTINE NSEP

PROCARBAZINE CHLORHYDRATE
RALTITREXED

RITUXIMAB

SORAFENIB TOSYLATE

STREPTOZOCINE
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MILTEFOSINE
MITHRAMY CINE NSFP

MITOGUAZONE DICHLORHYDRATE
MITOMYCINE

MITOXANTRONE CHLORHYDRATE
NELARABINE

NIMUSTINE CHLORHYDRATE NSFP
OXALIPLATINE

PACLITAXEL

PEGASPARGASE

PEGINTERFERON ALFA 2A RECOMBINANT
PEGINTERFERON ALFA 2B RECOMBINANT
PEMETREXED DISODIQUE
PENTOSTATINE

PEPLOMYCINE SULFATE NSFP
PIPOBROMAN

PIRARUBICINE

PODOPHYLLOTOXINE

PORFIMERE SODIQUE

30 substances cytostatiques hormonales :

AMINOGLUTETHIMIDE
ANASTROZOLE

BICALUTAMIDE

BUSERELINE ACETATE
CYPROTERONE ACETATE
FLUTAMIDE

FORMESTANE NSEP

FOSFESTROL TETRASODIQUE NSFP
FULVESTRANT

GOSERELINE ACETATE
LANREOTIDE ACETATE
LETROZOLE

LEUPRORELINE

LEUPRORELINE ACETATE
MEDROXYPROGESTERONE ACETATE

SUNITINIB MALATE

TEGAFUR

TEMOZOLOMIDE

TENIPOSIDE NSFP

THALIDOMIDE

THIOTEPA

TIOGUANINE

TOPOTECAN CHLORHYDRATE
TRABECTEDINE

TRASTUZUMAB

TRETINOINE

TRIMETREXATE GLUCURONATE NSFP
VERTEPORFINE

VINBLASTINE SULFATE
VINCRISTINE SULFATE

VINDESINE SULFATE

VINORELBINE TARTRATE
ZORUBICINE CHLORHYDRATE NSFP

DIETHYLSTILBESTROL
DROSTANOLONE PROPIONATE NSFP
ESTRADIOL UNDECYLATE NSFP
ESTRAMUSTINE PHOSPHATE DISODIQUE MONOHYD
EXEMESTANE

MEGESTROL ACETATE

MITOTANE

NILUTAMIDE

NORETHISTERONE ACETATE
NORETHISTERONE BASE
TAMOXIFENE CITRATE
TESTOLACTONE

TOREMIFENE CITRATE
TRIPTORELINE ACETATE
TRIPTORELINE PAMOATE

Source www.theriaque.org
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Annexe 13 : Liste des 326 spécialités de médicaments anticancéreux commercialisés en France

ADRIBLASTINE 10MG PDR INJ DR
ADRIBLASTINE 10MG/5ML SOL INJ FP
ADRIBLASTINE 150MG PDR INJ DR
ADRIBLASTINE 50MG PDR INJ DR
ADRIBLASTINE 50MG/25ML SOL INJ FP
ADRIBLASTINE 50MG/25ML SOL INJ FV
ALIMTA 500MG PDR INJ

ALKERAN 2MG CPR

ALKERAN 50MG/10ML PDR ET SOL INJ
AMETYCINE 10MG PDR INJ
AMETYCINE 20MG PDR INJ

AMETYCINE 40MG PDR PR IRRIG VESICALE

AMSALYO 75MG PDR INJ
ARACYTINE 100MG PDR ET SOL INJ
ARACYTINE 1G PDR INJ IV
ARACYTINE 2G PDR INJ IV
ARACYTINE 500MG PDR INJ
ARRANON 250MG/50ML SOL INJ
AVASTIN 25MG/ML SOL INJ FL 16ML
AVASTIN 25MG/ML SOL INJ FL 4ML
AZATHIOPRINE IVX 50MG CPR
AZATHIOPRINE MKG 50MG CPR
BELUSTINE 40MG GELULE

BICNU 100MG PDR ET SOL INJ
BLEOMYCINE BLN 15MG PDR INJ
BUSILVEX 6MG/ML SOL INJ FL 10ML
CAELYX 2MG/ML SUSP INJ FL 10ML
CAELYX 2MG/ML SUSP INJ FL 25ML
CAMPTO 100MG/5SML SOL INJ
CAMPTO 40MG/2ML SOL INJ
CHLORAMINOPHENE 2MG GELULE
CISPLATINE DKT 100MG/100ML INJ
CISPLATINE DKT 10MG PDR INJ
CISPLATINE DKT 10MG/10ML SOL INJ
CISPLATINE DKT 25MG PDR INJ
CISPLATINE DKT 25MG/25ML SOL INJ
CISPLATINE DKT 50MG PDR INJ
CISPLATINE DKT 50MG/50ML SOL INJ
CISPLATINE MKG 100MG/100ML SOL INJ
CISPLATINE MKG 10MG PDR INJ
CISPLATINE MKG 10MG/10ML SOL INJ
CISPLATINE MKG 25MG PDR INJ

en 2007

CARBOPLATINE AGT 10MG/ML INJ 15ML
CARBOPLATINE AGT 10MG/ML INJ 45ML
CARBOPLATINE AGT 10MG/ML INJ SML
CARBOPLATINE DKT 10MG/ML INJ 15ML
CARBOPLATINE DKT 10MG/ML INJ 45ML
CARBOPLATINE DKT 10MG/ML INJ SML
CARBOPLATINE DKT 10MG/ML INJ 60ML
CARBOPLATINE FDG 10MG INJ A/F60ML
CARBOPLATINE FDG 10MG/ML INJ 15ML
CARBOPLATINE FDG 10MG/ML INJ 45ML
CARBOPLATINE FDG 10MG/ML INJ SML
CARBOPLATINE GGA 10MG/ML INJ 15ML
CARBOPLATINE GGA 10MG/ML INJ 45ML
CARBOPLATINE GGA 10MG/ML INJ 5ML
CARBOPLATINE MKG 10MG/ML INJ 15ML
CARBOPLATINE MKG 10MG/ML INJ 45ML
CARBOPLATINE MKG 10MG/ML INJ 5ML
CARBOPLATINE MKG 10MG/ML INJ 60ML
CARBOPLATINE QUA 10MG/ML INJ 15ML
CARBOPLATINE QUA 10MG/ML INJ 45ML
CARBOPLATINE QUA 10MG/ML INJ SML
CARBOPLATINE TVC 10MG/ML INJ 15ML
CARBOPLATINE TVC 10MG/ML INJ 45ML
CARBOPLATINE TVC 10MG/ML INJ 5ML
CARBOPLATINE TVC 10MG/ML INJ 60ML
CARYOLYSINE 10MG/10ML SOL INJ/CUTA
CELLTOP 100MG CAPSULE

CELLTOP 25MG CAPSULE

CELLTOP 50MG CAPSULE

CERUBIDINE 20MG/4ML PDR INJ
DOXORUBICINE GGA 50MG/25ML SOL INJ
DOXORUBICINE TVC 10MG/5ML SOL INJ
DOXORUBICINE TVC 200MG/100ML INJ
DOXORUBICINE TVC 20MG/10ML SOL INJ
DOXORUBICINE TVC 50MG/25ML SOL INJ
EFUDIX 5% CREME

ELDISINE 1IMG PDR INJ

ELDISINE 4MG PDR INJ

ELOXATINE 100MG/20ML SOL INJ
ELOXATINE 200MG/40ML SOL INJ
ELOXATINE 50MG/10ML SOL INJ

ELSEP 20MG/10ML SOL INJ
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CISPLATINE MKG 25MG/25ML SOL INJ
CISPLATINE MKG 50MG PDR INJ
CISPLATINE MKG 50MG/50ML SOL INJ
CISPLATINE TVC 100MG/100ML SOL INJ
CISPLATINE TVC 10MG/10ML SOL INJ
CISPLATINE TVC 25MG/25ML SOL INJ
CISPLATINE TVC 50MG/50ML SOL INJ
CISPLATYL 10MG/10ML PDR ET SOL INJ
CISPLATYL 10MG/10ML SOL INJ
CISPLATYL 25MG/25ML PDR ET SOL INJ
CISPLATYL 25MG/25ML SOL INJ
CISPLATYL 50MG/50ML PDR ET SOL INJ
CISPLATYL 50MG/50ML SOL INJ
CONDYLINE 0,5% SOL FL 3,5ML
COSMEGEN 0,5MG PDR INJ

DAUNOXOME 2MG/ML LIPOSOME INJ 50ML
DEPOCYTE 50MG/SML SUSP INJ

DETICENE 100MG PDR ET SOL INJ
DOXORUBICINE DKT 10MG PDR INJ
DOXORUBICINE DKT 50MG PDR INJ
DOXORUBICINE GGA 10MG/5ML SOL INJ
FARMORUBICINE 200MG/100ML SOL INJ FV
FARMORUBICINE 20MG/10ML SOL INJ FP
FARMORUBICINE 20MG/10ML SOL INJ FV
FARMORUBICINE 50MG PDR INJ DR
FARMORUBICINE 50MG/25ML SOL INJ FP
FARMORUBICINE 50MG/25ML SOL INJ FV
FLUDARA 10MG CPR

FLUDARA 50MG PDR INJ

FLUOROURACILE ARW 50MG/ML INJ 100ML
FLUOROURACILE ARW 50MG/ML INJ 10ML
FLUOROURACILE ARW 50MG/ML INJ 20ML
FLUOROURACILE ARW SOMG/ML INJ SML
FLUOROURACILE DKT 50MG/ML INJ 100ML
FLUOROURACILE DKT 50MG/ML INJ 10ML
FLUOROURACILE DKT 50MG/ML INJ 200ML
FLUOROURACILE DKT 50MG/ML INJ 20ML
FLUOROURACILE DKT 50MG/ML INJ 5SML
FLUOROURACILE ICN 50MG/ML INJ 100ML
FLUOROURACILE ICN 50MG/ML INJ 10ML
FLUOROURACILE ICN 50MG/ML INJ 20ML
FLUOROURACILE ICN 50MG/ML INJ SML
FLUOROURACILE MKG 50MG/ML INJ 100ML
FLUOROURACILE MKG 50MG/ML INJ 10ML
FLUOROURACILE MKG 50MG/ML INJ 20ML
FLUOROURACILE MKG 50MG/ML INJ SML
FLUOROURACILE TVC 50MG/ML INJ 100ML

ELVOTRA 1 MG/ML SOL INJ

ENDOXAN 1000MG PDR INJ

ENDOXAN 500MG PDR INJ

ENDOXAN 50MG CPR

ERBITUX 2MG/ML SOL INJ

ERWINASE 10000UI PDR INJ
ESTRACYT 140MG GELULE
ETOPOPHOS 100MG PDR INJ
BTOPOSIDE DKT 100MG/5ML SOL INJ
ETOPOSIDE MKG 100MG/5ML SOL INJ
ETOPOSIDE MKG 200MG/10ML SOL INJ
ETOPOSIDE PF 100MG/5ML INJ FL
ETOPOSIDE TVC 1000MG/50ML SOL INJ
ETOPOSIDE TVC 100MG/SML SOL INJ
ETOPOSIDE TVC 200MG/10ML SOL INJ
ETOPOSIDE TVC 500MG/25ML SOL INJ
FARMORUBICINE 10MG PDR INJ DR
FARMORUBICINE 10MG/5ML SOL INJ FP
FARMORUBICINE 10MG/SML SOL INJ FV
FARMORUBICINE 150MG PDR INJ DR
FARMORUBICINE 200MG/100ML SOL INJ FP
GLIVEC 400MG CPR

HERCEPTIN 150MG PDR INJ
HEXASTAT 100MG GELULE

HOLOXAN 1000MG PDR INJ

HOLOXAN 2000MG PDR INJ
HYCAMTIN 4MG PDR INJ

HYDREA 500MG GELULE

IMMUCYST 81MG PDR ET SOL

IMUREL 25MG CPR PELLICULE
IMUREL 50MG CPR PELLICULE
IMUREL 50MG PDR INJ IV

INTRONA 10MUI/IML SOL INJ
INTRONA 18MUI/1,2ML SOL INJ STYLO
INTRONA 18MUI/3ML SOL INJ
INTRONA 30MUI/1,2ML SOL INJ STYLO
INTRONA 60MUI/1,2ML SOL INJ STYLO
IRESSA 250MG CPR

KIDROLASE 10000UI PDR INJ
KIDROLASE 10000UL2,5ML PDR+SOL INJ
LANVIS 40MG CPR

LEDERTREXATE 1G PDR INJ
LEDERTREXATE 25MG/IML SOL INJ
LEDERTREXATE 50MG/2ML SOL INJ
LEDERTREXATE 5G/200ML SOL INJ
LEDERTREXATE 5MG/2ML SOL INJ
LEUSTATINE 10MG/10ML SOL INJ
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FLUOROURACILE TVC 50MG/ML INJ 10ML
FLUOROURACILE TVC 50MG/ML INJ 20ML
FLUOROURACILE TVC 50MG/ML INJ FL SML
GEMZAR 1000MG PDR INJ

GEMZAR 200MG PDR INJ

GLIADEL 7,7MG IMPLANT

GLIVEC 100MG CPR

METHOTREXATE BLN 2,5MG CPR

- METHOTREXATE BLN 25MG/1ML SOL INJ
METHOTREXATE BLN 500MG/20ML INJ
METHOTREXATE BLN 50MG/2ML SOL INJ
METHOTREXATE BLN 5MG/2ML SOL INJ
METHOTREXATE MKG 1G/10ML SOL INJ
METHOTREXATE MKG 500MG/20ML INJ
METHOTREXATE MKG 50MG/2ML SOL INJ
METHOTREXATE MKG 5G/200ML SOL INJ
METHOTREXATE MKG 5G/50ML SOL INJ
METHOTREXATE MKG 5MG/2ML SOL INJ
METHOTREXATE TVC 1G/10ML SOL INJ
METHOTREXATE TVC 500MG/20ML SOL INJ
METHOTREXATE TVC 50MG/2ML SOL INJ
METHOTREXATE TVC 5G/50ML SOL INJ
METHYL GAG 100MG PDR INJ

METOJECT 10MG/ML SOL INJ SER 0,75ML
METOJECT 10MG/ML SOL INJ SER 1,5ML
METOJECT 10MG/ML SOL INJ SER IML
METOJECT 10MG/ML SOL INJ SER 2,5ML
METOJECT 10MG/ML SOL INJ SER 2ML
METVIXIA 168MG/G CREME

MILTEX 6% SOL FL 10ML
MITOXANTRONE MCK 10MG/SML SOL INJ
MITOXANTRONE MCK 20MG/10ML SOL INJ
MITOXANTRONE MCK 25MG/12,5ML SOL 1J
MUPHORAN 200MG/4ML PDR ET SOL INJ
MYLERAN 2MG CPR

MYLOTARG 5MG PDR INJ

MYOCET 50MG PDR INJ

NATULAN 50MG GELULE

NAVELBINE 10MG/IML SOL INJ
NAVELBINE 20MG CAPSULE
PHOTOBARR 75MG PDR INJ

PHOTOFRIN 15MG PDR INJ

PHOTOFRIN 75MG PDR INJ

PROLEUKIN 9MUI PDR INJ

PURINETHOL 50MG CPR

REVLIMID 10MG GELULE

REVLIMID 15MG GELULE

LITAK 2MG/ML SOL INJ
MABCAMPATH 10MG/ML SOL INJ
MABCAMPATH 30MG/ML SOL INJ
MABTHERA 100MG/10ML SOL INJ
MABTHERA 500MG/S0ML SOL INJ
MACROLIN 4,5 MUI PDR INJ
MEPOLIZUMAB 250MG LYOPH INJ
NAVELBINE 30MG CAPSULE
NAVELBINE 50MG/5ML SOL INJ
NEXAVAR 200MG CPR

NIPENT 10MG PDR INJ

NOVANTRONE 10MG/5ML SOL INJ
NOVANTRONE 20MG/10ML SOL INJ
NOVANTRONE 25MG/12,5ML SOL INJ
NOVATREX 2,5MG CPR

ONCASPAR 750UI'ML SOL INJ
ONCOVIN IMG/IML SOL INJ

ONTAK 300MICROG/2ML SOL INJ
PACLITAXEL DKT 6MG/ML INJ 16,7ML
PACLITAXEL DKT 6MG/ML INJ 25ML
PACLITAXEL DKT 6MG/ML INJ 50ML
PACLITAXEL DKT 6MG/ML INJ SML
PACLITAXEL MKG 6MG/ML INJ 16,7ML
PACLITAXEL MKG 6MG/ML INJ 50ML
PACLITAXEL MKG 6MG/ML INJ 5SML
PACLITAXEL TVC 6MG/ML INJ 16,7ML
PACLITAXEL TVC 6MG/ML INJ 50ML
PACLITAXEL TVC 6MG/ML INJ SML
PANRETIN 0,1% GEL

PARAPLATINE 10MG/ML INJ 15ML
PARAPLATINE 10MG/ML INJ 45SML
PARAPLATINE 10MG/ML INJ 5ML
PARAPLATINE 10MG/ML INJ 60ML
PAXENE 6MG/ML SOL INJ FL 16,7ML
PAXENE 6MG/ML SOL INJ FL 25ML
PAXENE 6MG/ML SOL INJ FL 50ML
PAXENE 6MG/ML SOL INJ FL 5ML
PEGASYS 135 MICROG/0,5ML SOL INJ
PEGASYS 180 MICROG/0,5ML SOL INJ
PHOTOBARR 15MG PDR INJ

TEMODAL 5MG GELULE
THALIDOMIDE LAPHAL 100MG GELULE
THALIDOMIDE LAPHAL 50MG GELULE
THEPRUBICINE 10MG/SML PDR + SOL INJ
THEPRUBICINE 20MG/10ML PDR + SOL INJ
THEPRUBICINE 50MG/25ML PDR + SOL INJ
THIOTEPA GENOPHARM 15MG PDR INJ
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REVLIMID 25MG GELULE

REVLIMID 5MG GELULE

ROFERON A 18MUI/0,5ML SOL INJ SER
ROFERON A 3MUI/0,5ML SOL INJ SER
ROFERON A 4,5MUJ/0,5ML SOL INJ SER
ROFERON A 6MUI/0,5ML SOL INJ SER
ROFERON A 9MUI/0,5ML SOL INJ SER
SPRYCEL 20MG CPR

SPRYCEL 50MG CPR

SPRYCEL 70MG CPR

SUTENT 12,5MG GELULE

SUTENT 25MG GELULE

SUTENT 50MG GELULE

TARCEVA 100MG CPR

TARCEVA 150MG CPR

TARCEVA 25MG CPR

TARGRETIN 75MG CAPSULE

TAXOL 6MG/ML SOL INJ FL 16,7ML
TAXOL 6MG/ML SOL INJ FL 25ML
TAXOL 6MG/ML SOL INJ FL 50ML
TAXOL 6MG/ML SOL INJ FL 5SML
TAXOTERE 20MG/2ML SOL INJ
TAXOTERE 80MG/8ML SOL INJ
TEMODAL 100MG GELULE
TEMODAL 20MG GELULE

TEMODAL 250MG GELULE

VESANOID 10MG CAPSULE

79 spécialités cytostatique hormonal :

ANANDRON 150MG CPR
ANANDRON 50MG CPR

ANDROCUR 100MG CPR

ANDROCUR 50MG CPR

ARIMIDEX IMG CPR

ARIMIDEX 1MG CPR (ESPAGNE)
ARIMIDEX 1MG CPR (ROYAUME-UNI)
AROMASINE 25MG CPR

BIGONIST 6,3MG IMPLANT INJ
CASODEX 50MG CPR

CLIMENE CPR

CYPROTERONE BGA 50MG CPR
CYPROTERONE EG 100MG CPR
CYPROTERONE EG 50MG CPR
CYPROTERONE MK.G 50MG CPR
FARLUTAL RETARD 500MG/2,5ML SUSP INJ

TOMUDEX 2MG PDR INJ

TRISENOX 1MG/ML SOL INJ AMP 10ML
TYVERB 250MG CPR

UFT 100MG/224MG GELULE

UVADEX 20 MICROGRAMMES/ML SOL
VELBE 10MG PDR INJ

VELCADE 3,5MG PDR INJ

VEPESIDE 100MG/5ML SOL INJ
VEPESIDE 50MG CAPSULE

VERCYTE 25MG CPR

VIDAZA 100MG PDR INJ

VINCRISTINE FDG 1MG/1IML SOL INJ
VINCRISTINE FDG 2MG/2ML SOL INJ
VINCRISTINE P FABRE 1MG/IML SOL INJ
VINCRISTINE TVC IMG/IML SOL INJ
VISUDYNE 15MG PDR INJ

XELODA 150MG CPR

XELODA 500MG CPR

YONDELIS 0,25MG PDR INJ

YONDELIS IMG PDR INJ

ZANOSAR 1G PDR INJ

ZAVEDOS 10MG GELULE

ZAVEDOS 10MG PDR INJ

ZAVEDOS 25MG GELULE

ZAVEDOS 5MG GELULE

ZAVEDOS 5MG PDR INJ

ZEVALIN 1,6MG/ML TROUSSE INJ

CYTADREN 250MG CPR

DECAPEPTYL 0,IMG PDR ET SOL INJ
DECAPEPTYL LP 11,25MG PDR+SOL INJ
DECAPEPTYL LP 3MG PDR ET SOL INT
DEPO PRODASONE 250MG/5ML SUSP INJ
DEPO PRODASONE 500MG/3,3ML SUSP INJ
DISTILBENE IMG CPR

ELIGARD 22,5MG PDR ET SOL INJ
ELIGARD 7,5MG PDR ET SOL INJ
ENANTONE LP 11,25MG PDR INJ + NEC
ENANTONE LP 3,75MG PDR INJ + NEC
ESTRACYT 140MG GELULE

EULEXINE 250MG CPR

FARESTON 60MG CPR

FARLUTAL 500MG CPR

SUPREFACT 6MG/6ML SOL INJ

174




FASLODEX 250MG/5ML SOL INJ
FEMARA 2,5MG CPR

FLUDESTRIN 50MG CPR

FLUTAMIDE ARW 250MG CPR
FLUTAMIDE BGA 250MG CPR
FLUTAMIDE EG 250MG CPR
FLUTAMIDE GGA 250MG CPR
FLUTAMIDE IVX 250MG CPR
FLUTAMIDE MKG 250MG CPR
FLUTAMIDE TVC 250MG CPR
GONAPEPTYL LP 3,75MG PDR ET SOL INJ
KALIALE 50MG CPR

LYSODREN 500MG CPR

MEGACE 160MG CPR

NOLVADEX 10MG CPR

NOLVADEX 20MG CPR

ONCOTAM 10MG CPR Gé

ONCOTAM 20MG CPR Gé
PROSTADIREX 250MG CPR G¢é
SANDOSTATINE 0,05SMG/IML SOL INJ
SANDOSTATINE 0,1IMG/IML SOL INJ
SANDOSTATINE 0,5MG/IML SOL INJ
SOMATULINE LP 30MG/2ML PDR + SOL INJ
SUPREFACT IMG/ML SOL NASALE

TAMOXIFENE ARW 10MG CPR
TAMOXIFENE ARW 20MG CPR
TAMOXIFENE BGA 10MG CPR
TAMOXIFENE BGA 20MG CPR
TAMOXIFENE EG 10MG CPR
TAMOXIFENE EG 20MG CPR
TAMOXIFENE GGA 10MG CPR
TAMOXIFENE GGA 20MG CPR
TAMOXIFENE GNR 10MG CPR
TAMOXIFENE MKG 10MG CPR
TAMOXIFENE MKG 20MG CPR
TAMOXIFENE RPG 10MG CPR
TAMOXIFENE RPG 20MG CPR
TAMOXIFENE RTP 10MG CPR
TAMOXIFENE RTP 20MG CPR
TAMOXIFENE TVC 10MG CPR
TAMOXIFENE TVC 20MG CPR
TAMOXIFENE TVC 30MG CPR
TAMOXIFENE ZYD 10MG CPR
TAMOXIFENE ZYD 20MG CPR
TESLAC 50MG CPR

ZOLADEX 10,8MG IMPLANT INJ
ZOLADEX 3,6MG IMPLANT INJ

Source www.theriaque.org
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Annexe 14 : Protocoles les plus couramment utilisés en France en 2007 pour la prise en

charge des cancers bronchiques

Nom Indication(s) Anticancéreux Cycle Durée
associés
VINORELBINE-  cancer bronchique VINORELBINE J1=17J22 43 6 cycles
CISPLATINE non 3 petites 30mg/m?2/j a1, J§
cellules CISPLATINE = CDDP
80 mg/m2/j aJl
GEMCITABINE-  cancer bfonchique GEMCITABINE 1250 J1=1]22 3 a6 cycles
CISPLATINE non a petites mg/m2/jaJ1,J8
cellules CISPLATINE 80
mg/m2/j aJl
PACLITAXEL- cancer bronchique PACLITAXEL 175 =122 Nombre de
CARBOPLATINE non & petites mg/m2/j aJl cycles : En
cellules CARBOPLATINE fonct1on_ d’e ‘
. l'efficacité, a
AUC 651 1re <val 5 3
chimiothérapie, AUC 5 reevaluer apres
si prétraité oures
CISPLATINE- cancer bronchique CISPLATINE 80-100  J1=]22 3 a6 cycles
VP16 apetites cellules  mg/m2/j aJ1

ETOPOSIDE 100-120

mg/m2/j de J1 4 J3

Sources : GERCOR (Groupe Coopérateur Multidisciplinaive en Oncologie), Recommandations Thérapeutiques du
Gercor par pathologie - ONCOLOR (Réseau de santé en cancérologie de la Région Lorraine), Référentiels des
recommandations thérapeutiques - ONCORA (Réseau d’oncologie de la Région Rhone-Alpes), Référentiels issus des
travaux des groupes de travail ONCORA
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Annexe 15 : Protocoles les plus couramment utilisés en France en 2007 pour la prise en

charge des cancers du sein

Nom Indication(s) Anticancéreux Cycle Durée
associés :
FEC 100 cancer du sein EPIRUBICINE J1=722 Selon I’indication |
100 mg/m2/j 4 J1 thérapeutique ‘
CYCLOPHOSPH
AMIDE 500
mg/m2/j all
5-FU 500 mg/m2/j
all
FUN cancer du sein VINORELBINE J1=]22 En fonction de
métastatique 30 mg/m2/j aJl et Iefficacité
J5
5-FU 750 mg/m2/j
deJ1alJs
DOCETAXEL cancer du sein DOCETAXEL 100 J1=]22 En fonction de
métastatique aprés  mg/m2/j aJl I’efficacité, a
¢chec des réévaluer aprés 3
anthracyclines cycles
TRASTUZUMAB  lre ligne de TRASTUZUMAB TRASTUZUMAB: Variable : jusqu'a
-PACLITAXEL chimiothérapie 4 mg/kg alalre hebdomadaire.PA  progression de la
dans les cancers du  administration CLITAXEL toutes maladie. Médiane:
sein métastatiques  (dose de charge) 2 les 3 semaines 10/12 mois
surexprimant mg/kg & partir de
HER2 (cotation3  J8
en pACLITAXEL
immunohistochimi \
175 mg/m2 a J2 ou
e chez lesquelsun | \
trait ; alJl apres
rariement par TRASTUZUMAB

anthracycline ne
peut étre envisagé

si bien toléré

Sources : GERCOR (Groupe Coopérateur Multidisciplinaire en Oncologie), Recommandations Thérapeutiques du
Gercor par pathologie - ONCOLOR (Réseau de santé en cancérologie de la Région Lorraine), Référentiels des
recommandations thérapeutiqgues - ONCORA (Réseau d’oncologie de la Région Rhone-Alpes), Référentiels issus des

travaux des groupes de travail ONCORA
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Annexe 16 : Protocoles les plus couramment utilisés en France en 2007 pour la prise en

charge des cancers colorectaux

Indication(s)

Nom Anticancéreux Cycle Durée
associés
LV-5FU2 adénocarcinome LEVOFOLINATE de J1 =115 En situation
colorectal, 1re ligne, Ca 100 mg/m2/j a J1 métastatique :
métastatique ou et J2 évaluation aprés 4
adjuvant 5-FU 400 mg/m2/; & 4 6 cures,
J1etI2 poursuite
dépendante de
5-FU 600 mg/m2/j a I’évaluation en
Jlet)2 termes de bénéfice
clinique et/ou
tumoral, En
situation adjuvante
: 12 cures (6 mois)
LV5FU adénocarcinome LEVOFOLINATEDE J1 =J15 En situation
(Schéma de colorectal, 1re ligne, CA 200 mg/m2/j a J1 métastatique :
C?rram.onf « met:tastatique ou 5-FU 400 mg/m2/; & (‘évaluation aprés 4
simplifié ») adjuvant Il a6 cures,
poursuite
5-FU 1200 mg/m?2/j & dépendante de
Jlet)2 ’évaluation en
termes de bénéfice
clinique et/ou
tumoral. En
situation adjuvante
: 12 cures (6 mois)
FOLFIRI adénocarcinome IRINOTECAN 180 JI=1J15 Evaluation aprés 4
colorectal, 1re ou 2e mg/m2/jall a 6 cures,
ligne métastatique LEVOFOLINATE DE pc’)ursuite
CA 200 mg/m2/j  J1 dépendante de
I’évaluation en
5-FU 400 mg/m2/j a termes de bénéfice
n clinique et/ou
5-FU 1200 mg/m2/j tumoral
Jletl)2
FOLFOX6 adénocarcinome OXALIPLATINE = J1=1I15 Evaluation aprés 4
colorectal, 1re ou 2¢ L-OPH 100 mg/m2/j & a 6 cures,
ligne métastatique J1 poursuite
LEVOFOLINATE DE dépendante de

CA 200 mg/m2/j 4 J1

I’évaluation en
termes de bénéfice
clinique et/ou
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5-FU 400 g/m2/j a 11

5.FU1 200 mg/m2/j &
Jet)2

tumoral

XELODA® adénocarcinome CAPECITABINE J1=1J22(14 Le nombre de
colorectal en 1re ligne 1250 mg x 2 /m2/j de  jours de cycle est fonction
métastatique J1 4 J14 suivi d'un traitement de Iefficacité

repos de 7 jours consécutifs et 7
jours de fenétre
thérapeutique)

UFT® cancer colorectal, lre ~ TEGAFUR- J1=1J36 (28 Le nombre de
ligne métastatique URACILE 300 jours de cycle est fonction

mg/m2/j de traitement de Uefficacité
TEGAFUR et 672 consécutifs et 7

mg/m2/j ’URACILE
deJ1aJ28

FOLINATE DE
CALCIUM 90 mg/j de
J1 a4 J28 puis repos de
7 jours

jours de fenétre
thérapeutique)

Sources : GERCOR (Groupe Coopérateur Multidisciplinaive en Oncologie), Recommandations Thérapeutiques du
Gercor par pathologie - ONCOLOR (Réseau de santé en cancérologie de la Région Lorraine), Référentiels des
recommandations thérapeutiques - ONCORA (Réseau d’oncologie de la Région Rhone-Alpes), Référentiels issus des
travaux des groupes de travail ONCORA
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Annexe 17 : Questionnaire de ’enquéte menée aupreés des patients de I’hopital Joseph

Ravoahangy Andrianavalona

Initiales : Ne

Il
oo

Sexe : 0 1=M 0 2

Age:

Adpresse :

Q1 : Quelle est la situation familiale du patient ?

0 1= Célibataire 0 2= Marié(e) O 3 =Divorcé(e) O Veuf(ve)

Q2 : Combien de personnes composent le ménage ? nombre :

0 1=Seul 01 2 =2 personnes [0 3=2<pers<5 1 4=+de5 pers

Q3 : Le patient a-t-il un travail, et si oui est-il régulier ou irrégulier ?

[0 1 =Sans travail 0 2 =Travail régul. 0 3 =Travail irrégul.

Q4 : Le conjoint a-t-il un travail, et si oui est-il régulier ou irrégulier ?

0O 1= Sans travail [0 2= Travail régul. 0 3 = Travail irrégul.

QS5 : De quelle catégorie socioprofessionnelle le patient fait-il partie ?

Q6 : De quelie catégorie socioprofessionnelle le conjoint fait-il partie ?

Q7 : Dans quel secteur exerce le patient ?

0 1=Formel 0 2= Informel

Q8 : Dans quel secteur exerce le conjoint?

O 1=Formel 0 2= Informel

Q9 : Quel est le revenu mensuel du patient ?

Montant en FMG : Montant en Ariary :

Q10 : Quel est le revenu mensuel du conjoint ?

Montant en FMG : Montant en Ariary :
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Q11 : Quel est le revenu mensuel du ménage ?

Montant en FMG : Montant en Ariary :

Q12 : Le patient sait-il lire et écrire ?

O 1=0ui 0O 2=Non

Q13 : Quel est le niveau d’éducation (achévement) du patient ?

0 1=Aucun O 2 =Primaire [0 3= Secondaire 0 4= Etudes sup

Q14 : Le patient comprend-il le médecin et le personnel médical de I’hopital ?

0 1=bien 0 2=peu 0 3=tréspeu 3 =pas du tout

Q15 : Les accompagnants comprennent-il le médecin et le personnel médical de 1’hépital ?

O 1=bien O 2=peu 0 3=tréspeu 3 =pasdutout

Q16 : Quel cancer a été diagnostiqué ?

O 1=foie (0 2 =pancréas [0 3 =L Hodgkin 0 4=sein

O 5=prostate O 6=LN Hodgkin 0 7=col utérin 0 8=rein

O 9=mésothéliome O 10 = colorectal O 1lestomac O 12 =ostéosarcome

O 13 =sophage O 14 = testicule 00 15 =rhabdo [l 16 =endométre

0 17 = thyroide O 18 =tissus mous 0 19=Ilarynx 0 20=vessie

0 21 = Kaposi 0 22 =poumon 0 23 =hépatocell 0 24 =cutanée

0 25 =bouche 0 26 =leucémies 0 27= cerveau 0 28 =ovaire

0 29 =myélome O 30 = gastroint. O 31 =autres l
- Q17 : Quand le cancer a-t-il été diagnestiqué ? v

Date :

Q18 : Ou le patient a-t-il été diagnostiqué ?

0 1=HIRA [0 2=CHR, si oui lequel : 0 3 =autre

Q19 : Le patient connait-il sa maladie ?

O 1=bien 0 2=peu 0 3=tréspeu O 4 =pasdutout

Q20 : Le patient connait-il les complications de sa maladie ?

0 1=bien 0 2=peu O 3=tréspeu O 4 =pasdutout
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Q21 : Le patient connait-il le pronostic de sa maladie?

O 1=bien 0 2= peu 0O 3 =trés peu O 4 =pas dutout

Q22 : Quel a été le délai entre le diagnostic et la mise en route du traitement ?

Délai en semaines :

Q23 : Le patient connait-il son traitement ?

0 1=bien 0O 2=peu O 3=trés peu 3 =pas du tout

Q24 : Le patient connait-il les EI de son traitement ?

O 1=bien 0 2=peu (1 3=tréspeu 3 = pas du tout

Q25 : Le patient connait-il I’importance de I’observance de son traitement ?

1 1=bien O 2=peu 0 3=tréspeu 3 = pas du tout

Q26 : Quelles sont les modalités de traitement entrepris ?

0 1= Chimiotérapie 0 2 =Radiothérapie 0 3= Chirurgie [0 4 =Chimio+ radio
0 5 =Chimio+ chir [0 7 =Radio + chir

Q27 : Quel est le nombre de médicaments anticancéreux par cure ?

Nombre médicaments anticancéreux :

Q28 : Depuis combien de temps le patient est-il sous traitement ?

Durée en semaine :

Q29 : Quelle est Ia durée d’une cure ?

Durée en jours :

Q30 : Quel est le délai entre chaque cure ?

Délai en jours :

Q31 : Combien de cycles de cure ont été prescrits au patient ?

Nombre de cycle :

Q32 : A quelle cycle de cure en est actuellement le patient ?

Numéro de cycle :
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Q33 : Ou le patient a-t-il son traitement ?

[1 1=HIRA 0 2 =autres

Q34 : Comment le patient se rend & ’hopital ?
0 1=apied 0O 2=vélo 0 3 =moto 0 4= voiture privée

O 5=taxiprivée O 6 =taxiB ou taxibrousse 0 7=autre

Q35 : Quel est le temps nécessaire pour parcourir Ia distance domicile - lieu de traitement ?

Temps en minutes :

Q36 : Quel est la distance a parcourir entre le domicile et le lieu de traitement ?

Distance en km :

Q37 : Quel est le colit moyen du transport A/R entre le domicile du patient et le lieu de traitement ?

Coiit A/R en FMG : Cofit A/R en Ar :

Q38 : Ou le patient achéte-t-il généralement ses médicaments ?

0 1=Pharmaciehosp 0O 2= O 3 =Marché 0O Autres

Q39 : Ot le patient achéte-t-il ses médicaments en second choix ?

O 1=Pharmacie hosp O 2 =Officine 0 3 =Marché O Autres

Q40 : Le patient fait-il venir ses médicaments depuis la France ?

0 1=oui O 2=non

Q41 : Le patient fait-il venir ses médicaments depuis un autre pays ?

O 1=oul 0 2=non

Q42 : Quel est le coiit des médicaments par cure ?

Montant en FMG : Montant en Ar :

Q43 : Quel est le coiit des consommables par cure ?

Montant en FMG : Montant en Ar :

Q44 : Quel est le coiit de ’hospitalisation par cure ?

Montant en FMG : Montant en Ar :
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Q45 : Qui paye le traitement ? (choix multiple)
0 1=ménage [0 2=famille 0 3 =Etat 0 4 = ass. sociale

0 5 =ass. privée 0 6=mutuelles 0 7= coopératives 00 8 =employeurs

Q46 : Le patient bénéficie-t-il d’un systéme de prépaiement ?

00 1=Mutuelle 0 2= Assurance O 3=non

Q47 : Le patient doit-il faire ’avance des frais ?

0 1=detout 0 2 =d’une partie O 3=non

Q48 : Le patient peut-il faire Pavance des frais ?

0 1=detout 0 2 =d’une partie 0 3=non

Q49 : Dans quel délai est-il remboursé ?

Q50 : Quelle est la contribution financiére du ménage au traitement par cure ? en %

Q51 : Quelle est 1a contribution financiére de la famille au traitement par cure ? en %

Q52 : Quelle est la contribution financiére de I’assurance au traitement par cure ? en %

Q53 : La maladie et le traitement ont-ils nécessité un arrét de travail ?

0 1=total 2 = partiel, si oui nombre de jours par cure : 0 3=aucun

Q54 : Le patient bénéficie-t-il d’une compensation financiére ?

0 1=0u 0 2=Non

Q55 : A combien peut-on estimer la perte de revenu imputable 4 la maladie ? en %

Q56 : Le patient a-t-il interrompu son traitement ?

0 1=souvent 00 2 =rarement 0 3 =jamais

Q57 : Pourquoi le patient a-t-il interrompu son traitement ?
0 1=manque d’argent 00 2 =manque de tps 0O 3 =pasacces géo O 4 = fatigue physique

0 S5=baissedemoral [1 6=médicaments pas disponibles [0 7=autre

Q58 : Comment le patient vit-il son traitement (fréquence des cures, durée des cycles, douleur, etc) ?
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LAVERGNE Laurine
Acces aux médicaments anticancéreux dans les pays en développement d’ Afrique

subsaharienne

Résumé :

Selon le rapport mondial sur le cancer, publié¢ en 2003 par 'TARC, I’incidence des cancers
pourrait encore augmenter de 50% dans les vingt prochaines années, avec 20 millions de
nouveaux cas par an d’ici 2020 et 10 millions de morts en 1’absence d’une mobilisation
mondiale. Plus de 70% de ces patients vivront dans les PED. La problématique de la prise en
charge des cancers dans ces pays, et plus particuliérement dans les PED d’Afrique
subsaharienne, est complexe (difficultés matérielles, manque de ressources humaines
qualifiées, médicaments anticancéreux peu ou pas disponibles, ou vendus a des prix
inabordables). Pourquoi et Comment améliorer 1’accessibilit¢ aux médicaments
anticancéreux dans les pays en développement (PED) ? 1l parait nécessaire et indispensable
de définir a 1’échelle planétaire de grands axes mondiaux de lutte contre le cancer et de

soutenir les PED dans cette démarche.
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