PARTI PRIS SANTE PUBLIQUE

e feu vert a été donné par

I’Agence européenne des
médicaments (EMA) et la
Commission européenne le
21 décembre. Le vaccin contre
le Covid-19 développé par I’al-
liance des laboratoires amé-
ricain et allemand Pfizer et
BioNTech a franchi alors 1’'ul-
time étape, avant une autori-
sation de mise sur le marché
(AMM). Celui de Moderna de-
vait étre examiné le 6 janvier.
Ces sérums terminent ainsi
une course contre la montre
entamée peu de temps apres
que la pandémie a déferlé sur
le monde. Si les vaccins re-
présentent un espoir de sortie
de la crise sanitaire, des zones
d’ombre parsément encore
leur parcours, depuis leur
création jusqu’i leur homolo-
gation, en passant par la fixa-
tion de leur prix. Décryptage.

TROIS PHASES D’ESSAIS

CLINIQUES

Avant de pouvoir étre homo-
logué, un vaccin doit passer
par trois phases d’essais sur
I’étre humain. En temps nor-
mal, cela dure plusieurs an-
nées. La phase 3, qui rassemble
1a plus large cohorte de volon-
taires, peut prendre jusqu’a
5 ans. Mais, dans le contexte
pandémique actuel, les labo-
ratoires ont accéléré la procé-
dure. « D’habitude, les phases

COVID
ITINERAIRE ET FINANCEMENT DU
VACCIN : DE BONNES DOSES D’OPACITE

Produites en un temps record, les premiéres doses de sérum anti-Covid, en I'occurrence celui
des labos Pfizer-BioNTech, sont injectées en France depuis fin décembre. Comment le vaccin
a-t-il été testé et approuvé ? Récit d’une course aux contours financiers pas toujours clairs.

- d’essais cliniques se font les

unes apres les autres, puis
la production est lancée. L3,
une fois que I’innocuité avait
été montrée, le lancement de
la phase 3 a été accéléré et la
production a commencé pa-
rallélement trés tot », détaille
Pauline Londeix, cofondatrice
de I’Observatoire de la trans-
parence dans les politiques du
médicament.

Résultat : des vaccins pro-
duits en moins d’un an. Une
célérité accompagnée d’incon-
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nues, les données cliniques des
vaccins de Pfizer, de Moderna
et d’AstraZeneca n’ayant
été dévoilées qu’au début du
mois de décembre. « Nous ne
doutons pas du fait que I’ho-
mologation par les autorités
sanitaires s’effectue dans des
conditions rigoureuses, mais
nous dénoncons une opacité au
niveau du processus. Au mo-
ment o1 des millions d’euros
d’argent public ont commenceé
3 étre donnés a la recherche
vaccinale en mars dernier et

]

Une fois livré aux
structures aptes
a le conserver, le
sérum de Pfizer
se maintient entre
2 et 8 °C durant
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jusqu’a décembre, donc pen-
dant un peu moins d’un an, il
y a eu un flou total sur ce qui
était financé », déplore Pauline
Londeix. Une fois homologués,
les vaccins entrent alors dans
une 4¢ phase, dite de phar-
macovigilance. Si des effets
secondaires jusqu’alors incon-
nus sont constatés, ils doivent
étre signalés aupres d’autorités
compétentes, notamment, en
France, a I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM).
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SANTE PUBLIQUE PARTI PRIS

Selon un document révélé par Reuters, le tarif serait
de 15,50 euros la dose. Des chiffres obtenus par des
fuites. «1l n’y a aucune transparence, alors que cela

est financé par des fonds publics, c’est scandaleux.»

UNE HOMOLOGATION

SOUS CONDITIONS

Une fois les essais cliniques
menés, les laboratoires peuvent
demander une autorisation de
mise sur le marché (AMM).
Dans 1’Union européenne,
I’EMA doit alors se pencher
sur les données des vaccins.
Si son avis est favorable, la
Commission européenne peut
alors donner le feu vert final &
la commercialisation. Concer-
nant les vaccins contre le Co-
vid-19, 12 encore les choses
sont allées vite au regard du
contexte sanitaire. EMA a
ainsi commencé 1’évalua-
tion du sérum de Pfizer des le
mois d’octobre, puis au fur et
3 mesure de I’avancée des es-
sais et de la disponibilité des
données que lui transmettait
le laboratoire, dans une pro-
cédure en continu ou «rolling

-

review ». En France, la com-
mission technique des vacci-
nations de la Haute Autorité
de santé (HAS) doit également
se prononcer. ’autorisation
délivrée pour les vaccins dé-
veloppés par Pfizer est condi-
tionnelle. Elle peut étre revue
si des données fournies lors de
la 4¢ phase ne permettent plus
au sérum de remplir les condi-
tions d’homologation initiale.

DE LA PRODUGCTION

A INJECTION,

UN DEFI LOGISTIQUE

Une fois leur AMM en poche,
les vaccins peuvent étre dé-
ployés sur le terrain. Parti-
cularité des sérums congus
par Pfizer et Moderna: ils de-
mandent i étre stockés a moins
80 degrés. Cette contrainte in-
duit un véritable défi logistique,
de la sortie de ’usine de pro-

Pour respecter la « chaine du froid », le processus d’acheminement
et de délivrance est des plus rigoureux, une cadence quasi militaire.
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duction (& Puurs, en Belgique,
pour Pfizer, et a Monts, en In-
dre-et-Loire, pour Moderna)
jusqu’a son administration.
Les résidents en Ehpad sont
en France les premiers béné-
ficiaires de la vaccination. Le
ministére de la Santé a détaillé
début décembre 1’arsenal logis-
tique mis en place pour assurer
le respect de la chaine du froid.
L usine de production doit livrer
les doses a 11 structures privées
capables d’assurer leur conser-
vation 2 basse température
avant de les fournir aux Ehpad.
Le vaccin de Pfizer pouvant étre
conservé entre 2 et 8 °C durant
cing jours au maximum, la
chaine de vaccination se doit
de tenir une cadence quasi mi-
litaire pour éviter les pertes.

DE NOMBREUSES INCONNUES

ET UN COUT POUR LA SECU

Etape importante dans I’iti-
néraire d’un vaccin: la fixation
de son prix, préalablement a
son achat et 4 son déploiement.
Dans le cas des vaccins contre
le Covid-19, la Commission eu-
ropéenne a mené des négocia-
tions avec les laboratoires pour
I’ensemble des membres de
1’Union. Mais beaucoup d’in-
connues planent encore sur
ces contrats qui totalisent une
précommande de 1,3 milliard
de doses. « C’est le grand se-
cret! » résume Frédéric Pierru,
sociologue au CNRS et spécia-
liste des questions de santé.
Impossible en effet d’obte-
nir des détails sur les clauses
ou les prix négociés. Dans un
message posté sur Twitter, vite
effacé mais épinglé par «le
Figaro », la secrétaire d’Etat

belge chargée du budget, Eva
De Bleeker, a divulgué les prix
par dose fixés dans I'UE pour
AstraZeneca (1,78 euro) et Mo-
derna (14,70 euros). Selon un
document révélé par Reuters,
le tarif du vaccin de Pfizer se-
rait lui de 15,50 euros la dose.
Des chiffres obtenus unique-
ment par des fuites. «Iln’y a
aucune transparence, quand
bien méme cela est financé
par des fonds publics, c’est
scandaleux », déplore Frédéric
Pierru, qui indique que «seuls
certains députés européens
pourront consulter des extraits
de ces contrats, mais dans un
temps limité et sans pouvoir
prendre de notes ». Une situa-
tion qui illustre la position de
force des industriels vis-4-vis
des Etats.

En France, la vaccination
sera « gratuite », a assure le
gouvernement. Mais pas pour
la Sécurité sociale, qui va la
prendre en charge via 1,5 mil-
liard d’euros débloqués dans
son budget. Un montant «in-
suffisant », voire «ridicule par
rapport 2 ce que la vaccination
va réellement cofiter », selon
I’économiste de la santé Na-
thalie Coutinet. «J’ai calculé
que cela correspondait environ
4 la vaccination de la popula-
tion avec un sérum 210 euros »,
poursuit 1a chercheuse. De quoi
faire craindre une explosion du
déficit, déja important, de la
Sécurité sociale. «Le risque,
c’est qu’on nous explique par
la suite qu’il va falloir faire des
économies », conclut-elle. Si,
dans un premier temps, I’Etat
se montre généreux, il pourrait
ensuite vouloir « couper dansle
budget de I’hépital public oude
I’achat de médicaments », s’in-
quiéte Frédéric Pierru. 9=
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