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+++» MEDECINS SANS FRONTIERES

Médecins Sans Frontiéres est une association médicale humanitaire internationale,
créée en 1971 par des médecins et des journalistes. Depuis plus de quarante ans,
Médecins Sans Frontiéres apporte une assistance médicale a des populations dont
la vie ou la santé est menacée: principalement en cas de conflits armés, mais aussi
d'épidémies, de pandémies, de catastrophes naturelles, d'exclusion des soins.
Toutes ces situations nécessitent des ressources médicales et logistiques adaptées.
Indépendante de tous pouvoirs politiques, militaires ou religieux, MSF agit en toute
impartialité, aprés évaluation des besoins médicaux des populations. La garantie
de l'indépendance de I'association s'enracine dans son financement, assuré par la
générosité de ses donateurs privés.

Chaque année, les équipes MSF vaccinent des millions de personnes, principalement
dans le cadre de réponses a des épidémies, notamment de rougeole, méningite,

fiévre jaune et choléra. MSF apporte également son soutien aux vaccinations de
routine dans les projets oti nous assurons des soins de santé maternelle et infantile,
MSF intensifie ses activités de vaccination, en renforcant particuliérement la
vaccination systématique, ainsi qu’en élargissant la gamme des vaccins utilisés en cas
d’urgence humanitaire. Sur la période 2012-2013, les doses administrées lors de ses
interventions ont augmenté de 60%.

Dans les années 1990 le constat fait par MSF sur le terrain était catastrophique: des
médicaments trop chers contre le sida, inefficaces contre le paludisme, archaiques
contre la tuberculose. Alors que ces maladies comptent parmi les premiéres

causes de mortalité a I’échelle mondiale, les médecins de I'association étaient
confrontés a des impasses thérapeutiques. C’est dans ce contexte qu’en 1999, au
lendemain de I’attribution du Prix Nobel de la Paix a MSF, que nous avons lancé la
Campagne d’Accés aux Médicaments Essentiels (CAME). La CAME vise a améliorer
l'accés aux médicaments essentiels. Ses missions s'articulent autour de trois axes:
surmonter les obstacles a I'accés aux médicaments essentiels, stimuler la recherche
et le développement pour les maladies négligées et promouvoir des «exceptions
sanitaires» aux accords du commerce mondial.

...» www.msfaccess.org

... www.msfaccess.org/our-work/vaccines
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.-:» SYNTHESE

Que ce soit pour vacciner des enfants
réfugiés au Soudan du Sud ou des
femmes enceintes en Afghanistan, MSF
place la vaccination au premier rang

de ses priorités dans le cadre de ses
missions. Pour la seule année 2013, nos
programmes ont permis d’administrer
plus de 6,7 millions de doses de vaccins
et de produits immunologiques.

Dans ces contextes, MSF joue déja

un rdéle important en matiére de
vaccination, mais nous sommes
conscients de la nécessité de renforcer
encore nos actions. Sur le terrain
comme a |’échelle mondiale, nous
sommes confrontés a des difficultés
toujours plus nombreuses pour accroitre
notre capacité de réponse aux besoins
en vaccination. Les obstacles rencontrés

par MSF, comme le co(t croissant des
nouveaux vaccins et le manque de
vaccins adaptés aux régions a ressources
limitées, affectent également les pays.
En raison de |'utilisation croissante par
MSF de ces nouveaux vaccins dans les
contextes de crises et en accord avec les
nouvelles directives de I'Organisation
Mondiale de la Santé (OMS) sur la
vaccination dans les urgences, le cout
d’achat des vaccins est un véritable
obstacle a la mise en place de ces
programmes. Par ailleurs, les pays qui
n‘ont pas les moyens de payer des prix
élevés expriment de plus en plus leur
mécontentement face a I'impossibilité
de protéger leur population enfantine
de maladies potentiellement mortelles
mais évitables.

La vaccination fait partie des actions essentielles menées par Médecins Sans Frontiéres (MSF) en vue de
réduire les infections et les décés dus a des maladies évitables. Alors que la couverture vaccinale globale
a atteint 84% en 2013, les taux de vaccination continuent de stagner dans certaines régions, avec comme
conséquence des enfants non immunisés et non protégés de maniére chronique. Depuis plus de 40 ans,
MSF est en premiére ligne pour administrer des vaccins dans des contextes de crise et faire face a des
épidémies de maladies évitables par la vaccination. Toutefois, nous menons également des campagnes
de vaccination de routine dans des zones ou les systémes de santé sont défaillants.

Cette deuxiéme édition de The Right
Shot met en évidence I'évolution des
prix de 16* vaccins essentiels depuis
leur développement, jusqu’en 2010
dans certains cas. Le rapport analyse la
maniére dont les prix sont influencés
par la domination du marché par
quelques multinationales, par I'absence
de concurrence, et par les stratégies
d’approvisionnement comme les
pratiques commerciales de I'industrie
pharmaceutique. Ce document
recueille et analyse les prix de référence
appliqués pour plusieurs pays ainsi

que pour I"'UNICEF, I'Organisation
Panaméricaine de la Santé (OPS), MSF
et les laboratoires pharmaceutiques.

En examinant les stratégies de fixation
des prix adoptées par les entreprises
des économies émergentes (fabricants
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*VPH, VPI, PCV, VCO, vaccin antirougeoleux, antirougeoleux-antirubéoleux, antirougeoleux-anti-ourlien-antirubéoleux, antiméningococcique A, antiméningococcique C, antiméningococcique

ACYW-135, DTC3, HepB, antirotavirus, antitétanique.
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des pays en développement) et

par les multinationales (fabricants

des pays industrialisés), le rapport
montre comment les multinationales
pharmaceutiques utilisent leur statut
de premier entrant pour engranger des
bénéfices colossaux, et élargir

leur marché au dela des pays

a haut revenu. Il montre également
comment l'arrivée de nouveaux
fabricants (notamment ceux des pays
en développement) proposant des
vaccins préqualifiés par I'OMS stimule
la concurrence et favorise la baisse
des prix.

L'absence de données sur les prix

et le caractere notoirement opaque
du marché constituent pour MSF la
principale difficulté dans sa tentative
d'analyser le marché des vaccins.

Ce manque de transparence freine les
initiatives en faveur d’une meilleure
accessibilité. La pratique du secret des
prix, omniprésente sur ce marché,
désavantage clairement les pays et les
autres acheteurs lorsqu’ils négocient
avec les laboratoires pharmaceutiques.

Méme si Gavi, I’Alliance du vaccin,

a contribué a faire baisser les prix

des nouveaux vaccins et des vaccins
sous-utilisés par les pays éligibles a

son soutien (initialement les 73 pays
aux plus faibles revenus), le coGt de la
vaccination complete d’un enfant

a atteint des sommets. Méme avec les
prix les plus bas au niveau mondial,
I'introduction des vaccins de nouvelle
génération contre les infections
pneumococciques et diarrhéiques
(appelés respectivement vaccins
antipneumococciques conjugués et
vaccins antirotavirus) et contre le
cancer du col de I'utérus (vaccin anti-
papillomavirus humain) a multiplié par
68 le colit du paquet vaccinal complet
entre 2001 et 2014, compromettant
ainsi la pérennité des programmes de
vaccination apres la perte du soutien
de Gavi et de ses donateurs. Un
aspect particulierement préoccupant
est I'impact de cette augmentation
spectaculaire sur la plupart des pays

a revenu intermédiaire (PRI) qui ne
bénéficient ni des prix bas négociés
par des organismes tels que Gavi, ni du
soutien des donateurs internationaux.
De nombreux enfants des PRI n‘ont pas
acceés aux nouveaux vaccins, en raison
de politiques irrationnelles et de prix
inabordables. Certains de ces pays ont

ainsi une couverture vaccinale plus faible
que les pays éligibles au soutien de Gavi.

Au final, malgré I'introduction de
nouveaux vaccins offrant un potentiel
important de réduction de la mortalité
infantile peu d’investissements ont

été réalisés pour adapter les vaccins

aux contextes a ressources limitées.

La plupart des vaccins doivent encore
étre réfrigérés dans une «chaine de
froid » strictement respectée jusqu’a
leur administration, ce qui souléve
d’immenses difficultés dans les zones
dépourvues d'électricité. Des doses
multiples sont nécessaires pour protéger
complétement les enfants, leur volume
en complique le transport vers des
régions isolées. Ces obstacles, pour

ne citer qu'eux, empéchent chaque
année pres de 22 millions d’enfants de
moins d’un an de recevoir le paquet
vaccinal de base. Ainsi, que ce soit dans
un village du Congo ou dans un camp
de réfugiés en Irak, I'administration

de vaccins peut s’avérer extrémement
difficile et colteuse a réaliser. Or,

selon un nombre croissant d’études,
(notamment des recherches menées
par MSF), certains vaccins peuvent
conserver leur efficacité en dehors d’une
plage de température réglementaire.

Il est donc nécessaire d’agir rapidement
afin de réétiqueter les vaccins selon leur
stabilité thermique réelle et d’investir
davantage dans I'achat de produits
plus adaptés.

Les produits vaccinaux eux-mémes
représentent presque la moitié des

57 milliards de dollars US (USD)
nécessaires au financement de la
Décennie de la vaccination (plan
d’action mondial lancé en 2011 et
destiné a élargir I'acces a la vaccination
d’ici a 2020). Dans le méme temps,

en raison des prix trop élevés, de
nombreux pays (notamment les PRI)
sont incapables d'acquérir pour leur
population les vaccins les plus récents
et les plus essentiels. Les organisations
telles que MSF ne peuvent pas non plus
les fournir aux enfants affectés par les
crises. Il convient par conséquent de
rechercher d’urgence des solutions pour
gue les nouveaux vaccins de qualité
garantie soient plus abordables et
mieux adaptés aux environnements ou
la vulnérabilité des enfants est la plus
grande. Ainsi, toute initiative favorisant
une réelle concurrence sur le marché
des vaccins produiront les baisses des

Médecins Sans Frontiéres | The Right Shot 2¢ édition - janvier 2015

prix les plus durables. Dans I'intervalle,
les stratégies d’approvisionnement
favorables a un maximum de pays
doivent étre poursuivies. Une action
collective est nécessaire pour améliorer
la transparence des prix et maintenir
des tarifs abordables sur des vaccins de
qualité garantie dans tous les pays, de
sorte que les gouvernements puissent
étendre les bienfaits de la vaccination

a l'ensemble de leur population. Enfin,
une meilleure connaissance de l'industrie
du vaccin et de ses pratiques bénéficiera
aux enfants du monde entier.

(1]
MSF fait face a

de plus en plus
de difficultés
pour assurer

la vaccination
complete des
enfants dans

ses projets.
Nous n’avons
pas les moyens
de protéger les
enfants dans les
situations de
crise du fait de
Faugmentation
du prix du paquet
vaccinal de base.
Il en va de méme
pour de nombreux
Etats qui veulent
protéger leurs
enfants. gy

Dr Greg Elder, directeur adjoint
des opérations de MSF



.-:» DEFINITION DU PRIX
ET ACCES AUX VACCINS

Des prix inabordables empéchent certains pays d’introduire de nouveaux vaccins vitaux et menacent
la pérennité des programmes de vaccination. Dans le modéle actuel, I'«accessibilité » est déterminée
par le prix que les pays et les donateurs sont préts a payer, et non par un systéme rationnel destiné

a offrir un acceés optimal a I'’ensemble des pays et des populations.

Le soutien de Gavi, qui fournit

aux pays éligibles (voir encadré)

un acces temporaire a des vaccins
subventionnés, payés a des tarifs
négociés, a permis a de nombreux
pays - parmi les plus pauvres -
d’intégrer a leur programme de
vaccination de nouveaux vaccins et
des vaccins sous-utilisés’. Cependant,
dans les cing prochaines années, plus
de 25% des pays Gavi ne seront plus
éligibles au soutien de Gavi et devront
donc s’autofinancer. D’ici 2025, 29 des
73 pays éligibles initialement devraient
avoir totalement perdu son soutien.
Ces pays devront alors faire face au
double défi de supporter la hausse

du co(t des nouveaux vaccins et
d’autofinancer intégralement leurs
programmes nationaux de vaccination.
Ainsi, le prix largement subventionné
du vaccin antipneumococcique
conjugué (PCV) a permis a de
nombreux pays éligibles au soutien

de Gavi d’introduire ce vaccin et de
réduire la mortalité infantile évitable.
Mais Lorsque ces pays perdront

leur éligibilité et seront donc tenus
d’autofinancer les vaccins, ils devront
payer le PCV six a huit fois plus cher,
d'aprés une estimation de Gavi? qui,
selon nous, reste trés prudente.

Le probleme des vaccins inabordables
se pose avec plus d'acuité encore pour
les pays a revenu intermédiaire (PRI) qui
n’ont jamais été éligibles au soutien de
Gavi et qui n"ont jamais eu acces aux
prix bas proposés par cet organisme.
En raison de tarifs prohibitifs, de
nombreux PRI se classent derriére les
pays soutenus par Gavi en termes de
taux d‘introduction du PCV dans leurs
programmes nationaux de vaccination
(graphique 3, page 14). Ces prix élevés
sont problématiques méme aux Etats-
Unis qui une baisse du nombre de
médecins généralistes proposant la
vaccination et le tiers des médecins de
famille envisagent méme d‘arréter ce
type de prestations en raison du co(t
élevé des vaccins.? A linstar des Etats,
des organisations non gouvernementales
telles que MSF luttent pour accéder aux

ELIGIBILITE AU SOUTIEN DE GAVI

L'éligibilité d’un pays au soutien de Gavi est définie en fonction de son
revenu national brut (RNB) par habitant. Depuis 2011, Gavi a mis en ceuvre
une politique de promotion de |'autofinancement qui, lorsque le RNB par
habitant d’un pays dépasse le seuil de 1570 USD, met fin a son soutien

dans un délai de cing ans.” Au cours de cette période, les obligations de
cofinancement du pays augmentent de facon linéaire jusqu’a ce que les

prix les plus bas au niveau mondial, faute
de pouvoir accéder systématiquement
aux prix négociés par Gavi.

Il n“existe aucun consensus global sur
le moyen le plus efficace d’améliorer
I"accessibilité des vaccins. Différents
acteurs développent et appliquent

des stratégies selectives, souvent avec
différents groupements de pays ou au
niveau régional. Il est urgent d'élaborer
des stratégies qui améliorent I'acces

a des vaccins a des prix accessibles

a I’échelle internationale. Certaines de
ces stratégies, sont décrites dans ce
document, elles incluent des dispositifs
qui favorisent la transparence et le
controle des prix, la recherche d’achats
groupés, la mise en concurrence grace
a une base de fabricants plus étendue
et de nouveaux modeéles de recherche
et de développement de vaccins. La
possibilité d’accéder aux vaccins a

bas colt a plus grande échelle et de
maniére pérenne donnerait aux pays
les moyens d’introduire des vaccins
essentiels dans leurs systemes de santé.
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pays perdent completement le soutien de Gavi a l'issue de cette période de
cing ans.! La politique de perte progressive du soutien de Gavi est bien plus
stricte que le seuil d’éligibilité du Fonds mondial de lutte contre le SIDA, la
tuberculose et le paludisme (Fonds mondial).
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VACCINER UN ENFANT COUTE DE PLUS EN PLUS CHER

De nouveaux vaccins ont été

ajoutés au calendrier vaccinal de
I'OMS depuis 2001 (graphique 1,
page 7). Sur la base des prix publics
les plus bas publiés annuellement
(accessibles uniquement a certains
pays en développement), on peut
établir qu’en 2001, la vaccination
d’un enfant contre six maladies
(tuberculose, rougeole, diphtérie,
tétanos, coqueluche, poliomyélite)
cod@tait au minimum 0,67 USD; en
2014, la vaccination d’un enfant
contre 12 maladies (tuberculose,
rougeole, rubéole, diphtérie, tétanos,
coqueluche, hépatite B, haemophilus
influenzae type B, poliomyélite,
maladies pneumococciques,
rotavirus et, chez les adolescentes,
papillomavirus humain) revient au
minimum a 32,09/45,59 USD*.
Alors que le nombre de maladies
contre lesquelles un enfant est
vacciné a doublé entre 2001 et 2014,
le colit du paquet vaccinal utilisé
pour une protection compléte a été
multiplié sans commune mesure

par un facteur de 68.

En outre, ces chiffres illustrent un
scénario théorique optimiste car
fondé sur I'hypothése des prix les
plus bas proposés a la Division des
approvisionnements de I'UNICEF et
limité a un groupe restreint de pays
en développement, généralement des
pays éligibles au soutien de Gavi.

La situation est particulierement
difficile pour les pays en
développement, y compris les PRI,

qui ne recoivent aucun soutien

de Gavi. Selon I'Organisation
panaméricaine de la santé (OPS)
qui a historiquement bénéficié d'un
acces a des prix bas grace

a son Fonds de roulement, « le colt
par enfant vacciné était inférieur

a 5USD [en 1979] alors qu'il s’éleve
actuellement a environ 70 USD

par enfant vacciné, en comptant
uniquement le codt des vaccins

[a I'exclusion du VPH] ».* De
nombreux pays non-membres de
I’OPS sont dans une situation bien
pire car ils achétent les vaccins sur
leurs fonds propres et paient des
montants bien plus élevés. Dans
certains de ces pays, le prix peut
atteindre plus de 20 fois celui

payé par Gavi ou I'UNICEF: par
exemple, le VPH vaut 75 EUR (100
USD) en Macédoine, soit 22 fois

le prix payé par les pays soutenus
par Gavi.’ La hausse du prix des
vaccins les plus récents (VPH,
vaccin pneumococcique conjugué,
antirotavirus) est telle que certains PRI
les ont jugés trop onéreux pour les
introduire dans le calendrier de leur
Programme élargi de vaccination®.

Les pays de Gavi en voie de
graduation se préparent a perdre

a la fois les subventions pour
I'achat de vaccins et Iacces a
certains prix bas négociés. Méme
si ces pays peuvent maintenir leurs
approvisionnements au prix le plus
bas, I'arrét des subventions de Gavi
augmentera considérablement

leur budget vaccination. Ainsi, le
Honduras est actuellement en voie
de graduation et ne bénéficiera
plus du soutien de Gavi a compter
de 2016. A cette date, le Honduras
devra régler les 5 millions d’'USD
payés tous les ans par Gavi pour
I’achat de nouveaux vaccins, ce

qui représente une augmentation
de 38% des dépenses actuelles du
gouvernement hondurien en matiére
de vaccination.” Par ailleurs, ce colt
augmentera encore davantage si

ce pays introduit le VPH dans son
programme de vaccination dans les
années a venir.

D’autres estimations concernant

la hausse des budgets nationaux

de vaccination suite a I'introduction
de nouveaux vaccins font état

d’une augmentation de 197 % au
Sri Lanka entre 2012 et 2018, de
801 % au Congo, et de 1523 % et
1547 % en Angola et en Indonésie
respectivement? (tableau 1, page

13 — «Financement du cout des
nouveaux vaccins pour une sélection
de pays perdant le soutien de Gavi
(en USD)»). Du fait que les vaccins
représentent seulement une partie
du co(t de la vaccination compléte
d’un enfant et que s’y ajoute d’autres
frais liés au programme (ressources
humaines, transport, chaine de froid,
infrastructures, autres matériels de
vaccination, etc.). Cette forte

hausse du prix des vaccins va rendre
la situation intenable pour de
nombreux pays.

*32,09USD correspond au prix de la vaccination d’un garcon en 2014; 45,59 USD correspond au prix de la vaccination d’une fille (inclut le vaccin HPV).
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Graphique 1: Prix de la vaccination d'un enfant sur la base
du prix le plus bas proposé par Gavi/UNICEF
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Sources: Tableaux récapitulatifs de I'OMS pour la vaccination systématique,® Gavi,'® UNICEF (Division des approvisionnements),'" MSF The
Right Shot 1 éd."?

Remarques et méthodologie:
Consultables a I'annexe F, avec I'historique des recommandations de 'OMS et les décisions de financement des vaccins de Gavi.
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DES VACCINS A PRIX ABORDABLE:
POURQUOI LE PRIX EST-IL UN OBSTACLE
A LA VACCINATION?

QU’EST-CE QU’UN PRIX « ABORDABLE»?

Qui décide qu’un prix est
abordable et quelles références
sont utilisées?

Actuellement, I'«accessibilité » d’'un
vaccin se définit par le montant que
les pays et les donateurs sont disposés
a payer, et non sur la base des besoins
de santé publique. Les pays a faible
revenu ont accés aux nouveaux
vaccins uniquement parce que ceux-
ci sont fortement subventionnés

par des donateurs tels que Gavi. Par
contre, de nombreux PRI peinent a

les introduire, mettant en question
I'efficacité a long terme du systéeme de
vaccination mondial. Bien que certains
pays membres de Gavi aient toujours
des difficultés a payer les nouveaux
vaccins, cet organisme a néanmoins
fait énormément progresser |'accés aux
vaccins pour de nombreux pays parmi
les plus pauvres du monde. Il convient
désormais de mener une réflexion axée
sur des solutions pérennes adaptées a
tous les pays.

Gavi est un acteur important dans le
débat international sur |'accessibilité
des vaccins. En effet, Gavi s’efforce

de négocier les tarifs les plus bas pour
les vaccins qu’il achéte, détermine
quels pays sont éligibles a ces prix et
le mécanisme budgétaire que les pays
en développement doivent mettre en
place dés qu’ils ne sont plus éligibles
aux conditions de prix de Gavi.

De nouvelles réductions tarifaires ont
été annoncées pour les pays éligibles

au soutien de Gavi, avec des conditions
différentes pour chacun d’eux. Le seuil
de 1570USD pour le RNB par habitant
fixé par Gavi (et révisé chaque année en
fonction de I'inflation) signifie que pour
les donateurs de Gavi, cet indicateur
refléte la capacité d’un pays a financer
entierement |'achat de ses vaccins.

En outre, une analyse de I'espace
fiscal commandée par Gavi a permis
d’élaborer un modeéle prévoyant que
les pays qui vont perdre le soutien de

Gavi ne consacrent que 0,6 % de leurs
budgets de santé a la prise en charge
de la totalité du colt des vaccins.
Cette estimation se situe dans la
fourchette des objectifs mondiaux de
développement préconisant que les
pays consacrent jusqu’a 10 % de leurs
budgets a la santé (moins que les 15%
de la déclaration d’Abuja) et que les
produits vaccinaux ne représentent
pas plus de 1% du budget total de

la santé.’>'* Ces chiffres ont servi de
base pour justifier I'«accessibilité » des
programmes de vaccination financés

a I’échelle d’un pays. Néanmoins, les
hypotheses sur lesquelles repose cette
analyse de I'espace fiscal s"avérent
problématiques en cas d’application

a une plus grande échelle, et ce, pour
plusieurs raisons.

Le modeéle inclut des ressources
externes (telles que les aides du
Fonds mondial et de la Banque
mondiale) dans le calcul du
budget de la santé, ce qui gonfle
artificiellement les sommes mises a
la disposition des ministéres de la
Santé pour réaffectation. Ces fonds
versés par les donateurs varient
en fonction des conditions et des
priorités de I'économie mondiale,
et ne doivent pas étre considérés
comme une source de financement
de la vaccination.

**:* Le modgle utilise une estimation
statique du nombre de vaccins
introduits. Chaque vaccin
supplémentaire alourdira le colt
final de la vaccination compléte
pour les pays de Gavi qui ne seront
plus eligibles a son soutien. Dans
cette analyse, la premiére vague
de ces pays na pas introduit I'un
des vaccins les plus colteux (a
savoir le VPH) alors que les suivants
assumeront probablement le prix de
ce vaccin. 11 des 16 pays en voie de
sortie de I'élégibilité Gavi analysés
dans ce rapport ont introduit au
plus deux vaccins avec le soutien
de Gavi, alors que 73 % du

groupe des pays «intermédiaires »
éligibles ont introduit au moins
trois vaccins. L'estimation selon
laquelle les vaccins représentent
0,6 % des budgets santé est donc
peu vraisemblable pour les pays qui
introduisent davantage de nouveaux
vaccins.
¥ Les pays de Gavi qui ne seront plus
eligibles a son soutien ne disposent
pas d’un acces assuré a tous les
prix négociés par cet organisme a
moyen et long termes. Le maintien
d’un prix garanti négocié entre
GAVI et les fabricants est limité dans
le temps. Il est assorti de conditions
spécifiques a chaque fabricant et
de contraintes qui peuvent étre
difficiles a mettre en ceuvre au plan
juridique et organisationnel.

** Les investissements dans les
vaccins a I'échelle nationale ont
augmenté plus lentement que ne le
prévoyaient les premiéres analyses
de |'espace fiscal. Cette situation
peut s’expliquer par un reporting
insuffisant, par la réaffectation

des ressources du budget santé

a d’autres programmes ou tout
simplement par la limitation des
montants que peuvent consacrer les
pays a la vaccination.'®

Gavi essaie de
déterminer quel

doit étre le prix

le plus bas, quels
sont les pays qui

en bénéficient, et
quelles doivent étre
les responsabilités
budgétaires des pays
en développement.

* Source : regroupements de pays établis par Saxenian et al., 2011 (regroupement de pays sur la base du RNB 2009 par habitant, les pays «intermédiaires» ayant un RNB 2009 par habitant
compris entre 996 et 1499 USD et les pays en voie de graduation ayant un RNB 2009 par habitant égal ou supérieur a 1500 USD) et données sur I'introduction de vaccins fournies sur la
page «dépenses par année de programme » a |’adresse http://www.GAVIGAVlalliance.org/results/disbursements/
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Evolution vers I'accessibilité

Méme si la communauté internationale
ne dispose pas d'un systeme rationnel
de fixation des prix au service de
I'ensemble des pays et des populations,
Gavi a joué un role-clé dans la réduction
du prix des vaccins pour son groupe

de pays éligibles, et le « prix Gavi» sert
souvent de référence en matiere de prix
le plus bas au niveau mondial. Suite

a ses négociations avec les fabricants

et a la signature d’accords spécifiques,
Gavi a réussi a obtenir des vaccins a prix
réduits (inférieurs aux autres prix publics
connus dans une proportion allant de

la moitié aux deux tiers). Ces accords
sont toutefois négociés sur une base
ponctuelle et uniquement applicables au
groupe restreint des pays de Gavi.'®

Le regroupement des achats de vaccins,
tel qu'il est pratiqué via le Fonds de
roulement de I'OPS, permet a certains
pays de bénéficier d’achats groupés et
de mécanismes de financement, et de
faire ainsi des économies d’échelle en
accédant a des prix bas liés au volume
d’achat. Cette mutualisation permet
également d’anticiper et de fiabiliser les
prévisions et les achats transmis

aux fabricants.

Certains fabricants ont aussi

contribué a établir leur propre vision

de l'accessibilité, notamment en
s‘engageant publiquement sur des
politiques d'acces global a une sélection
de nouveaux vaccins. Dans le cadre
d’un partenariat de développement

de produit comprenant 'OMS et le
PATH, le fabricant Serum Institute

of India, issu d’'une économie
émergente, a ainsi développé le vaccin
antiméningococcique A avec un objectif
d’accessibilité fixé a 0,50USD par dose
(voir la fiche produit Méningite page 60).

Les laboratoires pharmaceutiques

des pays industrialisés affirment avoir
adopté une tarification différenciée pour
favoriser I'acces et |attractivité financiere
dans les pays en développement, tout
en réalisant de confortables bénéfices
avec leurs produits phares dans les

pays a haut revenu. Mais ces politiques
de tarification différenciée ne sont
généralement pas rendues publiques

et, en raison de la faible quantité de
données disponibles, ne sont pas
toujours reliées de maniére logique et
rationnelle a la classification économique
d’un pays. GlaxoSmithKline (GSK) a été
I'un des rares laboratoires a divulguer
publiquement des informations sur la
stratégie de tarification différenciée

des vaccins destinés aux pays en
développement, classés en fonction

de leur capacité financiere, de leur
engagement dans les programmes de
vaccination et des volumes achetés (voir
I'encadré « Comment les laboratoires
pharmaceutiques fixent leurs prix»

page 20)."” Fin 2013, GSK a également
publié les derniers résultats de son vaccin
candidat contre le paludisme (Mosquirix)
et s’est engagé publiquement a vendre
ce vaccin avec une marge bénéficiaire ne
dépassant pas 5 %.'®

Certaines de ces mesures ne
bénéficieront cependant qu’a des

pays et des populations privilégiés,

en excluant les autres de I'acces a des
prix abordables (ainsi les prix Gavi sont
uniquement destinés aux pays éligibles

au soutien de cet organisme). Or,
méme les prix les plus bas proposés par
certains laboratoires pharmaceutiques
sont moins efficaces pour faire baisser
les prix que la mise en concurrence

de plusieurs fabricants. D’ailleurs,

a ce jour, les prix élevés du vaccin
antipneumococcique que GSK et Pfizer
ont facturés aux PRI dans le cadre de
leur stratégie de prix différenciés n’ont
pas permis a ces pays d’adopter le PCV
dans une aussi large mesure que les pays
a faible revenu qui eux, ont bénéficié

a la fois de prix plus bas et du soutien
financier des donateurs. Davantage

de pays pourraient introduire des
vaccins essentiels si des prix viables et
prévisibles leur étaient proposés a plus
grande échelle.

LE PRIX D’ACHAT N’EST PAS LE SEUL OBSTACLE

A ACCES AUX VACCINS

Les prix bas sont essentiels a la
pérennisation des programmes de
vaccination, mais l'insuffisance des
systémes de santé constitue un
obstacle sérieux a |I'administration
effective des vaccins. Des vaccins
«adaptés» aux pays a ressources
limitées peuvent contribuer a
réduire le colt des programmes en
allégeant les charges connexes tels
que les contraintes liées a la chaine
de froid. Les principales adaptations
souhaitées par les équipes MSF dans

les pays en développement doivent
intégrer les aspects suivants:

e stabilité des vaccins a trés hautes
et trés basses températures

e circuits administratifs simplifiés

* moins de doses et schémas
vaccinaux plus flexibles

¢ volume et encombrement réduits

e amélioration de |efficacité des
vaccins oraux

e combinaison d’antigenes plus
efficaces pour les pays a revenus
faibles ou intermédiaires (PRFM).

Ces adaptations peuvent également
élargir la portée de la vaccination
au-dela du niveau atteint avec

les vaccins conventionnels.

Ainsi, un vaccin pentavalent plus
thermostable pourrait étre proposé
dans 97 % des centres de santé

qui sont actuellement 87 % a
utiliser ce type de vaccin dans la
chaine de froid. Davantage de
zones isolées ne disposant pas de
capacités de réfrigération pourraient
donc avoir acces a plus de vaccins
PEV." La modélisation de la

chaine d’approvisionnement pour
différentes adaptations de produits
permet de mieux démontrer
I'impact positif des vaccins adaptés.

Le développement de produits
plus adaptés nécessite parfois des
dispositifs incitatifs supplémentaires,
notamment dans les pays

en développement. On peut
ainsi envisager I'attribution de
primes liées au développement
de ces produits, des stratégies
d’approvisionnements
préférentielles, des procédures
réglementaires accélérées ou des
systémes de précommandes.

Généraliser I'accés a des vaccins plus abordables et mieux adaptés | www.msfaccess.org/rightshot2
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PARTICULARITES DU MARCHE DES VACCINS

Sur le marché des vaccins, I'absence

de données publiques relatives aux
prix et a d’autres données essentielles
entrave le développement de politiques
de santé publiques efficaces. Le prix
des vaccins augmente de maniere
incontrolée, et pourtant certains
laboratoires pharmaceutiques affirment
que les profits liés aux vaccins ne

leur suffisent pas pour maintenir leur
présence dans ce secteur. Certains
experts ont rendu les prix bas
responsables de |'effondrement du
marché, en particulier lorsque des
fabricants de vaccins se sont retirés

du marché du Programme étendu de
vaccination (PEV) a la fin des années
1990. Depuis lors, I'UNICEF s’est efforcé
de limiter ce risque en négociant

des contrats d’approvisionnement
pluriannuels avec de nombreux
fabricants de vaccins.?®

La plupart des laboratoires
pharmaceutiques ne révélent pas

leurs prix et beaucoup imposent aux
acheteurs de vaccins la signature de
clauses de confidentialité interdisant la
divulgation des informations tarifaires.
Ce déséquilibre empéche les pays de
mener des négociations efficaces sur le
prix de leurs vaccins et compromet ainsi
leur capacité a budgétiser correctement
I'introduction de nouveaux vaccins.

Une analyse du marché des nouveaux
vaccins peut se baser sur le modeéle
des cinq forces de Porter.* L'analyse
MSF (voir figure 1) met en évidence le
pouvoir de négociation des acheteurs,
la menace de nouveaux entrants sur
le marché, la menace de produits de
substitution et les rivalités entre les
acteurs de l'industrie. Elle montre

que le marché des vaccins favorise les
fabricants, et non les acheteurs.

**%* La menace de nouveaux producteurs
est faible. Les barriéres d’acces au
marché sont élevées, en raison de
plusieurs facteurs: la recherche-
développement (R&D)longues et
coliteuses, restrictions en matiere
de propriété intellectuelle, les colts
d’investissement non transférables
(qui, une fois engagés, ne peuvent
étre récupérés, tels que ceux d'un
équipement destiné a fabriquer un
produit spécifique et ne pouvant

vaccins par MSF

Menace de I'entrée

d’un concurrent: FAIBLE

4

Concurrence entre entreprises

deja présentes : FAIBLE

t

Risque de I'existence d’un

Figure 1: analyse du marché des nouveaux

L’analyse de MSF (sur la base des Cing forces de Porter*) du marché
international des nouveaux vaccins prouve que cette industrie est
extrémement attractive et fort protégée. Les nouveaux entrants sont
exclus et les entreprises présentes maintiennent une position forte
et peuvent profiter de marges élevées.

produit similaire : FAJBLE / MOYEN

Pouvoir de négociations
des acheteurs :

FAIBLE/MOYEN

étre aisément reconvertis a de
nouveaux usages); et les procédures
réglementaires obligatoires pour
préqualifier des sites de production
et des produits.?
¥ le pouvoir de négociation des
acheteurs (pays) est faible/moyen.
Un manque de transparence et
de connaissance des produits
disponibles sur le marché, de leurs
caractéristiques et leur prix limite
la capacité des acheteurs (pays
pour la plupart) a prendre des
décisions avisées.?* Face au nombre
limité de fabricants sur le marché
(qui constituent souvent des
duopoles ou des oligopoles),*
leur pouvoir de négociation est
limité mais peut étre renforcé en
regroupant leurs demandes
(p. ex. via l'achat groupé).
**:* La menace de produits de
substitution est faible/moyenne.
La substitution de vaccins (dans
le méme secteur) est possible
mais dépend de la disponibilité
des produits concurrents et des
caractéristiques produit. Ainsi, pour
chacun de trois nouveaux vaccins

(PCV, VPH, antirotavirus),

il n“existe que deux vaccins
préqualifiés par 'OMS, ce qui

crée une situation de duopoles
pour chacun d’entre eux; de

plus, ces deux vaccins ne sont pas
substituables I'un a l'autre en raison
de leurs caractéristiques différentes.
Les produits innovants peuvent étre
remplacés par des vaccins de qualité
garantie moins chers, produits par
des fabricants a bas codt lorsqu’une
concurrence existe

La concurrence entre les laboratoires
pharmaceutiques existants est faible.
Lorsque les laboratoires de vaccins
innovants sont peu nombreux ,

leur compétition est faible et les prix
ont tendance a rester élevés jusqu’a
Iarrivée d’'unnouveau concurrent.?
Des stratégies telles qu’une
tarification différenciée permettent
aux laboratoires innovateurs de
bloquer I’acces au marché de

ces nouveaux concurrents sur le
segment des pays a faible revenu
(PFR) en se ménageant une marge
élevée sur le marché des pays
développés tout en réduisant leurs
prix dans les PFR.

* Le modéle des cinq forces de Porter permet d’analyser le niveau de concurrence d’un secteur particulier et de contribuer a I'élaboration d’une stratégie commerciale. Les cinq forces analysées
(menace de nouveaux entrants, menaces de produits de substitution, pouvoir de négociation des fournisseurs, pouvoir de négociation des clients, rivalités industrielles) déterminent I'intensité
de la concurrence et I'attractivité d’'un marché pour les entrants potentiels. Pour plus de détails, reportez-vous a I'article original de Michael E. Porter « How Competitive Forces Shape
Strategy » (Comment les forces de la concurrence orientent la stratégie), publié dans le numéro de mars 1979 de la Harvard Business Review.?'
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Des informations claires et précises

sur les co(ts réels de développement

et de fabrication des vaccins
permettraient de mieux évaluer leur
accessibilité et de vérifier la validité des
menaces de retrait du marché formulées
par les laboratoires.

La concurrence fait baisser le prix
des vaccins

Les prix chutent généralement lors de
I'arrivée de nouveaux fabricants sur

le marché. Ainsi, 'UNICEF a acheté
en 2001 des vaccins pentavalents
pour les pays a faible revenu éligibles
au soutien de GAVI auprés d’un seul
fournisseur au prix de 3,50USD la
dose. En 2012, I'UNICEF a acheté ces
vaccins pour ces mémes pays aupres
de quatre fournisseurs au prix moyen
de 2,16 USD la dose. L'arrivée depuis
2008 de nouveaux fabricants et de
fabricants a moindre co(t a permis

de faire baisser le prix de la dose de
38% (graphique 2, page 11). Dans

le cas des vaccins les plus récents et
les plus colteux, la concurrence est
actuellement peu développée : chacun
des vaccins PCV, VPH et antirotavirus
sont produits uniquement par deux
fabricants préqualifiés par 'OMS, ce qui
crée des duopoles de fait au plan de la
fabrication, de la distribution et de la
fixation du prix de ces vaccins.

Graphique 2: Prix et nombre de fabricants (par type) pour
les vaccins pentavalents achetés pour les pays bénéficiant

du soutien de Gavi
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Sources: Division des approvisionnements de I'UNICEF?2¢

Remarques et méthodologie:
® Le graphique porte uniquement sur

les pays éligibles au soutien de Gavi.

e Le prix par dose est calculé en
divisant le montant total dépensé
par I'UNICEF pour I'achat des
vaccins pentavalents par le nombre
total de doses achetés et données a

I"'UNICEF par année entre 2001
et 2012.

e Les volumes et les montants ont été
mis a jour avec les chiffres les plus
récents datant de mai 2013.

e Les fabricants émergents sont les
fabricants implantés uniquement
dans les pays en développement.

Les fabricants ayant fourni des
vaccins pentavalents a I'UNICEF
entre 2000 et 2012 sont les
suivants: Biological E, Panacea
Biotec, Serum Institute of India,
Shantha Biotechnics (fabricants
émergents); Crucell/Berna
Biotech Korea, GSK (fabricants
industrialisés).

Généraliser 'acces a des vaccins plus abordables et mieux adaptés | www.msfaccess.org/rightshot2
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ACCES DES ONG A DES VACCINS ABORDABLES

Parallelement a leurs campagnes de
vaccination infantile, MSF et d’autres
organisations non gouvernementales
(ONG) luttent pour I'accés de leurs
programmes a des vaccins abordables.
Les prix élevés limitent I'emploi de

ces nouveaux vaccins (PCV, VPH,
vaccin antirotavirus, p. ex.) par les
ONG et réduisent le nombre d’enfants
susceptibles d’étre ciblés par des
programmes de vaccination.

Selon MSF, les organisations
humanitaires et les ONG devraient
pouvoir acheter des vaccins au prix

le plus bas au niveau mondial (le prix
Gavi, a I'heure actuelle) pour leurs
opérations médicales. Gavi soutient
désormais publiquement cette position?’.
Cependant, MSF et les autres ONG

ne peuvent toujours pas acheter leurs
vaccins aux prix Gavi,?® et MSF estime
gque méme ce prix est encore trop élevé.

Depuis 2008, MSF négocie avec Pfizer
et GSK pour pouvoir acheter le PCV

au prix international le plus bas. Avec
une efficacité prouvée, le PCV pourrait
protéger de la pneumonie des milliers
de réfugiés et de personnes vivant dans
des zones difficiles d’acces. Cependant,
a I'issue de cing années de négociation,
ni Pfizer ni GSK n’ont souhaité vendre

a MSF leurs vaccins au prix le plus

bas au niveau international; chacun

a leur tour, les deux laboratoires lui

ont proposé une donation de vaccins.
Si de telles donations facilitent a

court terme I'acceés aux vaccins, elles

ne représentent pas une solution a

long terme. Ils sont souvent assortis

de restrictions imposées par les
laboratoires (utilisation circonscrite a
certaines zones géographiques ou a des
populations spécifiques, limitations de
volume) et ils peuvent empécher les
récipiendaires du don de communiquer
en toute transparence sur les difficultés
d’approvisionnement. En outre, ces
donations créent des dommages a long
terme en supprimant la dynamique

de marché, en étouffant toute
concurrence. Des organisations telles
que I'OMS, I"'UNICEF et Gavi ont adopté
des politiques institutionnelles leur
interdisant d’accepter les donations.?*:3°

Sur le principe, MSF ne privilégie

pas la donation comme mécanisme
pour accéder a des prix abordables.
Toutefois, apres I'échec d'une
négociation engagée depuis plusieurs
années, MSF fera exception a court
terme a sa politique de refus de dons
en acceptant un don pour une petite

LA VACCINATION DANS LES SITUATIONS DE CRISE

Les situations de crise sont
susceptibles de bouleverser
rapidement le systéeme de santé d'un
pays. Elles se produisent souvent dans
des Etats déja fragiles aux systemes
de santé peu efficaces dont la
capacité a maintenir une couverture
vaccinale élevée peut étre mise en
danger, y compris pour les vaccins de
base. Les estimations les plus récentes
de I'OMS font état d’une diminution
de cette couverture dans les pays

qui traversent des situations de crise.
Par exemple le taux de couverture
vaccinale a baissé de 47 % a 23 %
entre 2012 et 2013 en République
centrafricaine et de 72% a 41 %
entre 2011 et 2013 en Syrie.*!

Les enfants pris dans les situations

de crise comptent parmi les plus
vulnérables au monde, mais ne
recoivent aucune protection
systématique contre des maladies
potentiellement mortelles telles que
les pneumonies ou les diarrhées. Dans
les camps de réfugiés ou travaille
MSEF, les maladies pneumococciques
sont une cause majeure de

morbidité et de mortalité et MSF a
reconnu le potentiel élevé du vaccin
antipneumoccique conjugué (PCV)
dans la protection de la vie des
enfants réfugiés. Cependant, des
obstacles politiques ainsi que le refus
des fabricants d’étendre les prix Gavi
aux ONG ont empéché I'application
des dernieres directives de 'OMS
recommandant la mise en ceuvre de
programmes de vaccination dans les
situations d’urgence humanitaire.

En 2013, une étude rétrospective a

établi que la mortalité infantile dans
le camp de réfugiés de Yida (Soudan
du Sud) dépassait le seuil d'urgence.
Ayant déterminé que la pneumonie
était une cause fréquente de déces
infantiles dans la population du
camp de réfugiés de Yida, MSF a
décidé de vacciner les enfants avec
des vaccins PCV et pentavalents. Au
moment de prendre cette décision,
MSF était déja en négociation depuis
plus de cing ans avec GSK et Pfizer
pour l"achat de PCV au prix mondial
le plus bas. Apres avoir essuyé de
nombreux refus de la part de ces
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quantité de vaccins PCV pour les
années a venir. D'importants retards
dans la fourniture de vaccins essentiels
pour les enfants vivant dans des
situations de crise ont obligé MSF

a prendre une décision pragmatique

a défaut d’étre durable.

Il est urgent de trouver un dispositif
pérenne pour MSF comme pour les
autres acteurs humanitaires afin de leur
donner un accés rapide et abordable
aux nouveaux vaccins destinés aux
enfants les plus vulnérables, quel que
soit leur lieu de vie.

(11
Les enfants réfugiés

sont beaucoup plus
vulnérables aux
maladies a prévention
vaccinale. Nous devrions
donc tout faire pour que
les enfants vivant dans
des situations de crise
bénéficient des vaccins
les plus récents. 39

Dr Greg Elder, directeur adjoint
des opérations de MSF

deux laboratoires qui répondaient
pardes propositions de dons, MSF a
décidé de payer 7USD par dose (soit
le double du prix Gavi) pour l'achat
d’environ 24 000 doses de PCV10
produit par GSK. Le prix élevé de ces
vaccins a obligé MSF a repousser la
vaccination initialement prévue pour
les tranches d’age plus élevées, car
son budget ne lui permettait que

de vacciner uniquement les enfants
jusqu’a 23 mois. La campagne de
vaccination s’est déroulée en trois
phases de juillet a septembre 2013.

© Yann Libessart/MSF




LE PROBLEME DU PRIX D’ACHAT POUR LES PAYS DE GAVI QUI NE SERONT

PLUS ELIGIBLES

Méme si Gavi subventionne
actuellement I'achat de vaccins dans la
plupart des pays initialement éligibles

a son soutien, plus d’un quart d’entre
eux sortent de cette éligibilité et
s’acheminent vers le financement total
de leur paquet vaccinal.® Certains de ces
pays perdront la totalité de ce support

a partir de 2016.32

Les pays bénéficiaires du soutien de
Gavi pour les nouveaux vaccins sont
tenus de financer une partie du colt
total de ces vaccins avec d’autres fonds.
Cette exigence de cofinancement est

Tableau 1: Financement du cout des nouveaux vaccins
pour une sélection de pays perdant le soutien de Gavi

fonction du RNB par habitant d’un
pays. Suite au dépassement du seuil
d’éligibilité du RNB (actuellement
fixé a 1570 USD par habitant), 20
pays sortant de I"éligibilité subissent
ainsi une hausse brutale de leurs
obligations de cofinancement dans
le cadre du processus de sortie de
Gavi. Certains de ces pays pays

ont exprimé des inquiétudes sur le
fait que la hausse de leurs co(ts de
vaccination ne pourrait étre financée
de maniere pérenne aprés la perte des
subventions de Gavi. Saxenian et al.

(en USD)

Pays 2012 2018 ;‘(’)?ll;l-t;%':s (en %)
Angola 2267 799 34 542 500 1523 %
Arménie 193 804 1082 000 558 %
Azerbaidjan 1224 450 3028 500 247 %
Bhoutan 39 068 133 500 342 %
Bolivie 730 675 5134 000 703 %
Congo 563712 4 513 500 801 %
Géorgie 239 941 1710000 713 %
Guyane 36 447 365 000 1001 %
Honduras 1088 385 3365 000 309 %
Indonésie 2 088 500 32314 500 1547 %
Kiribati 15475 60 000 388 %
Moldavie 154 092 1116 000 724 %
Mongolie 129 985 676 000 520 %
Sri Lanka 943 752 1860 500 197 %
Total 7 627 585 89 901 000 1179 %

Source : Saxenian et al.®

Outre la perte des subventions de

Gavi, les pays qui sortent de I'éligibilité
disposent d’un acces limité dans le
temps aux prix inférieurs négociés par
cet organisme, et uniquement pour des
vaccins spécifiques. Faute d’un acces

a des prix garantis sur le long terme ou
de I'arrivée de nouveaux concurrents

a bas colt sur le marché, le prix des
vaccins pour les pays qui ne seront

plus eligibles pourrait, apreés la fin des
subventions de Gavi, connaitre une
flambée par rapport aux prix actuels
qui pesent déja fortement sur les
budgets des systemes de santé. Gavi

a obtenu de la part de certains
fabricants la prolongation de quelques
remises pour ces pays. Ces accords
ponctuels conclus avec Crucell, Sanofi
Pasteur/Shantha, GSK et Pfizer sont

ont produit un rapport sur les difficultés
d’accessibilité auxquelles ces pays sont
déja confrontés.® Plusieurs d’entre

eux ont recherché le soutien d’autres
donateurs pour les aider a financer leurs
programmes de vaccination post-Gavi.
Un autre bénéficiera d’un fonds pour la
vaccination.® Les hausses budgétaires
prévues pour les nouveaux vaccins
précédemment subventionnés par

Gavi figurent ci-dessous. Ces chiffres

ne tiennent pas compte des vaccins ne
bénéficiant pas du soutien de Gavi, que
les pays doivent financer par ailleurs.

(11
Lorsque le

Nigeria ne
bénéficiera
plus du soutien
de Gavi, pour
continuer

a acheter

les vaccins
nécessaires a
ses enfants, il
devra trouver
le moyen de les
payer a un prix
aussi compeétitif
que celui de
Gavi, voire
davantage. yy

Pr Muhammed Ali Pate,
Ancien ministre d’Etat chargé
de la Santé du Nigeria

limités dans le temps et assortis d’'une
série de conditions (dons a bréve
échéance, p. ex.) qui les rendent peu
viables sur le long terme.3* D’autres
laboratoires qui fournissent également
Gavi, a I'exemple de Merck pour les
vaccins antirotavirus et HPV, doivent
encore conclure des engagements
similaires avec les pays qui vont perdre
le soutien de Gavi.

Généraliser I'accés a des vaccins plus abordables et mieux adaptés | www.msfaccess.org/rightshot2
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LES PAYS A REVENU INTERMEDIAIRE LUTTENT POUR ACCEDER

A DES VACCINS ABORDABLES

Pour les pays classés dans les économies
a revenu intermédiaire (les PRI sont
actuellement plus de 100), I'introduction
de nouveaux vaccins est un défi
immense en matiére d’accessibilité.

Ces PRI, avec une population combinée
d’environ cing milliards d’individus,

une cohorte de naissances d’environ

96 millions d’individus,** et ol vivent

75 % des personnes pauvres dans le
monde,** ont une large diversité de
besoins en matiere de santé publique et
connaissent des situations économiques
tres différentes. Le dépassement du seuil
économique du «revenu intermédiaire »

a limité leur capacité a accéder a de
nouveaux vaccins a prix abordables.

21 des 54 pays classés comme pays a
revenu intermédiaire -bas (PRI-B) sont
éligibles au soutien de Gavi; les 33
autres et I'ensemble des pays a revenu
intermédiaire -haut (PRI-H) ne peuvent
pas accéder au soutien de Gavi ou seront
bientdt inéligibles au soutien de GAVI.>

Les codits de vaccins plus élevés

sont difficiles a absorber dans de
nombreux budgets de PRI car ces

pays autofinancent déja un budget de
vaccination colteux. Une étude réalisée

en 2006 sur les colts totaux des vaccins
au Vietnam a montré que l'introduction
de nouveaux vaccins pourrait accroitre
les colits budgétaires du gouvernement
de plus de 100%.%” Les vaccins ne
constituent qu’une partie du coGt

de vaccination d’un enfant: ainsi au
Honduras, les colts totaux des vaccins
seuls pour un enfant completement
vacciné s’élevent a 39,93 USD alors

que les codts totaux de mise en ceuvre
atteignent 136,62 USD. La hausse des
prix des vaccins est donc devenue
prohibitive.®

Graphique 3: Proportion de pays a faible revenu et revenu
intermédiaire ayant introduit ou prevoyant d'introduire
les Vaccins Antipneumococciques Conjugués (PCV)

90% —

80% —

70% —

60% —

50% —

40% —

30% —

% NBRE TOTAL DE PFR ET PRI

20% —

10% —

0%

78%

I
2008 2009

-~ Pays a faible revenu (PFR)

Sources: OMS,** Banque mondiale*®

Remarques et méthodologie:

e Année d’introduction (et d’introduction
planifiée pour 2013, 2014, 2015
et 2016) indiquée par 'OMS au 31
décembre 2012. L'OMS extrait les
données du Formulaire de rapport
commun recu le plus récemment.
Derniére mise a jour: 17 janvier 2014

I I I
2010 2011 2012 2013

e La classification des pays en tant que
pays a faible revenu (PFR) ou a revenu
intermédiaire (PRI) est effectuée avec
le RNB par habitant 2012, calculé avec
la méthode de I'atlas de la Banque
mondiale:*

® PFR: RNB de 1035 USD ou moins
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I I
2014 2015 2016

=>& Pays a revenu intermédiaire (PRI)

e PRI (incluant les PRI-B et lest PRI-H) :
RNB de 1036 4 12615 USD

* Nombre de PFR en 2012: 37

e Nombre de PRI en 2012: 100 (47 PRI-B
et 53 PRI-H)



Les pays exclus de Gavi ont souvent
peu de sources de soutien externe
pour introduire des vaccins. lls sont
nettement désavantagés lors des
négociations de prix bilatérales avec
les fabricants de vaccins en raison de
leurs volumes moindres et de leur
manque d’expertise en matiere de
négociations tarifaires. Par conséquent,
dans certains PRI, les particuliers
achetent les vaccins a titre privé, a des
prix parfois comparables a ceux payés
par les pays a haut revenu. Ainsi en
2014, le vaccin PCV13 etait disponible
au prix de 63,74 USD la dose dans les
hopitaux marocains alors qu’en France,
le prix du fabricant etait de 58,43

USD la dose. De nombreux enfants
(77 % de la cohorte PRI) sont vaccinés
dans les pays qui s"approvisionnent
eux-mémes et qui paient des prix plus
élevés que ceux dont ils pourraient
bénéficier avec un approvisionnement
groupé.*® Dans certains de ces pays,
les prix des vaccins peuvent étre plus
20 fois plus élevés que le prix payé par
Gavi/UNICEF. Ainsi, le vaccin VPH est
acheté au prix de 75 EUR/100USD en
Macédoine, soit 22 fois le prix payé par
les pays soutenus par Gavi.*

En 2011, les pays a faible revenu ont
dépassé les PRI dans I'introduction

du PCV, dont le taux de croissance
annuel est de 47 % entre 2009 et 2016
pour les pays a faible revenu contre
30 % pour les PRI (voir le graphique
3, page 14). Malgré une prévalence
de la pneumonie élevée, les PRI

ont été lents a adopter ce nouveau
vaccin colteux (pour les prix, voir

la fiche produit PCV, page 72). En
2016, 78 % des pays a faible revenu
devraient avoir introduit le PCV dans
leurs programmes de vaccination
systématique, contre 56 % des PRI. Le
colt élevé de ces vaccins qui sauvent
des vies modifie méme les analyses de
rentabilité : la Thailande a établi qu’au
prix actuel, le PCV n’était pas assez
rentable pour étre intégré au PEV.*

Seuls, les indicateurs économiques ne
refletent pas I’évolution de la société ni
la capacité du systéme de santé d’un
pays a faire bénéficier sa population
de services de santé essentiels. Le

fait de se baser uniquement sur

des seuils économiques bruts pour
déterminer les prix des vaccins s’avere
simplificateur. Ainsi le Nigeria est
classé comme un PRI-B avec un RNB
par habitant de 2 760USD en 2013,42
mais avec une couverture vaccinale
de 58 %, il se classe au deuxiéme
rang pour le taux d’enfants non

vaccinés dans le monde. D’autres
PRI souffrent également des pietres
performances de leurs services de
santé et de charges de morbidité
exceptionnellement élevées.

La République d’Afrique du Sud

a une couverture vaccinale de 65 %
et un taux de prévalence du VIH

de 17,9 %* montrant combien les
indicateurs de santé publique de ce
pays restent catastrophiques malgré
ses résultats économiques
globalement positifs. Des pays
comparables ne bénéficient ni

du soutien des donateurs (pour

la vaccination) ni de mécanismes

de fixation des prix pouvant
renforcer |'accessibilité et accélérer
la disponibilité des vaccins pour le
public. Reportez a la fiche produit VPH
(page 39) pour voir comment le prix
de l'introduction du VPH en Afrique du
Sud affecte le budget

de ce pays.

Afin d'illustrer le caractére arbitraire
des indicateurs économiques utilisés
pour classifier les pays, rappelons qu’en
2013, 28 pays qui n’avaient jamais été
éligibles au soutien de Gavi avaient

un RNB par habitant inférieur a celui
du pays au RNB le plus élevé en voie
d’autofinancement.*

LE FONDS DE ROULEMENT DE L'OPS : UN’MI:'_'CANISME D’APPROVISIONNEMENT
ET DE FINANCEMENT REGIONAL GROUPE POUR LES VACCINS
ET LES FOURNITURES ASSOCIEES

Les pays de la région des Amériques
se caractérisent par la diversité de
leurs niveaux de développement
économique et des performances

de leur systeme de santé. Créé en
19774¢ dans le cadre du Programme
élargi de vaccination (PEV) des
Amériques, le Fonds de roulement de
I'OPS (Organisation panaméricaine
de la Santé) est un mécanisme
d’approvisionnement et de
financement groupé pour les vaccins
et les fournitures associées. Le Fonds
de roulement de |I'OPS est reconnu
pour ses résultats sur les taux élevés
de vaccination en Amérique Latine
et dans les Caraibes, ses succes en
matiere d'éradication et d’élimination
des maladies, I'introduction précoce
des vaccins et I'acces aux prix les
plus bas au niveau international.*

La prévisibilité de I'offre et de la

demande ainsi que la négociation
de prix réduits ont permis aux pays
de la région de mieux planifier leurs
budgets de vaccination, avec a la
clé une meilleure autosuffisance
financiere; 95% des co(ts des
vaccins sont financés par des fonds
nationaux. Plus de 180 millions de
doses de vaccins (d'une valeur de
512 millions d’USD) ont été achetés
en 2012 pour les 35 pays et les six
territoires membres de I'OPS.*¢

Le Fonds de roulement définit des
appels d'offres annuels et pluriannuels
pour les vaccins et utilise une ligne

de crédit financée par les Etats
membres de I'OPS. Historiquement,
le Fonds de roulement de I'OPS a
négocié avec les fabricants et obtenu
les prix les plus bas en groupant la
demande et en proposant le vaccin

a un prix unique pour la région,
indépendamment de la classification
économique du pays. Le Fonds de
roulement a également négocié

avec les laboratoires pour obtenir

le statut de nation la plus favorisée
auquel les fabricants accordent le prix
le plus bas au niveau mondial pour
un produit vaccinal spécifique. Mais
ce fonctionnement évolue car les
laboratoires pratiquant la tarification
différenciée et certains donateurs
internationaux n‘apprécient pas la
clause de nation la plus favorisée et
demandent aux PRI de I'OPS tels que
le Brésil ou I'Equateur de payer des
prix plus élevés que ceux proposés
par Gavi aux pays les plus pauvres de
la région. Alors que I'OPS comptait
initialement six pays éligibles au
soutien de Gavi, cinq de ces pays
vont perdre le soutien de Gavi.

Généraliser I'accés a des vaccins plus abordables et mieux adaptés | www.msfaccess.org/rightshot2
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PRIX DES VACCINS ET OPACITE DES DONNEES

La fixation des prix des vaccins est
réputée pour son opacité. Les prix payés
pour un méme vaccin varient beaucoup
d’un pays a 'autre. Cette situation
contraste avec la disponibilité des
données de prix pour d’autres produits
de santé publique. Par exemple, les
prix des thérapies antirétrovirales (ART)
sont, eux, publiés dans le Mécanisme
d’information mondial sur les prix de
I'OMS. Il est donc possible d’effectuer
une comparaison sommaire des

colts entre les pays, les laboratoires

et les périodes, bien que le manque

de concurrence générique pour les
nouvelles ART et |'utilisation croissante
de la tarification différenciée qui en
découle altérent significativement

la lisibilité des prix des ART dans les
pays.“® L'opacité de la fixation des prix

des vaccins empéche donc les pays,

en particulier les PRI, d’introduire

de nouveaux vaccins et suscite des
interrogations sur la capacité des pays
de Gavi en voie de sortie de I'éligibilité
a Gavi a pérenniser leurs programmes
de vaccination compléete une fois qu’ils
ne pourront plus accéder aux prix
négociés par Gavi.*

Faute de mécanismes de comparaison
de prix, les pays ne peuvent pas
appréhender totalement le marché
des vaccins et sont incapables de
déterminer s'ils les paient a un prix
abordable. Les gouvernements et les
décideurs politiques recourent de plus
en plus a des analyses de rentabilité
pour faciliter la prise de décision

lors de la planification de I'achat

et de l'introduction de nouveaux
vaccins.®**! Cependant, ces études

ne prennent pas toujours en compte
un élément essentiel, a savoir le prix
que le pays paiera pour le vaccin. Une
évaluation des analyses de rentabilité
du VPH conclut qu’«au final, I'élément
déterminant de la rentabilité est le seul
facteur a ne pas pouvoir étre évalué,
méme s'il sera important lors du choix
du vaccin a utiliser dans un schéma de
prévention national. »*2

La demande croissante de pays
souhaitant accéder a des données
fiables sur les prix et les achats?**' a
conduit la communauté internationale
a développer des initiatives en matiére
de transparence des prix, mais le
partage d’information reste rare.

POURQUOI LES ELEMENTS DE COUTS D’UN VACCIN SONT-ILS SI OBSCURS?

Les éléments de colt des vaccins sont
difficiles a obtenir car la plupart des
coUts associés ne sont pas rendus
publics. Les colts des vaccins doivent
dépendre des choix d’investissement
des gouvernements et des laboratoires
pharmaceutiques dans les domaines
suivants : recherche et développement
(R&D), colt des biens, fabrication,
autorisations réglementaires et
marketing, etc.; cependant, ces

informations font trés peu I'objet de
communications publiques.

Mythes et opacité relatifs
aux coiits de R&D

Les investissements en R&D requis par
un nouveau vaccin sont tres variables
et les laboratoires eux-mémes donnent
des chiffres tres différents. L'industrie
pharmaceutique fournit souvent des
estimations d’investissements en

Tableau 2: Revenus totaux dans le monde des
vaccins VPH, PCV et antirotavirus, publiés par
les laboratoires (en millions d’USD)

Total des ventes
cumulées en
millions d'USD
Pfizer, Prevnar 13 15905
Merck, Gardasil* 9 896
Merck, Rotateq* 4 282
GSK, Synflorix 2 240
GSK, Rotarix 3038
GSK, Cervarix 2 046

Ventes moyennes
par an en Période de ventes
millions d’USD
3976 2010-2013
1237 2006-2013
535 2006-2013
448 2009-2013
380 2006-2013
292 2007-2013

Médecins Sans Frontiéres | The Right Shot 2¢ édition — janvier 2015

R&D trop élevées; ainsi I'association
PhRMA (Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America) indique que
les colts totaux de développement
peuvent atteindre pres de 1 milliard
de dollars américains.>* Mais dans

un article publié en 2009 dans le
journal Vaccine, Light et al. estimaient
que les colts de développement du
vaccin antirotavirus étaient compris
entre 167 et 508 millions d’USD pour

Source: Rapports annuels 2006-
2013 de GSK, Merck et Pfizer;
note de recherche.®?

Remarque:

Taux de change basé sur Oanda.com
et xe.com (relevé chaque année au
mois de juillet).

*Ces montants ne refletent pas
les ventes de vaccins dans les
principaux pays européens réalisées
dans le cadre de la joint-venture
Sanofi Pasteur MSD. Cependant,
ils refletent les ventes de fournitures
a Sanofi Pasteur MSD.



le produit de Merck et entre 150 et
466 millions d’USD pour le produit de
GSK (en dollars américains de 2008),
reconnaissant que les essais cliniques
de la phase Ill étaient inhabituellement
importants; GSK les a qualifiés
d’«essais les plus importants jamais
menés sur des vaccins infantiles ».>*
Cela confirme les conclusions d’André
et al. selon lesquelles les colts de
commercialisation d’un nouveau vaccin
s’échelonnent de 200 a 500 millions
d’USD.* Si les investissements en R&D
du secteur privé ont été surévalués,

les contributions du secteur public

au développement de vaccins sont
souvent sous-évaluées. Pour le vaccin
VIH, en 2012, la contribution du secteur
public s’est élevée a environ 83,4 %
de I'ensemble des investissements,
tandis que celle du secteur privé

était seulement de 3,5% durant les
toutes premieres phases de recherche
et développement.*® De méme que
pour un vaccin VPH, 13 9% des colts
de recherche et développement sont
imputés uniqguement a deux centres
de recherche australiens.s” Aux Etats-
Unis, les Instituts nationaux de la santé
et les universités ont également fourni
d’importantes contributions publiques
au développement du vaccin VPH. Ces

investissements ne sont pas pris en
compte dans le prix final du vaccin,

ce qui signifie que les gouvernements
payent souvent deux fois pour un
produit, a travers leur investissement en
R&D et en s'acquittant de prix élevés.

L'opacité des coiits de fabrication

L'opacité des colts de fabrication pose
également probléme pour prendre des
décisions avisées en matiére de santé
publique. Elle suscite des doutes sur

les déclarations de certains laboratoires
pharmaceutiques selon lesquelles les
vaccins sont vendus «au prix cotant»
aux pays éligibles au soutien de Gavi.
Faute de vérification indépendante,

il n’est pas certain que des profits soient
encore réalisés sur les ventes effectuées
dans les pays aux revenus les plus
faibles. En 2013, le Président de Merck
Vaccines notait que le prix du vaccin
VPH vendu 4,50 USD la dose a Gavi
correspondait au colt de fabrication de
Merck, exception faite des dépenses de
recherche, de marketing ou autres.®
Un représentant de GSK a également
affirmé qu'il était impossible de réaliser
un bénéfice au prix de 4,60 USD la dose

consenti a Gavi.*® Comme aucun groupe
indépendant n’a été autorisé a vérifier les

colts de fabrication indiqués par Merck

et GSK, il n’est pas possible de savoir si
leurs prix correspondent bien au colt
de fabrication par dose. Cependant, les
déclarations de Merck et de GSK selon
lesquelles le prix de leurs vaccins VPH
vendus a Gavi correspondrait

a leur coGt de fabrication respectif,

a savoir 4,50USD et 4,60USD la dose,
montre I'importance de la marge
bénéficiaire générée par les ventes

a d’autres pays tels que les Etats-Unis ol
le gouvernement paye respectivement
121,03USD et 103,85USD la dose. MSF
réalise actuellement une étude sur les

colts réels de fabrication du vaccin VPH.

Faute d’informations vérifiables sur
les colts réels de fabrication, de

distribution, de ventes et colits annexes,

il est impossible d'évaluer précisément
les profits des laboratoires. Cependant,
les colts élevés de ces vaccins sur les
marchés développés ont permis aux
fabricants de dégager des bénéfices
considérables, estimés de 12 a 16 fois
au moins le coGt de fabrication (en
supposant que le prix Gavi correspond
au co(t de fabrication du vaccin) pour
Cervarix et Gardasil.*®-¢! Les revenus
indiqués par les laboratoires qui
fabriquent les vaccins les plus récents
sont indiqués dans le tableau 2

(page 16).

LE MODELE ADVANCED MARKET COMMITMENT: REALISER DES PROFITS
SUR LES MARCHES DES PAYS EN DEVELOPPEMENT

Les profits déja réalisés sur les
marchés des vaccins des pays

en développement procédent

du mécanisme AMC (Advance
Market Commitment) mis en

place par Gavi pour les vaccins
antipneumococciques. La proposition
du concept AMC était considérée
comme un moyen de promouvoir les
investissements consacrés aux vaccins
contre les maladies concentrées dans
les pays a faibles ressources ainsi que
I’adoption rapide des vaccins dans les
pays les plus affectés.s*¢* Ce concept
partait du principe qu’un prix plafond
subventionné par les donateurs

ainsi que les quantités demandées
inciteraient certains fabricants de
vaccins a ouvrir de nouveaux axes

de recherche pour des vaccins qui,
sinon, n’auraient pas été développés.

L’AMC de Gavi pour le vaccin PCV
a permis d’obtenir le financement

d'organismes publics et caritatifs
a hauteur 1,5 milliard de dollars,
qui a bénéficié jusqu’a présent

a deux fabricants de dimension
multinationale (Pfizer et GSK)
déja engagés dans la production
d’un vaccin rentable.65 Dans une
évaluation de I’AMC réalisée en

2012, Dalberg Global Development
Advisors a établi que I'un de

ces fabricants avait renforcé sa
capacité de fabrication en réponse

a I’AMC (I'autre avait déja décidé

de se développer sur un marché
international).®> Malgré la restriction
imposée par le refus des fabricants de
communiquer leurs informations sur
les colts, |’évaluation a cependant
montré que tous deux obtenaient
un rendement supérieur ou égal au
chiffre de 10 a 20% généralement
référencé comme incitatif pour

les fournisseurs de I'industrie des

vaccins/pharmaceutique. Les
fabricants AMC peuvent au final tirer
des profits supérieurs a 20% grace

a ce financement.®® L'évaluation
concluait que ’AMC ne contribuait
pas au développement des produits
PCV existants et que «le potentiel

de revenus substantiel du marché
Gavi pourrait donc suffire a attirer
des fabricants a bas co(t sans
financements supplémentaires [de
1,5 milliard de dollars de I’AMC] ».
Alors qu’un troisieme fabricant
devrait entrer sur le marché en 2019,
I’AMC n’a pas été un facteur essentiel
dans cette décision d’investissement,
bien qu’un quatrieme laboratoire

ait triplé ses investissements de
recherche consacrés au PCV apres
I'annonce AMC.% A ce jour, 73 %
des financements de I’AMC (1095
milliard d’USD) pour Gavi ont été
attribués a Pfizer et GSK.

Généraliser I'accés a des vaccins plus abordables et mieux adaptés | www.msfaccess.org/rightshot2

p uoniuijad

1L1d n

19 X

1
(o]
N
M
"]
-]
<]
]
<
-
N
g
Pt
=
"]




ix et acces aux vaccins

tion du pr

Gt
‘o
(=]

MALGRE LES INITIATIVES MONDIALES PRISES POUR AMELIORER LA
TRANSPARENCE DES PRIX, LES INFORMATIONS SUR LES PRIX RESTENT

INSUFFISANTES

La transparence des prix est peu
pratiquée sur le marché des vaccins,
car les pays comme les laboratoires
pharmaceutiques sont souvent
réticents a communiquer des
informations a ce sujet.

Certains fabricants ont pris des mesures
pour communiquer leur stratégie de
fixation des prix au niveau mondial;
GSK et la Fédération Internationale
des Laboratoires Pharmaceutiques

et des Associations (IFPMA) ont

ainsi publié des documents sur la
tarification différenciée en 2013 qui
fournissent des informations sur

leurs stratégies de fixation des prix
pour les pays en développement.'”:¢
Cependant, la volonté de renforcer la
transparence des prix eux-mémes fait
défaut car les laboratoires redoutent
que ceux-ci baissent du fait de de

la concurrence et de la disponibilité
publique des références de prix. Pour
préparer ce rapport, MSF a contacté
neuf laboratoires en leur demandant
des informations sur les prix de

leurs vaccins ; tous les fabricants de
dimension multinationale ont refusé
de communiquer ces chiffres. Pour
plus d’informations, veuillez consulter
I'encadré page 20 (« Comment les
laboratoires fixent leurs prix »).

Du coté des acheteurs, le Fonds de
roulement de I'OPS¢” publie ses prix
depuis de nombreuses années, mais
les données se limitent au prix moyen
pondéré (PMP) par présentation de
produit; les informations fournies ne
comprennent pas le prix par produit
du fabricant ni les volumes achetés,

et les prix des années passées sont
difficilement accessibles. En 2011,

la Division des approvisionnements

de I'UNICEF a pour la premiére

fois publié les prix de I'ensemble

de ses achats de vaccins pour les

pays a faible revenu sur les dix
derniéres années.®®'" Cette initiative en
faveur d’une plus grande transparence
a été décisive dans les discussions sur
les prix des vaccins. L'enrichissement
de la base d’informations a permis

de comparer les colts dans plusieurs
régions et par pays aux différents
stades de développement économique.
Ces données ont été a I'origine de

la publication de la premiére édition
du rapport The Right Shot de la
Campagne d’acces MSF.¢8

Concernant les données spécifiques aux
pays, certains sites internet nationaux
fournissent des prix de vaccins pratiqués
dans le secteur public et le secteur
privé, mais ils sont généralement
difficiles a parcourir et manquent
d’informations descriptives sur les
produits et les composantes de prix,

ce qui limite I'utilité des données et la
pertinence des comparaisons entre pays
(voir I'annexe A pour la méthodologie
et les difficultés rencontrées).

Pour élaborer les «Fiches produits

des vaccins» figurant dans ce rapport,
nous avons cherché les niveaux de prix
pratiqués par les pays afin d’effectuer
des analyses sur différents stades de
développement économique. Selon les
conclusions de S. van Dongen dans une
analyse comparative des sites internet
indiquant les prix des médicaments

en 2010, I'utilité des données de prix
nationales identifiées a été limitée en
raison du manque d’informations

telles que les composantes de

chaque prix et I'exhaustivité des
informations tarifaires.®

Pour expliquer la dissimulation

des prix des vaccins, les pays et les
laboratoires invoquent notamment
leurs préoccupations au sujet d’une
mauvaise interprétation des données
et du commerce paralléle.”® Ces
inquiétudes ont notamment amené
la base de données CEDD (Common
European Drug Database, appelée
Euripide depuis 2010), a limiter
désormais son accés aux représentants
de ses pays membres alors qu’elle
était auparavant accessible au public
et créée «pour rendre les prix des
médicaments aisément accessibles au
public européen ».”!

La disponibilité des informations sur

la fixation des prix pour d’autres
dispositifs de santé publique tels que

la thérapie antirétrovirale contre le VIH
(ART),”? les contraceptifs et la thérapie
combinée a base d’artémisinine (ACT)
contre le paludisme montre que
I'opacité sur les prix des vaccins n’a pas
lieu d'étre. Selon une analyse menée
sur six dispositifs d’information sur les
prix des médicaments, la mise en place
de systéemes destinés a accroitre la
qualité des données et la transparence
des prix a des effets positifs sur

I'accés aux médicaments : utilisation
de médicaments de meilleure

qualité, amélioration des résultats
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(11
Le fait de savoir

ce que les autres
pays paient nous
donnerait plus de
poids [dans les
négociations avec
les laboratoires]. yy
Dr Yogan Pillay, Directeur exécutif,

Ministére de la Santé de
la République d’Afrique du Sud

des négociations contractuelles,
changements de politiques nationales
de fixation des prix et réduction des
prix, etc.”> Dans la mesure ou les
vaccins sont majoritairement achetés
par les gouvernements dans le secteur
public avec I'argent des contribuables,
les citoyens ont |égitimement le droit
d’avoir accés aux prix payés et d’exiger
que les gouvernements et I'industrie
leur rendent compte des prix négociés.

Développements relatifs a la
disponibilité des prix des vaccins
et a la surveillance des prix

En dehors des prix publiés par le Fonds
de roulement de I'OPS et I'UNICEF, peu
d’initiatives sont prises pour renforcer
la transparence des prix.”

Au niveau national, des actions sont
menées par certains pays pour améliorer
la prise de décision en fonction de
I’analyse des colts et des prix. ProVac,
un modele d’évaluation des colts des
programmes développé par la région
OPS en 2006, répond a la nécessité

de renforcer |’évaluation économique
et d’accroitre I'utilisation de données
financiéres pour améliorer la prise de
décision en matiere de Programme
Elargie de Vaccination (PEV) au niveau
national. Tout en ne constituant pas
un dispositif de transparence des prix
a part entiere, ProVac permet aux

pays de partager leur expérience en
terme d’évaluations économiques et
d’études de colts, ce qui bénéficie aux
décisions concernant la fixation des
prix des vaccins dans d’autres pays.”>7¢



L'initiative ProVac a permis de prendre
en charge dans 14 pays de la région
OPS I’évaluation de I'introduction des
vaccins VPH, PCV et antirotavirus. Suite
au succes rencontré par cette initiative,
I’OPS a recu des demandes de prise en
charge ProVac émanant de pays situés
hors de la région. Depuis sa création,
ProVac a compilé les données de plus
de 130 pays pour aider les décideurs au
niveau national.

Au niveau mondial, la transparence
des prix prend de I'importance alors
que les pays invoquent de plus en
plus les prix élevés comme étant un
obstacle a I’acces aux vaccins. Pres de
la moitié du budget de 57 milliards
d’USD de la Décennie des vaccins
(DoV), qui constitue le réseau mondial
pour le développement de I'acces a

la vaccination de 2011 a 2020, sera
absorbé par le seul colt des vaccins.
En 2012, MSF a plaidé en faveur d’un
suivi des prix au cours de cette période.
Lors de I’Assemblée mondiale de la
Santé organisée par 'OMS en 2013,

la proposition d’une structure de suivi,
d’évaluation et de responsabilisation
du Plan d’action mondial pour les
vaccins (PAMV) prévoyait l'intégration
d’un rapport sur les évolutions des prix
des vaccins, avec le développement
d’indicateurs pour suivre les prix sur
la décennie.” Ce suivi est désormais
considéré comme un facteur de
succes pour le PAMV: c’est «une
tache difficile, mais une

priorité importante ».””

En 2012, la Division des
approvisionnements de I'UNICEF

a lancé un dispositif pilote
d’approvisionnement groupé pour

les nouveaux vaccins destinés

aux pays a revenu intermédiaire,

avec notamment pour objectif le
renforcement de la transparence des
prix. Dans le cadre de ce projet pilote,
I'UNICEF a demandé aux fabricants
de communiquer les prix pratiqués
pour les pays participant au dispositif
et la tarification de référence pour les
pays choisissant de s’approvisionner
par eux-mémes.”®’? Dans la prévision
initiale, 19 pays (avec une cohorte de
naissances de 7,2 millions) ont souhaité
se joindre a l'initiative.” A la date de
cette publication, 'UNICEF n’a pas
annoncé de contrats obtenus a partir
de cette initiative. Aucune information
sur les raisons pour lesquelles ce
dispositif d’approvisionnement n’a
pas fonctionné jusqu’a présent n‘a été
rendue publique. Peu de fabricants
auraient répondu a l'appel d’offres en
raison de leur refus de fournir des prix

de référence publics, ce qui selon les
laboratoires réduit potentiellement leur
capacité de vente a des prix supérieurs
sur d’autres marchés; une autre
hypothése est que les laboratoires ne
percoivent pas d’engagement clair des
pays relatif a I'achat des vaccins.””:3

L'initiative la plus prometteuse dans le
domaine de I'information sur les prix
pourrait étre le projet V3P (Vaccine
Product, Price and Procurement) de
I’'OMS, un dispositif qui peut jouer un
role essentiel dans le renforcement de
la transparence de données au niveau
international (voir I'encadré sur

V3P ci-dessous).

Le renforcement de la transparence des
prix permettra de combler I'écart de

données et de réduire le déséquilibre
actuel d’informations entre acheteurs
et fournisseurs. Lorsque les fabricants
affirment appliquer une tarification
différenciée offrant le «juste» prix a
un pays, ils utilisent des informations
publiques sur les pays pour les classifier
et justifier le prix de vente de leurs
vaccins. Mais comme ces fabricants
maintiennent une totale opacité sur
leurs colts de R&D et de production
ainsi que sur leurs prix, les pays ont
beaucoup plus de difficultés a exiger
des tarifs tenant compte de la capacité
de paiement de leur gouvernement et
a se défendre contre leurs arguments
fréquemment invoqués selon lesquels
les prix payés ne financent pas les
futurs investissements en R&D et

LE PROJET V3P (VACCINE PRODUCT,
PRICE AND PROCUREMENT) DE L'OMS

Lancé en 2011, le projet V3P
(Vaccine Product, Price and
Procurement) de I'OMS vise

a développer un dispositif pour
recueillir, assembler et diffuser

des «informations et des données
fiables, exactes et neutres sur le
prix et les achats des produits
vaccinaux, et permettre ainsi une
transparence accrue au niveau des
prix et des décisions plus avisées lors
des processus de mise en ceuvre et
d’achat des vaccins ».8°

Ce mécanisme doit étre utilisé de
facon collaborative par les pays,
-principalement les pays

a faible revenu s’approvisionnant
par eux-mémes, les PMR et les

pays de Gavi qui vont perdre son
soutien -qui disposeront a terme
d’une base de données en ligne,
similaire au Global Price Reporting
Mechanism (GPRM)72 de I'OMS sur

Figure 2

Les phases du projet V3P

les traitements VIH. Le projet

a démarré avec la collecte de
données de fixation de prix et a fait
I'objet de lancements progressifs
avec les données de certains pays en
juin 2014 (objectif 3 du tableau 2).

Le projet V3P pourrait jouer un réle
déterminant dans le renforcement
de la transparence des prix au
niveau international. Alors que

sa mise en ceuvre approche, la
volonté politique soutenue de I'OMS
et des gouvernements ainsi

que leur engagement

a communiquer des informations sur
les prix seront déterminantes pour
le développement et la réussite du
dispositif V3P.

Pour plus d’informations, consultez
le site web V3P:

Objectif 1 Objectif 2

Collecte Consensus et

a
& analyse b

Objectif 3

Test & mesure
de l'utlité

Objectif 4
O Objectif 5

Evaluation
de l'impact

Mise en oeuvre
& déploiement
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ne couvrent méme pas leurs colts
d’exploitation.

La fourniture d’informations exactes
et fiables sur les prix serait utile pour
la prise de décision et conduirait

a une adoption plus rapide des
nouveaux vaccins sur le long terme.>!
De plus, I'acces aux termes et
conditions par lesquels d’autres pays
parviennent a garantir des prix plus
bas (fabricant, produit, présentation,

conditions d’achat, volumes,

durée du contrat, etc.) aiderait les
gouvernements a mieux comprendre
les options de produit disponibles et
a savoir comment réduire le colt de
I'introduction des vaccins.**51- 8!

COMMENT LES LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES FIXENT LEURS PRIX?

Comment les laboratoires fixent-ils
leurs prix? Pour mieux comprendre
la tarification des vaccins, nous
avons contacté neuf laboratoires
pharmaceutiquesa en leur
demandant d’indiquer leurs tarifs
et leurs stratégies de fixation des
prix pour ce rapport. Les résultats
sont présentés ci-dessous, avec les
réponses des laboratoires.**

TRANSPARENCE

" Les prix des vaccins sont difficiles
a trouver. Généralement, les
laboratoires ne les communiquent
pas. lls considérent ces données
comme confidentielles et dont

ils ont la propriété exclusive. Les
rapports sur les prix publiés par la
Campagne d’acces MSF, tels que
Untangling the Web (Déméler

la toile) pour les médicaments
ARV, utilisent les informations

sur les prix communiquées
volontairement par les laboratoires
pharmaceutiques ou répertoriées
dans les bases de données
publiques accessibles. Nos efforts
pour vérifier les informations sur
les prix des laboratoires ont été
nettement moins concluants.

GROUPE 1:

°*% Sur les neuf laboratoires
contactés:

e quatre ont communiqué leurs
prix (Bio Farma, Biological E,
Panacea et Serum Institute
of India);

e sept ont fourni certaines
informations sur leur stratégie
de fixation des prix ou leur
vision (les quatre indiqués
ci-dessus plus Crucell, GSK,
Merck et Pfizer);

e un n‘a pas répondu dans le
délai requis (Sanofi Pasteur).

< Les grandes sociétés
multinationales sont peu
disposées a renforcer la
transparence des prix car
}elles estiment que celle-ci
favorise le référencement

des prix et affaiblit ainsi leur
position de négociation avec
les gouvernements et d’autres
acheteurs. Un laboratoire a
affirmé que la transparence
des prix compromettait de plus
en plus sa capacité a proposer
des prix bas aux pays les plus
pauvres.

STRATEGIES DE FIXATION DES PRIX/]-\ PARTIR DES C00T§82
LE PRIX EST PRINCIPALEMENT BASE SUR LES COUTS (COUTS DE PRODUCTION, P. EX.)

*** Les fabricants émergents des
pays en développement se sont
montrés plus transparents et ont
été d'accord pour communiquer
leurs prix ainsi que d’autres
informations relatives a leur
stratégie de tarification et a leurs
produits.

STRATEGIE DE FIXATION
DES PRIX

Les stratégies de fixation des prix
sont influencées par les spécificités
de chaque marché et par le poids
de ses acteurs. Veuillez vous reporter
a I'analyse des prix du marché des
nouveaux vaccins et aux forces
actives de ce secteur industriel page
XX. Sur le marché des vaccins, deux
groupes de fabricants émergents
avec des stratégies de fixation de
prix distinctes. Si chaque fabricant
a sa propre stratégie, deux grands
modeéles peuvent étre identifiés:

 Stratégies de fixation des prix
a partir des colts

** Stratégies de fixation des prix
différenciées et basés sur la valeur

** Les fabricants issus des pays émergents que nous avons contactés n’appliquent généralement pas de
stratégies de tarification différenciée et vendent leurs vaccins a des prix similaires dans tous les pays.
La variation de prix est essentiellement due aux différences dans les Incoterms,*** aux frais de transport

et aux co(ts réglementaires.

** Cette stratégie permet aux fabricants d’étre en concurrence sur les prix et d'utiliser leur structure de
coUts bas et leur capacité a réduire les colts pour vendre des vaccins a un prix nettement inférieur a celui

d’autres fabricants.

* Détails sur les contacts dans les laboratoires disponibles en annexe B.

** Méthodologie de recherche présentée en annexe A.
*** Voir la définition des Incoterms en annexe C.
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GROUPE 2:

STRATEGIES DE FIXATION DES PRIX DIFFERENCIEES ET BASES SUR LA VALEUR®?
LE PRIX EST FIXE EN FONCTION DE CE QUE L'ACHETEUR PEUT/VEUT PAYER.

*° ¥ Cette stratégie est surtout utilisée sur les marchés non concurrentiels (p. ex. pour les vaccins les plus récents)
ou les fabricants ne doivent pas se livrer a une guerre des prix.

" Avec cette stratégie, le prix du produit n’est évidemment pas lié aux codts; le fabricant cherche a déterminer
le meilleur prix que I'acheteur est prét a payer, méme si cela implique d’appliquer différents prix en fonction
des acheteurs. Cette fixation de prix différenciée ou cette stratégie de segmentation de marché sont souvent
désignées par le terme «tarification différenciée ».

**:* Les fabricants de dimension multinationale qui ont répondu a notre demande ont déclaré appliquer
des stratégies de fixation de prix différenciées. Cependant, la plupart n‘ont pas partagé les informations
demandées quant aux modalités de définition de leurs politiques de tarification différenciée, ou I’ont fait
a minima. Les réponses données par ces laboratoires sont les suivantes:

e Crucell une filiale de Johnson & Johnson, applique une stratégie de prix différenciés, en lien avec celle
de Johnson & Johnson #, et estime que cette stratégie est la meilleure solution pour les marchés ne
disposant que de peu de fournisseurs, et qu’empécher les compagnies d’appliquer cette stratégie
aboutirait a une augmentation des prix dans les pays en développement. Cependant, il y a peu

d’informations publiques sur comment ces prix différencies sont définis.

e GSK a adopté une approche axée sur la tarification différenciée, décrite comme «basée sur le niveau de
développement et la capacité de paiement d’un pays». GSK ne communique pas d'autres informations
sur les prix mais a publié une déclaration de principe accessible au public sur la tarification différenciée
en détaillant son approche a sept niveaux.'”

e Merck décrit sa position en matiére de tarification comme «une structure mondiale de tarification
différenciée qui tient compte de nombreux facteurs tels que le niveau de développement économique
des pays, les priorités en matiére de santé publique, le volume et la durée des approvisionnements et la
valeur économique du systéme local de soins de santé». Cependant, peu d’informations sont publiées
sur la maniére dont les niveaux et les prix sont définis.

* Pfizer ne communique pas sa politique de tarification a des tiers, mais soutient les principes de la
tarification différenciée tels qu’ils ont été exposés dans la déclaration effectuée en 2012 par I'lFPMA

sur ce sujet.s¢

EFFET SUR LES PRIX

Ces deux stratégies de fixation de prix
différentes se refletent dans les prix des
vaccins.

" Les stratégies de fixation des prix
influent sur le prix proposé par
les fabricants pour un produit
similaire. Les laboratoires du
groupe 1 ci-dessus sont en
concurrence sur les prix et
proposent généralement leurs
vaccins a un prix inférieur aux
fabricants du groupe 2 (tableau
3). Comme les fabricants de
produits innovants affirment

que leur structure de colts ne

leur permet généralement pas

de se positionner sur les marchés
concurrentiels a bas prix, ils
peuvent décider de se retirer
quand les prix deviennent trop bas
(Crucell a ainsi quitté le marché
des vaccins antirougeoleux-
antirubéoleux de I"'UNICEF en 2013
en invoquant des prix devenus
insoutenables pour la stratégie du
laboratoire) ou de se concentrer
sur des marchés a forte marge et
plus rentables (p. ex. vaccins plus
récents, marchés a haut revenu).

Les stratégies de fixation de

prix influent sur le prix payé par
les acheteurs. Les fabricants du
groupe 1 ont tendance a proposer
leurs produits a un prix similaire

a celui de tous les autres pays,
alors que les fabricants du groupe
2 appliquent des stratégies de
fixation des prix différenciées et
basées sur la valeur. Le graphique
4 ci-aprés montre que le prix payé
le plus élevé (qui a pu étre identifié
grace a des sources d'information
publiques) pour le PCV par un PRI
est supérieur de 1,371 % au prix
pratiqué pour les pays de Gavi.
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Tableau 3: Comparaison entre le prix le plus élevé et le prix le plus bas
proposé a PUNICEF pour une sélection de vaccins destinés aux pays a faible
revenu (pays éligibles au soutien de GAVI uniquement), en USD par dose

Vaccin Prix le plus bas

PCV, 2014 Sl
et prévisions 2,00 USD
ROR (10 doses), Sl

2014

1,02 USD
Rougeole Bio Farma
(10 doses), 2014 0,22 USD
DTP (10 doses), Bio Farma
2012 0,16 USD

Antirotavirus, Bharat Biotech™*

2014 et prévisions | 1 ysp

Prix le plus élevé % difference

GSK

73%
3,40-3,50 USD
Sanofi Pasteur

84%
1,89 USD
Sanofi Pasteur

105%
0,45 USD
Sanofi Pasteur

175%
0,44 USD
Merck

400 %
5USD

Sources: UNICEF Division
des approvisionnements,'" Bloomberg
News 2013

*Engagement de prix de Serum Institute
of India a produire le vaccin PCV et a le
vendre au prix de 2,0 USD la dose.

**Engagement de prix de Bharat Biotech
a produire un vaccin antirotavirus
(Rotavac) et a le vendre au secteur
public au prix de 1,0 USD la dose.®

Graphique 4: Exemples de différences de prix des vaccins entre pays,
illustrant les différentes stratégies de fixation de prix (voir encadré

pages 20 et 21)

1600 —
Groupe 1:
1400 = prix similaires pour
5 1200 | tous les achetegrg
S Ecart de prix minimal.
2 1000 —
3
2 800 —
a
% 600 —
-M)
=
& 400 —
A = 100 100 116 =
o mmll

Serum Institute of India,
Rougeole-Rubéole (flacon de 10 doses)

[l PRI-H

100 105 110

m [N

1471
Groupe 2:

Différences
de prix entre
les acheteurs.
Ecart de prix
important.

Panacea, Pentavalent
(flacon de 10 doses)

Groupe 1

[] PRI-B W ors

GSK, antipneumococcique conjugué,
PCV10 (flacon de 1 ou 2 doses)

Groupe 2

Il Gavi/UNICEF (base 100)

Sources : UNICEF Division des approvisionnements,® OPS FR,” analyse de prix par pays (voir I'annexe A pour plus de détails sur

la méthodologie et les sources), commu

Remarques et méthodologie:

e Les données portent sur 2013 ou 2014.

e Groupe 1: laboratoires appliquant
des stratégies de fixation de prix
basées sur les colts

e Groupe 2: laboratoires appliquant
des stratégies de fixation de prix
différenciées et basées sur la valeur.

nication avec les fabricants.

e Si le prix UNICEF/Gavi pour le
vaccin du Serum Institute of India
(SII) était de 100USD, le prix le plus
élevé observé pour le méme produit
dans un PRI serait de 163 USD, soit
1,63 fois le prix de I'UNICEF. Pour le
PCV10 de GSK, le prix le plus élevé
observé dans un PRI est 14,71 fois
plus élevé que le prix proposé a
UNICEF/Gavi.
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e Pour Sl et Panacea, la gamme de
prix pour les PRI a été obtenue
aupres des laboratoires.

e Pour GSK, les prix représentent les
prix nationaux les plus bas et les
plus élevés fournis par des sources
d’information publiques.

e Sources et définitions détaillées
en annexe A.



LES SOLUTIONS EXISTANTES ET LEURS
LIMITES POUR REDUIRE LE PRIX DES VACCINS

LES INITIATIVES DE REGROUPEMENT DES ACHATS ET LES DIFFICULTES ASSOCIEES

Solutions existantes pour
améliorer l'accessibilité financiere
des vaccins

L'achat groupé consiste pour les pays

a regrouper leurs commandes de facon
a réaliser des économies d"échelle et

de rationaliser les procédures d'achat
complexes grace a la centralisation

des appels d'offres, des contrats et des
paiements. C’est une stratégie efficace
pour réduire les prix des vaccins et
pour mutualiser les ressources dédiées
aux achats.?” Par exemple, un pays
faiblement peuplé risque de rencontrer
des difficultés pour négocier des prix

en raison du faible poids qu'il représente
aux yeux des fournisseurs sur le marché.

Le «regroupement» des commandes
de plusieurs acheteurs bénéficie

a la fois a ces derniers et aux
fournisseurs. Plus les volumes de
vaccins a acquérir sont importants,
plus le pouvoir de négociation est
grand pour les acheteurs tels que les
gouvernements ; quant aux fabricants,
I'approvisionnement groupé leur
permet d'acquérir une meilleure
visibilité des volumes a produire,
d'améliorer les prévisions et de réduire
les colts de transaction grace a des
procédures simplifiées de passation
des marchés et d'achat. Le mécanisme
d'approvisionnement groupé est utilisé
par le Fonds de roulement de I'OPS,

la Division des approvisionnements

de I'UNICEF (DA), Gavi via la DA de
I'UNICEF, I'lInitiative pour l'indépendance
en matiere de vaccins pour les fles du
Pacifique (également gérée par la DA de
I'UNICEF) et le Conseil de coopération
des Etats arabes du Golfe.

Les pays et les organisations qui ont
recours a I'achat groupé varient selon
leurs spécificités. Par exemple, la
politique d'éligibilité de Gavi (RNB par
habitant < 1570 USD) consiste a faire
reposer |'approvisionnement groupé sur
des indicateurs économiques. Dans le
cadre de sa stratégie de modelage du
marché des vaccins, Gavi applique le
systéme des achats groupés via la DA

de I'UNICEF pour négocier des prix plus
bas au nom des donateurs qui financent
les nouveaux vaccins et les vaccins
sous-utilisés pour les pays bénéficiant du
soutien de Gavi.8® Pour sa part, le Fonds
de roulement de I'OPS applique ce
modeéle dans une zone géographique,
de sorte que les pays de la région

des Amériques peuvent I'utiliser pour
accéder aux prix négociés par le
Secrétariat du Fonds de roulement (voir
I'encadré sur le Fonds de roulement

de I'OPS p 15). Ainsi, les pays de la
région OPS autofinancent I'essentiel de
leurs budgets de vaccination, plus de
95 % des vaccins étant achetés via le
Fonds de roulement (financé par des
fonds nationaux). Toutefois, le Fonds
de roulement a été amené a modifier
ses principes de solidarité régionale

et de prix unique accordé a tous les
pays. (voir I'encadré: Deux institutions
de santé publique et des modéles de
fixation des prix différents, page 24).

En 2012, la Division des
approvisionnements de I'UNICEF

a lancé une Initiative pilote pour
I'approvisionnement des pays a revenu
intermédiaire en nouveaux vaccins
(Middle Income Country New Vaccine
Procurement Initiative) en réponse aux
inquiétudes croissantes des pays en
passe de perdre le soutien de Gavi et de
plusieurs pays a revenu intermédiaire
exclus des autres dispositifs existants de
tarification ou d'achats groupés. Cette
initiative visait a regrouper les demandes
des pays a revenu intermédiaire pour les
trois vaccins les plus récents et les plus
coGteux (PCV, VPH et antirotavirus) 78
Cependant, aucun contrat attribué dans
le cadre de cette initiative n'a été publié
et aucune information sur les raisons de
I'échec du mécanisme n'a été rendue
publique; il est probable qu'un nombre
restreint de fabricants a répondu a
I'appel d'offres, peu désireux de rendre
publics des prix de référence. Pour

plus d'informations sur ce mécanisme,
voir « Développements relatifs a la
disponibilité des prix des vaccins et a la
surveillance des prix», page 18.

Le Conseil de coopération des Etats
arabes du Golfe, fondé en 1978,
comprend six pays participants

qui regroupent leurs demandes de
vaccins et unifient les spécifications
des pays.8??° Ces pays n'utilisent

pas tous le mécanisme de maniére
identique : certains y ont recours
occasionnellement tandis que d'autres
y font appel pour obtenir la plupart de
leurs vaccins.

A la demande de ses Etats membres,

le Bureau régional de 'OMS pour la
Méditerranée orientale a entrepris
I'élaboration d'une initiative pour I'achat
groupé de vaccins (PVP, Pooled Vaccine
Procurement) en 2011.%° Dans sa phase
initiale, cette initiative a retenu l'intérét
de I'Egypte, I'Irak, la Jordanie, le Liban,
la Libye, le Maroc, la République arabe
syrienne et la Tunisie et était disposée

a fournir des vaccins pentavalents,

des vaccins antipneumococciques
conjugués (PCV), des vaccins
antirotavirus et anti-papillomavirus
humain a compter d'octobre 2013.77%2
Or, a la mi-2014, aucun appel d'offres
n'avait été soumis.

Dans une analyse effectuée en 2010

sur les mécanismes d'achats groupés

de vaccins, la Banque mondiale et Gavi
soulignaient l'intérét de ces mécanismes
en termes de:

« prévisibilité (flux financiers stables)

* équité (notamment pour les
pays participants a faible revenu
et revenu intermédiaire qui,
sinon, devraient payer des prix
probablement plus élevés)

~ efficacité (utilisation plus efficace
des ressources et baisse des colts
des vaccins)

*** faisabilité (investissements requis et

nécessité d'établir des accords sur la

législation en matiére d'achats)

« pérennité (vision a long terme)*
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DEUX INSTITUTIONS DE SAN,TI'E PUBLIQUE ET DES MODELES
DE FIXATION DES PRIX DIFFERENTS

Gavi/UNICEF et le Fonds de
roulement de I'OPS appliquent

tous deux des stratégies
d'approvisionnement visant a réaliser
des économies d'échelle pour
négocier les prix avec les fabricants,
mais chacune de ces institutions
interprete a sa facon la notion de prix
abordable. Gavi défend le principe
d'une tarification différenciée®

et, dans ses négociations avec les
fabricants, elle recourt au soutien des
donateurs et a sa compétence pour
acheter des nouveaux vaccins

et les vaccins sous-utilisés uniquement
pour les pays en développement
sélectionnés. Pour Gavi, les prix
réduits qui lui sont proposés doivent
étre subventionnés par des pays a
revenu plus élevé, dont on attend
qu'ils paient davantage. Le Fonds

de roulement de I'OPS adhére aux
principes de solidarité régionale

et a l'idée que les achats groupés
doivent faire baisser les prix pour tous
les acheteurs, donnant lieu a un prix
unique pour tous. Par conséquent,
I'OPS applique le méme traitement

a tous les pays, quel que soit leur
niveau économique, et répercute

le bénéfice tiré des négociations

globales a n'importe quel pays
de la région qui souhaite participer
au mécanisme.

Les principes sous-jacents a chaque
modeéle et leurs stratégies associées
ont cependant affecté les options
de mise en ceuvre de chacun.

Si, dans le cadre des contrats
d'approvisionnement passés avec
les laboratoires pharmaceutiques,
I'OPS et I'UNICEF ont établi des
«clauses de prix le plus bas», ['OPS
pour sa part a été confrontée a

la pression internationale pour
introduire des dérogations a cet
accord.’ La clause de prix le plus bas,
connue également sous le nom de
clause de la nation la plus favorisée
(NPF) exige des fabricants qu'ils
offrent a I'OPS le prix mondial le plus
bas; si un prix inférieur est consenti
a un autre pays, a un organisme
d'achat ou a une tierce partie, la
compagnie doit abaisser son prix
d'autant pour l'acheteur d'origine.
La clause de prix le plus bas est loin
d'étre appréciée par les entreprises
qui pratiquent la tarification
différenciée et la segmentation

du marché dans le but de réaliser
le plus grand profit possible (voir la
section 20 ENCADRE : « Comment
les industries pharmaceutiques

fixent leurs prix?»). En général, les
laboratoires pharmaceutiques ne
proposent pas le méme prix aux
pays a revenu intermédiaire de la
région des Amériques (Brésil ou
Equateur par exemple) et aux pays
aux revenus les plus faibles comme
ceux qui bénéficient du soutien de
Gavi. Certaines compagnies ont
méme contourné la clause de prix
le plus bas en développant des
présentations de produits différentes
pour les marchés Gavi et OPS.
Ainsi, dans le cas des vaccins PCV et
VPH, GSK a créé un flacon de deux
doses spécialement destiné a Gavi,
tout en continuant a proposer le
flacon unidose sur le marché OPS

a un prix supérieur

L'OPS a subi une pression importante
de la part des laboratoires
pharmaceutiques, de Gavi, des pays
donateurs Gavi et de la Fondation Bill
& Melinda Gates (qui défendent les
stratégies de tarification différenciée)
pour qu'elle renonce a sa clause de
prix le plus bas. La pression s'est
accrue en 2009 lorsque le prix du
vaccin PCV a été négocié dans le
cadre du mécanisme AMC de Gavi.
Dans le but d'amener le Fonds de
roulement a déroger a la clause du
prix le plus bas afin que Gavi puisse
acheter le vaccin PCV moins cher sans
que les entreprises soient obligées

de baisser également le prix pour

les pays de la région des Amériques,
I'OPS a dii renoncer a sa clause pour
les prix proposés a Gavi/UNICEF dans
le cadre du mécanisme AMC. Depuis,
I'OPS a fait bénéficier Gavi/UNICEF
de deux dérogations supplémentaires
pour |'achat de vaccins antirotavirus
et anti-papillomavirus humain.

© Jean-Mark Gibou
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Exprimant son inquiétude face aux
prix élevés payés par la région pour
ces vaccins, les Etats membres de
I'OPS ont adopté en octobre 2013
une résolution du Conseil directeur
de I'OPS réaffirmant les principes du
Fonds de roulement et demandant
que les dérogations accordées jusqu'a
ce jour fassent I'objet d'une révision.**
Dans cette réaffirmation, I'OPS a

noté que les exceptions antérieures

a la clause de prix le plus bas avaient
été accordées de bonne foi mais que
les prix pour le Fonds de roulement
n'avaient pas fortement baissé du fait
des dérogations accordées.>

En 2014, Sanofi-Pasteur et Gavi

ont annoncé de nouveaux prix

pour le vaccin antipoliomyélitique
inactivé (VPI)?¢ dans le cadre d'un
dispositif de tarification a quatre
niveaux. En refusant de baisser le
prix de son vaccin VPI pour le Fonds
de roulement de I'OPS et face a la
réticence de I'OPS d'accorder une
nouvelle dérogation, Sanofi-Pasteur
a décidé d'arréter d'approvisionner les
pays de |'OPS avec son vaccin VPI.

Les négociations tarifaires pour le
vaccin VPH entre les deux fabricants
(Merck et GSK) et le Fonds de
roulement de I'OPS se poursuivent.
A I'heure ou nous publions ce
document, aucun prix abordable
n'avait été fixé entre les fabricants
et I'OPS. Les fabricants, désireux

de réaliser de plus gros bénéfices
sur les marchés des pays a revenu
intermédiaire, ont déployé diverses
stratégies pour porter atteinte aux
principes de solidarité du mécanisme
d'achat régional. Le Fonds de
roulement de I'OPS continue de




subir une forte pression tandis que les
entreprises adoptent des stratégies de
fixation des prix qui visent

a accroitre leurs profits dans les pays
a revenu intermédiaire. Pour plus
d'informations sur les prix du VPH,
voir la fiche produit correspondante,
page 39.

A mesure que des pays vont perdre
le soutien de Gavi et commencer

a supporter la totalité du colt des
nouveaux vaccins introduits avec
|'aide des subventions des donateurs
Gavi, ils seront confrontés a des

prix imprévisibles fixés par certaines
entreprises et finiront par se trouver
dans une situation similaire a celle
d'autres pays a revenu intermédiaire,
y compris les pays de la région des
Amériques, qui se battent pour
pouvoir régler les prix toujours
croissants des nouveaux vaccins.

D'un c6té, Gavi défend une stratégie
de tarification différenciée et attend
de bénéficier des prix mondiaux les
plus bas pour effectuer ses achats; de
I'autre c6té, le Fonds de roulement de
I'OPS poursuit ses efforts pour obtenir
le meilleur prix possible pour les Etats

membres de sa région grace

au regroupement des achats.

Ces deux institutions de santé
publique se retrouvent a la croisée des
chemins, face a des modeles différents
de fixation des prix et d'accessibilité.
En l'absence de solution globale qui
bénéficierait aux pays desservis par
Gavi et par I'OPS, les laboratoires
pharmaceutiques avancent leurs pions
pays par pays, en essayant de diviser
et de segmenter les marchés

et de bloquer les prix au niveau le
plus élevé possible qu'ils peuvent
obtenir des gouvernements.

LA TARIFICATION DIFFERENCIEE PREND DE UAMPLEUR MALGRE SON MANQUE
D’IMPACT SUR LE PRIX VACCINS

La tarification différenciée est présentée
par les multinationales de l'industrie
pharmaceutique et certains acteurs de
la santé mondiale comme la solution
permettant d'améliorer I'accés aux
vaccins. Dans le cadre de ce systéme,
les sociétés pratiquent des prix
différents pour un méme produit en
fonction des marchés: en théorie, les
prix les plus élevés sont facturés aux
pays a haut revenu et les prix plus bas
aux pays a faible revenu. Le principe
de la tarification différenciée est que les
laboratoires proposent des rabais aux
pays a faible niveau économique car ils
ne peuvent pas payer le méme prix que
les pays a haut revenu, comme les
Etats-Unis; toutefois, on anticipe que,

a mesure que les pays se développent,
le prix qui leur est facturé augmente.

A premieére vue, la tarification
différenciée peut sembler une
approche rationnelle pour fixer les prix
dans des pays ayant des niveaux de
développement différents.

Dans la pratique pourtant, la tarification
différenciée est une stratégie élaborée
par les laboratoires pharmaceutiques
qui permet aux fabricants de fixer des
prix a un niveau aussi élevé que peut
I'accepter I'acheteur, le plus souvent
sans tenir compte des besoins de santé
publique et de ses conséquences, de
sorte qu'elle devient une stratégie de
segmentation du marché susceptible de
retarder la mise en concurrence.

Les laboratoires pharmaceutiques
manquent de transparence dans leurs
politiques de tarification différenciée,
mises en ceuvres sans consultation
suffisante des gouvernements acheteurs.
Le fait qu'il n'existe que peu de
données sur les stratégies de tarification
différenciée montre que, hormis les prix
Gavi, les laboratoires pharmaceutiques
en position de monopole ou de
duopole sur le marché des nouveaux
vaccins (GSK, Pfizer, Merck) pratiquent
des prix sans aucun fondement logique
ni aucune relation avec le niveau
économique d'un pays, comme le
montrent les prix payés par les pays
pour le vaccin Prevnar-13 de Pfizer
(graphique 5 ci-apres). Le Maroc, qui
est un pays a revenu intermédiaire, paie
pour le Prevnar-13 (PCV13) de Pfizer un
prix plus élevé que la France, la Hongrie
et la République tcheque, dont le
niveau économique est supérieur

a celui du Maroc. De la méme maniére,
la Tunisie et le Liban paient davantage
que la France malgré un RNB par
habitant bien inférieur.

Quelques sociétés ont pris des mesures
pour mieux définir les fondements

de leur stratégie de tarification
différenciée; ainsi, en octobre 2013,
GSK a publié un communiqué sur un
systéme de tarification a sept catégories,
indiquant la prise en compte de

critéres autres que le développement
économique du pays; toutefois, la

plupart des multinationales refusent de
détailler la maniere dont elles fixent les
prix, a quelles catégories appartiennent
les pays et comment sont fixés les prix
a l'intérieur de chaque catégorie. Méme
si GSK s'est exprimé sur sa stratégie,

le laboratoire n'a pas publiquement
dévoilé les prix pratiqués dans chaque
catégorie, la liste des pays appartenant
aux différentes catégories, ni la formule
appliquée pour définir les catégories,

la classification des pays et les prix. Les
laboratoires pharmaceutiques craignent
que la transparence concernant le
calcul des prix menace leur avantage
sur le marché; ils déplorent également
les initiatives visant a accroitre la
disponibilité des données tarifaires
nationales de peur que d'autres pays les
utilisent lors des négociations.

La tarification
différenciée est
une stratégie
qui permet aux
fabricants de
fixer les prix au
niveau maximum
tolérable par le
marche, sans
tenir compte des
besoins de santé
publique.
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Graphique 5: Prix du vaccin antipneumococcique conjugeé
(PCV13) de Pfizer par dose en 2014 et RNB par habitant
dans les pays
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PRIX EN USD PAR DOSE
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Sources: Banque mondiale,*7 GAVI,'* analyse des prix par pays (voir I'annexe A pour plus d'informations sur la méthodologie
et les sources)

e Le RNB par habitant pour I'OPS était
estimé a 7500USD.*®

 Le RNB par habitant pour les pays est
basé sur les indicateurs de 2012 de la
Banque mondiale.**”

Remarques et méthodologie:

* Le prix fabricant pour tous les pays
a l'exception du Maroc et de la Tunisie,

RNB / HABITANT

ou le prix présenté ici est celui consenti
aux hopitaux. Voir l'annexe A pour plus
d'informations sur les définitions et les
sources.

e Le RNB par habitant pour Gavi est
le seuil au-dela duquel le pays n'est
plus éligible au soutien de Gavi
(1570USD).™
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UNE CONCURRENCE FORTE STIMULE LES BAISSES DE PRIX MAIS LE DUOPOLE
PERSISTE POUR LES VACCINS RECENTS

Une véritable concurrence sur le marché
des vaccins ne peut qu'entrainer des
baisses de prix conséquentes et durables.
Or, ce marché revét des aspects trés
différents selon les antigénes considérés:
pour certains antigénes tels que ceux des
vaccins pentavalents, le marché est en
bonne santé et profite d'une concurrence
saine entre plusieurs fabricants; pour
d'autres, comme les antigénes des
vaccins antirotavirus, PCV et VPH, le
marché est réduit a un duopole. Comme
le montre le marché des produits
pentavalents, l'arrivée de nouveaux
producteurs (au total, sept sociétés
commercialisent aujourd'hui des vaccins
pentavalents préqualifiés) a induit de
fortes baisses des prix. En 2008, lorsque
la société Shantha Biotech est entrée

sur le marché des vaccins pentavalents,
elle a proposé un prix inférieur de 17 %
au prix le plus bas existant (prix de
GSK). L'introduction d'autres produits
de la société (avec des tailles de flacons
multidoses plus abordables) en 2011

et 2012, notamment de la part de
fabricants de pays émergents,” a

encore fait baisser le prix: le prix le

plus bas disponible a diminué de 56 %,
passant de 2,70USD la dose en 2010
(Shantha Biotech, présentation unidose)
a 1,79USD la dose en 2013 (Biological

Samantha Maurin /MSF

p\

__é:

E, présentation dix doses). Toutefois,
avec seulement deux fabricants pour
chacun des nouveaux vaccins (PCV,
antirotavirus, VPH), qui comptent aussi
parmi les plus chers, et étant donné le
caractére non interchangeable des deux
produits disponibles, les laboratoires
pharmaceutiques jouissent d'un
quasi-monopole.

Les gouvernements, les donateurs, les
fabricants de vaccins et autres acteurs
disposent de plusieurs stratégies
possibles pour favoriser la concurrence.

Deux stratégies majeures sont possibles:

Réduire les obstacles a 'acces aux
marchés et augmenter le nombre

de producteurs en encourageant les
transferts de technologie aupres de
nouveaux fabricants. La facilitation des
procédures de préqualification, devrait
également accélérer l'introduction sur le
marché de vaccins adaptés

a des prix abordables. Ce processus

de simplification doit étre mené
directement par le programme de
préqualification de 'OMS (PQ) et avec
des initiatives visant a harmoniser les
réglementations régionales, telles que
le Forum africain de réglementation
des vaccins (AVAREF, African Vaccine
Regulatory Forum).'%°

.
o
ssee
o’
o

Plutot que de s’en remettre

a la stratégie de tarification
différenciée promue

par les multinationales
pharmaceutiques, ce sont des
mesures visant a accélérer
I'arrivée de nouveaux
fabricants et permettant par
ricochet de tirer parti des
baisses de prix induites par
une véritable concurrence qui
seront déterminantes pour
favoriser la disponibilité de
vaccins a des prix abordables.
En I'absence de concurrence,
il est essentiel de soutenir les
initiatives visant a assurer la
transparence des informations
relatives aux prix et aux
achats que les pays et les
agences d'approvisionnement
pourraient utiliser dans

leurs négociations avec les
laboratoires pharmaceutiques.
Le regroupement des achats
pour permettre a des groupes
de pays d'infléchir le marché
sera également un outil
puissant pour réduire le prix
des vaccins.
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DES OCCASIONS D'ENCOURAGER LA CONCURRENCE:

LES FABRICANTS CHINOIS FONT LEUR ENTREE SUR LE MARCHE MONDIAL

Le moteur le plus efficace pour
accroitre I'accessibilité des vaccins
est la concurrence entre les
fabricants. L'entrée sur le marché
mondial de nouveaux fabricants va
contribuer a la réduction des prix
et a l'accroissement de |'offre pour
répondre aux besoins des pays.

L'apparition des fabricants chinois
de vaccins sur le marché mondial,
avec la commercialisation par la
société chinoise Chengdu Institute
of Biological Products du premier
vaccin préqualifié par 'OMS (contre
I'encéphalite japonaise) et créé en
2013, pourrait ouvrir une nouvelle
ére de concurrence sur un marché
traditionnellement dominé par une
poignée de multinationales.

Les fabricants chinois fournissent
leur marché national depuis des
décennies. L'autorité nationale
chinoise de réglementation
pharmaceutique, la CFDA (China
Food and Drug Administration),
informe que la Chine compte 34
fabricants de vaccins dont
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quatre sont des joint-ventures
internationales et sept sont des
entreprises gérées par |'Etat. En

mars 2011, 'OMS annoncait que la
CRNA (China’s National Regulatory
Authority), institution affiliée a

la CFDA, répondait aux normes

de I'OMS pour ce qui est de la
réglementation de la surveillance des
vaccins. Cette étape, confirmée en
juillet 2014 quand I'OMS a renouvelé
sa certification a la CNRA, signifie
que les sociétés chinoises peuvent
demander a I'OMS la préqualification
de leurs vaccins en vue d'une
reconnaissance internationale.

La plus grande société de Chine

est une filiale de I'entreprise d'Etat
Sinopharma, China National
Biotechnology Group (CNBG), qui
comprend sept fabricants, y compris
le Chengdu Institute of Biological
Products. CNBG vend environ 800
millions de doses vaccinales par an,
fournissant plus de 85 % des vaccins
utilisés dans le programme national
chinois de vaccination.
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Les sociétés chinoises ont tout un
ensemble de vaccins a différents
stades de développement, y compris
des produits, tels que les vaccins PCV,
antirotavirus et VPH, pour lesquels

le marché, actuellement réduit a un
duopole, maintient des prix élevés.
Outre qu'elles contribuent

a la création de produits biosimilaires,
ces sociétés développent des vaccins
entierement nouveaux comme le
vaccin contre I'hépatite E de Xiamen
Innovax Biotech.

La promesse d'une concurrence
accrue, de nouveaux produits et
d'une plus grande sécurité de I'offre
gu'apportent ces sociétés pourrait
changer la donne. Les acteurs
internationaux doivent faire tout leur
possible pour favoriser ce potentiel de
développement en créant des cadres
Iégaux et stratégiques propices, tout
en ceuvrant a éliminer les obstacles

a l'entrée sur le marché (p. ex. les
obstacles liés aux réglementations

et aux brevets) et a accélérer
l'introduction de ces produits

sur le marché mondial.

({1
Nous avons

introduit deux
nouveaux
vaccins
recemment...

et comme il

n’y a que deux
fabricants pour
chaque vaccin,
il n’y a pas
concurrence ce
qui nous oblige
a payer un prix
éleve. 9y

Dr Yogan Pillay, Directeur exécutif,

Ministere de la Santé de la République
d’Afrique du Sud




.- UADAPTATION DES
VACCINS

suivant des modes simplifiés.

Dans les contextes a ressources limitées, les profils traditionnels des vaccins peuvent compliquer leur
administration. L'adaptation des vaccins, notamment l'optimisation des produits pour les milieux ou les
ressources sont limitées, peut accroitre les zones d'intervention et la couverture vaccinale. Dans le cadre
de ces adaptations, il est essentiel de mettre au point des vaccins qui ne nécessitent pas de réfrigération,
qui assurent une protection compléte avec un nombre réduit de doses, qui incluent les sérotypes les plus
appropriés aux causes de morbidité locale ou qui peuvent étre administrés par le personnel de santé local

AVANCEES EN TERME D'ADAPTATION

DES VACCINS

Nombre d'adaptations prometteuses en
phase de développement préclinique
nécessitent des partenariats avec les
fabricants de vaccins pour pouvoir
atteindre le stade des essais cliniques.

Une analyse de la situation réalisée en
2013 par MSF sur toutes les adaptations
de vaccins PEV en essais cliniques faisait
état de plusieurs avancées, a savoir des
modifications de présentation pour 13
produits (dont dix vaccins candidats
antirotavirus oraux en développement),
un changement de conditionnement et
16 innovations en termes de dispositif
d'administration. La plupart de ces
adaptations ont été mises au point
dans le cadre de partenariats pour le
développement de produits.'

Si le soutien des donateurs accordé

a la recherche de vaccins a été
important, il n’a pas été d’accompagné
d’investissements permettant a ces
technologies de parvenir jusqu'aux
régions qui en ont le plus besoin.'?
Pour les fabricants de vaccins, changer
la présentation, le conditionnement

et le mode d'administration standard
génére un risque supplémentaire. En
I'absence d'informations claires sur
l'intérét que ces innovations peuvent
rencontrer sur le marché, il est difficile
de réaliser une étude de rentabilité des
vaccins adaptés.’®® Des analyses de
marché antigéne par antigéne peuvent
permettre d'affiner les stratégies de
développement de vaccins adaptés,

et notamment de déterminer a quel
moment l'incorporation de certaines
adaptations représentera un co(t
marginal aussi faible que possible.

Des mécanismes de «financement
en aval» (pull mechanisms) peuvent
également encourager l'investissement

en matiere d'adaptation des vaccins afin
de permettre la commercialisation de
ces produits.'*

Les plus gros acheteurs de vaccins tels
que la Division des approvisionnements
de I'UNICEF ont la possibilité d'influer sur
le développement de vaccins adaptés
dés lors que leurs politiques d'achat
prennent en considération la «valeur»
des attributs de ces vaccins dans leurs
décisions d’achat. Afin d’encourager
I'investissement dans la recherche de
produits plus performants, il faudrait
mieux prendre en compte les avantages
que représentent certaines adaptations,
notamment au travers d'études de co(t-
efficacité, et mieux indiquer quelles sont
les préférences des pays en termes de
technologies vaccinales.*

L'adaptation des vaccins a pris de
l'importance dans le programme
mondial de vaccination. En 2007,
['OMS et PATH ont mis en place le
projet Optimize dont le but était de
définir une chaine logistique idéale

et de soutenir la mise en ceuvre de
solutions innovantes. Les partenaires
du projet Optimize ont rétabli le
Groupe consultatif sur la présentation
et le conditionnement des vaccins
(VPPAG, Vaccine Presentation and
Packaging Advisory Group). Le
VPPAG a mis au point un profil de
produit générique préféré (gPPP),
avec des recommandations relatives
a la formulation, la présentation,
I'étiquetage et le conditionnement les
mieux adaptés aux contraintes des
pays a revenus limites et intermédiaires.
L’'OMS prévoit de mettre a jour ce profil
de produit générique.

En 2012, les Etats membres de 'OMS
ont adopté le Plan d'action mondial

pour les vaccins (GVAP, Global Vaccine
Action) comme cadre stratégique
international pour la Décennie de la
vaccination afin d'étendre l'acces a la
vaccination. Le plan GVAP d'évaluation
et de surveillance inclut des indicateurs
portant sur ’homologation des vaccins
en vue de leur utilisation dans une
chaine a température controlée et sur les
technologies de délivrance des vaccins.

(17
Nous

souhaiterions
disposer de toute
une série de
nouveaux vaccins
plus simples,
plus faciles

a administrer,
stables
thermiquement
et qui nous
permettent de
vacciner plus
facilement les

enfants. yy

Dr Greg Elder, directeur adjoint
des opérations de MSF
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CHAINE A TEMPERATURE CONTROLEE

Le maintien des vaccins en milieu
réfrigéré reste une contrainte majeure
pour leur utilisation a grande

échelle (voir 'ENCADRE sur les défis

liés a la chaine de froid): en effet,

dans les pays pauvres, la moitié

des structures de santé n'ont pas
I'électricité et seulement 10% d'entre-
elles ont un approvisionnement

fiable en électricité.®® Toutefois, de
nombreux vaccins sont assez stables
thermiquement; I'hnomologation et
['utilisation des vaccins conformément
a leur stabilité thermique réelle
correspond a la mise en place d'une
«chaine a température controlée »
(CTC) ou «chaine de froid flexible »
dans laquelle les vaccins pourraient étre
utilisés en dehors de la chaine de froid
stricte traditionnelle.’® Cette solution
présente des avantages considérables:
économies de codts, pas de risque que
les vaccins soient endommagés suite

a une congélation accidentelle et,
surtout, un acces plus facile aux enfants
qui vivent dans des zones reculées

et qui, sinon, ne pourraient pas étre
vaccinés. L’'homologation d'un vaccin
pour une utilisation en CTC ne nécessite
aucune modification du vaccin; le
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processus ne devrait nécessiter que

des études de stabilité, peu colteuses

a réaliser, a I'exception de quelques
antigénes qui nécessiteraient des études
cliniques comparatives.

Mise en place de la vaccination
en CTC

Il existe deux options pour les vaccins
en CTC: la vaccination de routine et
les activités périphériques, telles que
les campagnes de vaccination. Les
activités périphériques peuvent inclure
des réponses a des épidémies, des
cliniques mobiles de vaccination dans
les régions reculées et des campagnes
de vaccination. Généralement, elles
n'exigent une stabilité a températures
ambiantes que de quelques jours. En
revanche, la vaccination systématique
exige une stabilité thermique d'au moins
un mois, compte tenu des systemes
actuels de distribution des vaccins.

Malgré les avantages manifestes

de la CTC dans les campagnes de
vaccination, ce potentiel n'est toujours
pas pleinement exploité. Seul le vaccin
MenAfriVac contre la méningite A a été
homologué et utilisé en CTC pendant
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des campagnes. En 2012, le ministére
de la Santé du Bénin a mis en ceuvre
un projet pilote de CTC avec 155000
doses de MenAfriVac dans 150 villages
reculés du district de Banikoara.'%6%”
A la suite de cette expérience, 98,7 %
des superviseurs et 100 % des agents
de vaccination sollicités ont déclaré
préférer I'approche CTC a la vaccination
traditionnelle qui nécessite le maintien
de la chaine de froid."®®

Les campagnes de vaccination utilisant
la CTC ont pu réduire considérablement
les colits de vaccination. Dans une
publication récente, Lydon et al.
proposaient une modélisation des

colts de réalisation d'une campagne

en CTC avec le vaccin MenAfriVac et
comparaient ces derniers aux codts réels
d'une vaccination par le MenAfriVac
dans trois régions du Tchad en 2011.

Il apparaissait que la mise en ceuvre

de la CTC au niveau des districts aurait
permis d'économiser plus de 20 %

du colt des doses de vaccin pour la
campagne.'” Sachant que ces districts
comptent parmi les plus peuplés et les
plus accessibles du pays, les économies
de codts pourraient étre bien plus
importantes dans des régions éloignées.




LES DEFIS LIES A LA CHAINE DE FROID

Les taux de vaccination sont souvent
faibles dans les régions a ressources
limitées ; une des raisons est que les
établissements de santé n'ont pas
acces a l'infrastructure nécessaire pour
stocker et gérer convenablement les
vaccins. Des systemes logistiques

et d'approvisionnement inadaptés
constituent un obstacle au transport
des vaccins jusque dans les régions
les plus reculées d'un pays et une
chaine de froid peu flexible signifie
que les zones les plus démunies,
dépourvues d'électricité, risquent de
ne pas pouvoir stocker correctement
les vaccins. Dans les pays les plus
pauvres, on estime que la moitié des
établissements de santé n'ont aucune
source d'électricité, 10% seulement
disposant d'une source fiable.?®

Pour les actions de sensibilisation

et de vaccination supplémentaires
(AVS), les difficultés logistiques
augmentent. Lors d'une campagne
de vaccination contre la rougeole
en 2010 ciblant 500000 personnes
au Tchad, MSF avait da préparer
22000 accumulateurs de froid en

11 jours seulement.”® Pour une
campagne récente de vaccination
antirougeoleuse en Guinée, Sophie
Dunkley, épidémiologiste MSF,
explique les difficultés logistiques:
«A la base ot nous entreposons

les stocks, nous disposons de 17
frigidaires remplis de vaccins.

Nous avons aussi 17 congélateurs
pour préparer et stocker les 5000
accumulateurs de froid dont nous
avons besoin. Les accumulateurs

de froid sont mis dans une grosse
glaciére qui est emmenée jusqu'aux
sites de vaccination. Mais méme |a-
bas, il nous faut ensuite transférer les
vaccins des grosses glacieres vers de
plus petites, car a chacune des étapes
nous devons protéger les vaccins
pour qu'ils restent efficaces. C'est un
véritable cauchemar. »

En ce qui concerne les campagnes

de vaccination, il est utile de disposer
de vaccins capables de rester stable

a des températures allant au-dela

de 2 a 8°C pendant plusieurs jours,
voire des semaines. L'utilisation d'une
chaine a température controlée (CTC)
pour les activités périphériques a
permis de vacciner plus de personnes,

réduisant la charge logistique

ainsi que les co(ts. Au Bénin, une
campagne récente de vaccination en
CTC avec le MenAfriVac a réduit de
moitié les colts logistiques tout en
assurant une large vaccination dans
des conditions sdres.

MSEF effectue également des
recherches sur |'utilisation éventuelle
des vaccins en CTC. En 2013, MSF et
Epicentre, son unité de recherche, ont
réalisé en collaboration avec d'autres
partenaires une étude en deux phases
afin de déterminer la stabilité et
I'efficacité du vaccin antitétanique
produit par le Serum Institute of India
en conditions CTC."" Durant la phase
initiale de I'étude, des analyses en
laboratoire ont confirmé que le vaccin
conservait ses propriétés chimiques

et biologiques lorsqu'il était stocké

a des températures atteignant 40°C
pendant un maximum de 30 jours.
Durant la seconde phase, une étude
clinique a Moissala au Tchad a été
réalisée pour déterminer le niveau
d'efficacité que le vaccin conservait
dans de telles conditions. Les

participantes, soit 2128 femmes en
age de procréer, ont été réparties en
deux groupes et ont recu deux doses
de vaccin antitétanique. Les vaccins

administrés aux femmes du groupe
de controle avaient été conservés
dans une chaine de froid stricte;
pour l'autre groupe, ils avaient été
conservés jusqu'a 30 jours a des
températures pouvant atteindre
40°C. Les participantes de chaque
groupe atteignaient les niveaux de
protection requis contre le tétanos.
Ces résultats suggerent fortement
que le vaccin antitétanique du Serum
Institute of India, quand il est utilisé
en CTC, conserve son efficacité.

Les campagnes avec des vaccins
utilisés en CTC peuvent accroitre

la couverture vaccinale et sauver

des vies, mais il est de la
responsabilité des fabricants
d'entamer les procédures de
réhomologation de leurs vaccins
pour une utilisation dans une chaine
a température controlée flexible. De
nombreux laboratoires disposent

de données relatives a la stabilité,
générées lors de leurs essais cliniques,
mais ils n'ont toujours pas entrepris la
procédure de réhomologation aupres
des autorités de réglementation,
refusant ainsi aux pays la possibilité
de mettre en ceuvre des activités
périphériques de vaccination plus
simples et plus efficaces.

Généraliser I'accés a des vaccins plus abordables et mieux adaptés | www.msfaccess.org/rightshot2
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SOLUTIONS POUR ENCOURAGER
L'INNOVATION: CONCEPTION D'UN
MEILLEUR VACCIN

Les technologies actuelles d'adaptation
des vaccins sont sous-employées, méme
si le nombre des innovations a un

stade précoce augmente. La question
fondamentale est la suivante: la
communauté sanitaire mondiale est-elle
préte a accorder la priorité a des vaccins
plus adaptés, probablement plus chers
a développer et a fabriquer au départ
mais qui, a long terme, permettront
des économies de colts et, surtout,
profiteront & un plus grand nombre
d'enfants? Les principales options pour
inciter au développement de vaccins
adaptés sont récapitulées dans

le tableau 4.

Kristensen et Chen ont exposé
plusieurs solutions pour faire avancer

la technologie et produire des

vaccins mieux adaptés aux besoins

des pays a ressources limitées. Leur
document répertorie les mesures

que pourraient prendre tous les
principaux intervenants,'® notamment:
augmentation de la spécificité

dans les profils de produits préférés

génériques (gPPP) pour les attributs
requis, financement de la recherche
fondamentale sur les technologies

liées aux vaccins, capacité a payer des
bonus pour les produits a forte valeur,
quantification des avantages offerts par
I'adaptation des vaccins, notamment
une plus grande couverture vaccinale
et la réduction des colts annexes

Un autre exemple de dispositif incitatif
est le «Vaccine Prize» lancé par

['Union européenne en 2013 pour
récompenser les innovations en matiere
de formulation, de conservation et

de transport des vaccins qui puissent
résoudre les difficultés liées a la chaine
de froid. La récompense de 2 millions
d'euros a été remportée par une
société allemande qui a développé

une technologie de stabilisation des
vaccins afin de les protéger contre les
températures élevées et les congélations
accidentelles."? Toutefois, ce prix de

la Commission européenne ne précise
pas les conditions d'accés ni les clauses
relatives a la propriété intellectuelle.

Nous disposons de
17 réfrigérateurs
remplis de vaccins.
Nous avons aussi
17 congélateurs
pour préparer

et stocker les
accumulateurs

de froid...

a chacune des
étapes nous
devons protéger
les vaccines pour
qu’ils restent
efficaces. C'est

un cauchemar. gy

Sophie Dunkely, Epidémiologiste MSF
sur la campagne de vaccination contre
la rougeole, Guinée, février 2014

Tableau 4: Exemples et avantages des mesures incitatives au développement

de vaccins adaptés

Mesure incitative

Avantages

Exemples passés

Demander, au travers des gPPP* pour les nouveaux
vaccins, a ce que les producteurs recourent a des

Permettre aux pays qui passent par les agences
d’approvisionnement (telles que la Division des
approvisionnements de I'UNICEF) d'acheter des
vaccins qui sont conformes a leurs préférences
en termes de caractéristiques des produits

Encourager les partenariats publics-privés a inclure
certains critéres concernant l'acces dans leurs
stratégies de développement de vaccins

technologies d’adaptation des vaccins déja disponibles

Encourage I'utilisation de techniques standard peu
coliteuses, y compris des excipients résistants a la
congélation et des études de stabilité pour la CTC

Autorise un mécanisme de financement en aval qui
incite les fabricants a incorporer des composants a
valeur ajoutée dans les vaccins

Assure le partage des risques, le savoir-faire
technique et le financement nécessaire pour
compenser l'incapacité des marchés a investir dans
I'adaptation des vaccins

Seringue autobloquante dans
I'approvisionnement UNICEF

Préférence des pays
concernant les vaccins via

la DA de I'UNICEF (p. ex.
forte demande de vaccins
antirotavirus en deux doses)

Projet Vaccins Méningite
(PVM)

* gPPPs: profil de produit préféré générique
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.- CONCLUSION ET

RECOMMANDATIONS

Accessibilité et prix: garantir
des vaccins abordables pour tous
exige que des mesures soient
prises, notamment:

*** Informations précises et
publiquement accessibles
sur les coiits de Recherche
et Développement (R&D): |a
mise a disposition d'informations
précises sur les colts de R&D et de
fabrication de nouveaux vaccins, sur
les investissements publics visant
a supporter ces colts permettra aux
pays, ensemble ou individuellement,
de négocier des prix abordables.

Les gouvernements qui participent
au financement public du
développement des vaccins doivent
en premier lieu : faire en sorte que
les informations soient accessibles
au public et exiger un retour sur
investissement en terme de

santé publique, grace

a des prix abordables, et en second
lieu: convaincre les donateurs et
l'industrie des vaccins sur le «juste
prix» d'un vaccin, c'est-a-dire un
prix qui ne soit pas basé sur la
valeur mais sur le coQt, majoré
d'un bénéfice raisonnable

Les laboratoires pharmaceutiques
doivent rendre publics leurs
investissements en matiére de
développement des vaccins et
indiquer les coQts associés a la
R&D, a la fabrication et ce qui est
nécessaire pour maintenir leur
présence sur le marché.

" Meilleure transparence
des prix: les données relatives
aux prix des vaccins sont rares.

Il existe peu d'informations pour
aider les décideurs et les acheteurs.
Il est indispensable de renforcer

les dispositifs de données tarifaires
existants et d'investir dans des
mécanismes supplémentaires.

Les organismes d'achat tels

que I'UNICEF et le Conseil de
coopération des Etats arabes

du Golfe, entre autres, doivent
publier les données de prix dont
ils disposent. Gavi et les acteurs
de santé mondiale qui gérent des
fonds publics doivent encourager la
transparence des prix et s'engager
a la publication réguliere des

prix. Les futurs organes d'achat
doivent intégrer les principes de
transparence des prix dans leurs
modeles d'approvisionnement.

Les gouvernements - principaux
acheteurs de vaccins - doivent
fournir leurs données aux
mécanismes de partage
d’information des prix tels que le
dispositif sur les prix et les achats
des produits vaccins (V3P, Vaccine
Product, Price, Procurement)

de 'OMS.

Les Etats donateurs et les fondations
privées tels que la Fondation Bill

& Melinda Gates, qui financent

des organismes de normalisation
comme I'OMS et des dispositifs
d'assistance au développement
comme Gavi, doivent ceuvrer en
faveur de la transparence des prix
des vaccins. Les entités comme la
Fondation Gates qui ont réalisé leurs
propres analyses sur le marché des
vaccins, y compris sur les colts de
fabrication, et qui sont activement
impliquées dans les négociations

de prix, doivent rendre ces
informations publiques.

L'accés a des vaccins améliorés a permis d’éviter de nombreux décés et la propagation de maladies graves
dans le monde. Toutefois, ils ne sont toujours pas accessibles au plus grand nombre. Certaines initiatives
ont amélioré l'accessibilité et I'adaptabilité des vaccins, mais les efforts des dix derniéres années ont
essentiellement bénéficié aux pays a faible revenu. Grace aux subventions et aux négociations menées par
Gavi, les pays a faible revenu ont introduit de nouveaux vaccins plus rapidement que les autres pays.

Ce phénomeéne met en évidence le nombre important de pays et d'organisations qui ne beneficient pas de
ces nouveaux vaccins en raison de I'absence de stratégies internationales pour assurer l'accessibilité a tous.
Face au souci croissant de garantir la pérennité des programmes de vaccination dans les pays qui perdent
le soutien de Gavi et au mécontentement grandissant des pays et des organisations laissés a I'écart des
dispositifs de tarification et d'approvisionnement, il est urgent de prendre des mesures pour améliorer
I'accessibilité des vaccins dans le monde.

Surveillance des prix et
obligation de rendre compte:
des indicateurs standard pour
suivre efficacement les prix

des vaccins au niveau des
organismes d'achat (pays, agences
d'approvisionnement) sont
nécessaires, parallelement aux
mesures de contrdle existantes.

L'OMS et I'UNICEF doivent
capitaliser le travail entrepris sur les
indicateur de prix, dans le cadre
des processus de surveillance,
d'évaluation et de controle
recommandés par la Décennie

de la vaccination et le Plan
d'action mondial pour les vaccins,
de maniere a s'assurer que les
indicateurs soient constamment
améliorés. Les indicateurs de prix
doivent également faire I'objet d'un
suivi dans plusieurs pays.

Les laboratoires pharmaceutiques
doivent expliciter leurs stratégies
de prix, en y incluant les éléments
servant a déterminer les prix pour
les acheteurs, et doivent étre tenus
de respecter au minimum leurs
propres normes. La tarification
différenciée existante n'a souvent
aucun fondement logique ni aucun
rapport avec le niveau économique
des pays.

Les gouvernements et autres
acheteurs de vaccins, tels que
Gavi et I'UNICEF, doivent partager
les informations sur les prix
négociés, notamment quand il y

a des fonds publics engagés. Les
gouvernements doivent établir un
mécanisme de fixation des prix au
niveau national (prix de référence,
controle des marges, prix de détail
maximum, etc.).
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(@)
)
=]
-
s
%]
-
©
=
m
-
-
m
N
=)
8
8
o
=]
.
)
=3
)
=
"]




0
S
=
-
]
=)
(-]
L]
g
g
(=]
o
v
Sy
-
()]
S
S
(7]
_5'
9]
(-]
=}
o

*** Recours plus fréquents a des
stratégies d'approvisionnement
rentables, comme les achats
groupés, des contrats longue
durée, la mise en concurrence
des appels d'offres: diverses
stratégies et politiques doivent
étre menées a bien pour accroitre
le recours a des stratégies d'achat,
par exemple en investissantdans
le renforcement des capacitéspour
améliorer les prévisions afin que des
outils tels que le regroupement des
achats et les contrats longue durée
puissent étre utilisés pour
faire baisser les prix.

Les pays doivent s'engager

a collaborer afin de réaliser des
économies d'échelle via des
mécanismes d'achats groupés. Pour
regrouper les volumes de vaccins
achetés, les groupes régionaux

et d’intérét communs doivent
harmoniser les critéres d’achat pour
réellement négocier les prix sur un
plus gros volume.

L'OMS, I'UNICEF et autres
organismes doivent offrir un soutien
aux pays désireux d'améliorer leurs
capacités d'achat de vaccins et
mettre en place des mécanismes
d'approvisionnement groupé.

En particulier, les bureaux régionaux
de I'OMS doivent aider les pays

a s'associer et a explorer les

différentes options d'achats groupés.

Les donateurs, tels que les pays
développés et les fondations
privées comme la Fondation Bill

& Melinda Gates doivent fournir
des ressources aux pays afin de
définir et de mettre en ceuvre des
stratégies d'approvisionnement
efficaces, commeles achats groupés.
Les donateurs doivent permettre
aux pays de déterminer eux-mémes
les principes de ces stratégies et
éviter d'élaborer ou de soutenir des
politiques qui compromettraient la
capacité des gouvernements a les
mettre en ceuvre.

<" Mesures visant a encourager
la concurrence et l'entrée

sur le marché de fabricants

de vaccins a faibles coits:
I'arrivée sur le marché de nouveaux
fabricants, notamment ceux qui

concoivent des produits moins
chers, doit étre encouragée grace au
transfert de technologie ainsi qu'a
l'acces aux licences et au savoir-faire
technologique.

Gavi et les autres acteurs mondiaux
de la santé ceuvrant pour la
vaccination doivent investir dans
des mesures qui stimulent la
concurrence et enrichissent |'offre
des produits vaccinaux, en se
concentrant sur les fabricants des
pays émergents.

Les donateurs qui soutiennent

les programmes de R&D, tels

que les pays et les organismes
caritatifs, doivent financer des
modeéles innovants de recherche

et développement et investir dans
des initiatives qui encouragent la
concurrence, notamment parmi les
fabricants de produits a bas prix,
de facon a permettre la fabrication
de vaccins au plus bas colt possible
pour atteindre toutes les populations
qui en ont besoin.

L'OMS doit apporter son soutien
technique, politique et stratégique
pour vaincre les obstacles au
développement des produits et
soutenir les fabricants émergents,

y compris par le biais de procédures
réglementaires qui facilitent les
demandes de préqualification.

Des mesures visant a améliorer les
caractéristiques des vaccins, ou de leurs
adaptations, en fonction des besoins
des régions a faibles ressources ont été
prises mais le rythme de leur mise en
ceuvre demeure lent. Le développement
des innovations est loin d'étre généralisé
car les populations des régions a faibles
ressources ne représentent pas un
important marché. A ce jour, il n'existe
qu'un tout petit nombre de vaccins
adaptés aux besoins des pays en
développement.

Adaptation: encourager la
recherche et le développement de
vaccins adaptés nécessite certaines
actions, notamment:

Identification des préférences
d'adaptation par pays: les
praticiens et les gestionnaires de
programme au niveau national
sont les mieux placés pour savoir
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quelles adaptations sont susceptibles
d'améliorer I'efficacité des
programmes de vaccination.

Les pays dont les programmes de
vaccin connaissent des difficultés
de performance doivent exprimer
leurs besoins dans un espace
global et insister pour que les
produits soutenus par les donateurs
répondent au mieux a leurs
besoins spécifiques.

Les organismes chargés de
I'approvisionnement, tels que
I'UNICEF, doivent élaborer des
méthodes pour examiner les
préférences en matiére d'adaptation
des vaccins exprimées par les

pays qu'ils soutiennent et donner

la priorité aux produits les mieux
adaptés a leurs besoins.

Preuves de l'utilité des
adaptations: il a été démontré
que les adaptations des vaccins
amélioraient la couverture vaccinale,
mais il convient d'apporter toujours
plus de preuves pour justifier le
bien-fondé des investissements.

Les donateurs tels que les pays
développés et les fondations
privées comme la Fondation Bill

& Melinda Gates doivent investir
dans la modélisation d'adaptations
des vaccins afin de montrer leur
efficacité et la nécessité de les
mettre en ceuvre.

L'OMS et les autres organismes qui
soutiennent les programmes de
vaccination dans les pays a faibles
ressources doivent quantifier les
effets positifs des adaptations dans
le processus d'amélioration de la
couverture vaccinale.

< Définition claire d'un calendrier

des adaptations de vaccins:

il convient d'établir, trés tot et

sur la base d'un large consensus,
des profils de produits cibles qui
prennent en compte les adaptations
des vaccins afin de guider les
chercheurs, les développeurs

de produits et les fabricants.

L'OMS, en tant qu'organe
définissant les normes de santé
mondiale, doit fixer,



en collaboration avec les parties
prenantes concernées, un calendrier
des adaptations prioritaires afin
d'orienter les investissements

des donateurs et les travaux des
chercheurs, des développeurs de
produits et des fabricants. Les pays
engagés doivent jouer un réle
moteur dans ce débat.

Financement de technologies
innovantes et stratégies
incitatives: ['innovation doit

étre encouragée grace a des
investissements directs (financement
en amont), des récompenses ou tout
autre mécanisme de financement.
Les ressources disponibles pour

les programmes de vaccination
doivent étre utilisées au maximum
de leurs possibilités pour inciter au
développement de produits

mieux adaptés.

Les donateurs tels que les

pays développés, les pays en
développement fortement intéressés
par I'utilisation de vaccins adaptés
et les organismes caritatifs tels que
la Fondation Bill & Melinda Gates

doivent encourager la conception de

modeéles innovants dans le domaine
de la technologie des vaccins et
investir financierement dans leur
développement. En soutenant des
programmes de vaccination, tous
les gouvernements qui participent
a leur financement doivent veiller
a ce que les fonds accordés
servent concretement a favoriser
la conception de produits adaptés.
Toutes les adaptations résultant de
ces investissements ne doivent pas
amener a des prix inabordables

ni a la création d'obstacles
supplémentaires, notamment en
termes de propriété intellectuelle,
qui compromettraient |'utilisation
étendue de ces vaccins.

Gavi doit s'impliquer davantage
dans le développement de produits
en amont, car l'investissement dans
des adaptations et des modeéles
innovants permettra |'introduction
de vaccins améliorés dans les pays
pris en charge. Gavi doit utiliser
ses ressources pour élaborer des
stratégies d'approvisionnement
préférentiel, par exemple par des
échanges ou des prix récompensant

les meilleurs produits, susceptibles
d'inciter au développement de
produits adaptés.

Clarification et optimisation
de la procédure de
réglementation: tout en
maintenant un haut niveau de
qualité, il convient de clarifier

les procédures réglementaires
concernant les vaccins innovants
et adaptés ainsi que les dispositifs
de délivrance.

L'OMS et les autres organismes
de réglementation tels que les
autorités nationales et régionales
doivent, chaque fois que
possible, simplifier et optimiser
les procédures de réglementation
pour les adaptations des vaccins
et les technologies de délivrance.
Des directives sur les criteres
d'obtention de la préqualification
OMS avec la prise en compte

des attributs d'adaptation, par
exemple une meilleure stabilité
thermique, doivent étre clairement
communiquées aux développeurs
de produits
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FICHES PRODUITS



Les neufs fiches produits présentées
dans ce document et synthétisées dans
le tableau 1 fournissent pour la premiére
fois des informations clés au sujet des
principaux vaccins monovalents et
combinés. Chaque fiche produit relative
a un vaccin répertorie la charge de
morbidité, les recommandations de
I'OMS, le(s) schéma(s) d’administration,
les caractéristiques des produits, I'état
de développement des produits,

les difficultés d’acces, les prix et
I"accessibilité en termes financiers.
L'historique des prix est analysé lorsque
cela est possible.

L'absence de transparence des prix et
I'indisponibilité des produits constituent
des obstacles a I'amélioration et

a la généralisation de l'acces aux
vaccins, et il n’existe jusqu’a présent
aucune source unique d’informations
fournissant des données détaillées sur
les caractéristiques et la tarification

des produits.? A I'heure ol évoluent

d’autres initiatives telles que le projet
V3P (Vaccine Product, Price and
Procurement), nous avons créé ce
recueil unique qui, en offrant une vue
d’ensemble centralisée de ces vaccins,
facilite la prise de décisions au niveau
national et permet d’élargir le débat sur
la comparaison tarifaire et la question
plus de I'opacité des prix.

Prix des vaccins: quelques
indications sur la terminologie
utilisée dans les graphiques des
fiches produits

Pour les besoins de notre analyse, les
prix des vaccins ont été classés selon les
quatre types suivants:

° Prix «gouvernement» (Gouv.):
prix payé par le gouvernement
pour les programmes nationaux de
vaccination.

* Prix «hopital» (Hop./Hopitaux):
prix payé dans les hopitaux et les
institutions publiques.

AVERTISSEMENT / METHODOLOGIE

**:* Sauf indication contraire, les vaccins
présentés sont préqualifiés par
['OMS (PQ OMS).

**:% Les prix répertoriés sont basés sur les

prix publics les plus bas disponibles
sur le site Web de la Division des

approvisionnements de I"'UNICEF.

¥ la description des
développements en cours
ne prétend pas étre exhaustive,
mais elle synthétise les
informations publiques sur les
produits en phases Il et lll des
essais cliniques.

* Prix «fabricant» (Fab.):
prix du vaccin avant son introduction
dans le circuit de distribution en gros
et au détail; ce prix n’inclut pas les
marges du grossiste ou du détaillant,
mais peut inclure les taxes et les colts
de transport.

* Prix de «détail» (Dét.):
prix payé par la population, incluant
les taxes, les colts de transport et les
marges (parfois appelé prix «secteur
privé »).

Tous les prix, a I'exception du prix
«gouvernement» sont les prix officiels,
disponibles en dehors des programmes
de vaccination gouvernementaux.

Dans certains pays, |'assurance-maladie
couvre le colt du vaccin acheté sur le
marché privé, représentant un cout pour
les régimes publics d’assurance-maladie.
Dans d’autres pays ou le vaccin n’est
pas remboursé par ces assurances, le
prix de «détail » est un colt qui pése
directement sur le budget familial.

¥ la comparaison entre pays est
basée sur les prix les plus récents
disponibles lors de I'analyse
(datant généralement de 2013 ou
2014). Pour de plus amples détails
sur la méthodologie d’établissement
des prix, veuillez vous référer
al'annexe A.
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Présentations
disponibles

Fabricants de vaccins
préqualifiés par 'OMS

Prix le plus bas

par dose 2014 Développements en cours

Vaccin originaires des pays (produits en phase Il ou

t introduct

Unidose | Multidose t
et émergents (DCVMN **)113 en USD)
o Vaccin Pays industrialisé : 2 (GSK, Merck) Oui Oui
P anti-papillomavirus (deux doses, | 4,50-4,60
3 humain (VPH) Pays émergents: O fabriqué par
= GSK)
[
i Pays industrialisés: 4 (Bilthoven
7,) Vaccin Biologicals BV, GSK, Sanofi Pasteur, D
E antipoliomyélitique Statens Serum Institute) Oui Oui 0,75-2,80 .
‘5 inactivé (VPI) Pays émergents: 1 (Serum Institute (Qu?lques vaccins en
= of India/Bilthoven Biologicals) développement)
(=)
: Pays industrialisés: 1 (Sanofi Pasteur)
0 .
v Va:.ci" : Pays émergents: 3 oui Oui 0,22-0,45
< antirougeoleux (Bio Farma, GPO-Merieux,
-E Serum Institute of India)
Vaccin Pays industrialisés: O
antirougoleux- Pays émergents: 1 Oui Oui 0,55 O
antirubéoleux (RR) (Serum Institute of India)
Vaccin Pays industrialisés: 3
antirougoleux- (GSK, Merck, Sanofi Pasteur)
anti-ourlien- Oui Oui 1,02-3,25 O
antirubéoleux Pays émergents: 1
(ROR) (Serum Institute of India)
A Pays industrialisés: 2 .
Vaccin (Sanofi Pasteur, Novartis) 0,53-0,58
antiménin- Oui Oui (2013, MenA (Plusieurs vaccins tétravalents,
gococcique Pays émergents: 2 (Bio-Manguinhos, uniquement) non PQ OMS ou en
Serum Institute of India) développement)
Pays industrialisés: 2 (Berna Biotech
[Crucell], GSK)
Vaccin pentavalent
" p . P 3 ts: 4 (Biological E Oui Oui 1,19-2,95 (1 a 3 nouveaux fabricants
(DTC-HepB-Hib) ays émergents: 4 (Biological E, dame les tror hai
LG Life Sciences, Panacea Biotec, ans les trois prochaines
Serum Institute of India) annees ;dF),ro?u'tS hexa\glents
en développemen
Vaccin antipneumo- Pays industrialisés: 2 (GSK, Pfizer) Oui Oui (deux D
coccique conjugué doses, 3,30-7,00
(PCV) Pays émergents: O Ersolguit par (Pas prévu avant 2017)
Vaccin Pays industrialisés: 1 (Crucell)
anticholérique Oui Non 1,85-4,75
oral (VCO) Pays émergents: 1 (Shanta Biotech)
Pays industrialisés: 2 (GSK, Merck)
Vaccin antirotavirus Oui Non 2,50-5,00 ‘
Pays émergents: 0
Pays industrialisés: 2 (BB-NCIPD,
Vaccin Sanofi Pasteur)
antitétanique Pays émergents: 4 (Bio Farma, oui  Oui 0,05-0,09 O
toxoide (TT) Biological E, Serum Institute of
India, Shantha Biotechnics)

industrialisés (IFPMA*)

(prix UNICEF,

Il des essais cliniques)*

*IFPMA: International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations (association internationale des fabricants de produits pharmaceutiques)
**DCVMN : Developing Countries Vaccine Manufacturers Network (Réseau des fabricants de vaccins des pays en développement)
T Prix minimaux et maximaux proposés a I"'UNICEF, pour I'ensemble des présentations et des conditions. Le prix le plus bas n’est généralement accessible qu’aux pays pouvant bénéficier du

soutien de Gavi (Alliance du vaccin).

FDonnées basées sur les informations publiques relatives aux projets de développement de vaccins; nombre de produits en phase Il ou Il des essais cliniques: . 1>3; O :20u3; O :O0oul.
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Vaccin

Vaccin VPH quadrivalent ou
bivalent: début reporté*

On estime que le cancer du col
utérin est a 'origine de 266 000
a 275000 déces par an dans

le monde'#+1"¢ et d'ici 2030,

il pourrait étre responsable de
474000 déces par an. Plus de 95%
de ces déceés interviendront dans
les pays a faible revenu et

a revenu intermédiaire, ou

le cancer du col utérin est la
principale cause de mortalité liée
au cancer chez les femmes et,
globalement, une cause majeure
de déces."7110

Le papillomavirus humain (VPH)
se transmet par voie sexuelle et
constitue la principale cause du
cancer du col utérin."#12° Une
infection persistante par un type
oncogéne de VPH est la condition
préalable au développement du
cancer du col et au moins 13
génotypes viraux sont connus pour
étre cancérigenes.'” Les types
viraux 16 et 18 sont a I'origine de
pres de 70 % de tous les cancers
du col de I'utérus dans le monde,
le type viral 16 étant dominant
dans I'ensemble des régions.'

* En 2009, I'OMS recommandait

I'inclusion des vaccins VPH dans
les programmes nationaux de

Vaccin VPH quadrivalent

9-13ans

Vaccin VPH bivalent

Applicable pour
les filles = 15 ans

Age de la 1™ dose

vaccination chez les jeunes filles
de 9 a 13 ans avant le début

de l'activité sexuelle. L'OMS
recommandait aussi de prendre
en considération les priorités
nationales de santé publique,

la faisabilité et la rentabilité des
programmes avant d'inclure les
vaccins VPH dans le calendrier de
vaccination d'un pays.'?

Une analyse combinée de deux
essais cliniques en phase Il du
vaccin VPH quadrivalent (types 6,
11, 16, 18) a montré que le vaccin
est efficace a 99 % pour prévenir
l'infection par le VPH (efficacité
attestée par l'absence de néoplasie
intra-épithéliale de grade modéré
(22) ou d'adénocarcinome in

situ) lorsqu'il est administré avant
I'exposition au virus.'?' Le vaccin
quadrivalent offre en outre une
protection contre les condylomes
dont 90 % sont dus a une infection
par les types 6 et 11 du VPH. Tres
clairement, le vaccin offre une
protection croisée importante
contre d'autres sérotypes
cancérigénes.'? |l a été démontré
que le vaccin quadrivalent réduisait
considérablement l'incidence des
condylomes dans les pays a fort
taux de couverture.'?

Doses dans les séries primaires
(intervalle minimum entre les doses)

Recommandations de I'OMS
et informations génerales

En février 2014, 66 pays avaient
introduit les vaccins VPH dans
leur programme national de
vaccination et des programmes
pilotes étaient en cours dans 40
pays supplémentaires.'"’

Fin 2013, le vaccin VPH bivalent
recevait |'approbation de la
Commission européenne’? pour
un calendrier réduit a deux doses
(a 0 et a 6 mois) chez les jeunes
filles dgées de 9 a 14 ans.'15126127
En 2014, le produit quadrivalent
recevait |'approbation de la
Commission européenne’?®12 pour
un schéma vaccinal a deux doses
(a 0 et a 6 mois) chez les jeunes
filles dgées de 9 a 13 ans.

En avril 2014, sur la base d'études
indiquant que d'autres schémas
vaccinaux pourraient étre

aussi efficaces que les schémas
existants,’*® le Groupe stratégique
consultatif d'experts de 'OMS
(SAGE) recommandait d'appliquer
un schéma a deux doses chez les
filles a condition que la vaccination

ait commencé avant leur 15¢me
année.115,128,129,131,132

2 doses pour les filles < 15 ans (minimum 6 mois

entre les 17 et 2¢ doses)

Non recommandé

Si l'intervalle entre les deux doses est < 6 mois, une 3¢
dose doit étre administrée au moins 6 mois apres la 1

3 doses (minimum 1 a 2 mois entre les 17 et 2¢doses ;

minimum 4 mois entre les 2¢ et 3¢ doses)

Non recommandé

*Ce calendrier vaccinal est également recommandé pour les sujets immunodéprimés.
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Prix le plus

Produits & fabricants

Pastille de controdle du vaccin

Produit Fabricant Fm:me tett. bas connu (VVM) et volume de stockage
presentation (UNICEF, USD) en chaine du froid (par dose)
VVM 30
Une dose
boite, 1 flacon: 57,7 cm3
Cervarix Liquide, boite, 10 flacons: 11,5 cm?
Vaccin VPH bivalent GSK Juil. 2009 | flacons 1 et 2 4,60 boite, 100 flacons: 4,8 cm?
(types 16 et 18) doses*
Deux doses
boite, 1 flacon: 28,8 cm?
boite, 10 flacons: 5,7 cm?
boite, 100 flacons: 9,7 cm?
Gardasil/Silgard VVM 30
Vaccin VPH Merck Mai 2009  Liquide, 4,50
quadrivalent flacon 1 dose Boite, 1 flacon: 75 cm?
(types 6, 11, 16 et 18)
Boite, 10 flacons: 15 cm?
PRODUITS EN DEFIS
DEVELOPPEMENT cesh

**:* Merck a un vaccin 9-valent, le V503,
en phase lll de développement.’33134
Le V503 cible neuf sérotypes de
VPH (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45,

52 et 58); il est développé en

collaboration avec CSL (Australie).

< Xiamen Innovax a actuellement

en phase Il un vaccin bivalent
recombinant qui cible les sérotypes
16 et 18 du VPH.13513¢

**:* D'autres fabricants, notamment
ISA Pharmaceuticals, Genexine

et Transgene, ont des vaccins en
phase Il qui utilisent une approche
de monothérapie pour cibler le

sérotype 16 du VPH.'37-13°

Le manque de services de santé de
routine pour les adolescentes dans
bon nombre de pays constitue
une difficulté pour administrer

les vaccins a la classe d'dge ciblée
des 9 - 13 ans,'"® en particulier

en ce qui concerne la vaccination
anti-papillomavirus dans les

pays a faible revenu et a revenu
intermédiaire.'® Le vaccin VPH
étant susceptible d'étre proposé en
dehors des cliniques, des produits
plus pratiques, ne nécessitant pas
d'injection (patchs par exemple),
peuvent s'avérer plus appropriés.'

Les comportements et croyances

socioculturelles des différents pays
et communautés peuvent avoir un
impact négatif sur I'acceptation du
vaccin par les parents, notamment

lorsque la population ciblée se

compose d'adolescentes et de jeunes
filles qu'il convient de vacciner avant
le début de l'activité sexuelle.!#141.142

Merck, en association avec 'OMS
et le Programme de technologies
approprié pour la santé (PATH),
explore la stabilité du Gardasil dans
une chaine a température controlée
(CTC)."” Dans l'attente d'examens
et de procédures réglementaires, le
Gardasil pourrait étre étiqueté CTC
d'ici 2015 indiquant qu'il est stable
a des températures allant jusqu'a
42°C pendant 4 jours.™ Cet aspect
est particulierement important car
les vaccins VPH sont susceptibles
d'étre fournis a des écoles et autres
institutions qui ne disposent pas de
moyens de réfrégiration.

*Le flacon de deux doses sans conservateur est une nouvelle présentation pour les programmes élargis de vaccination (PEV) soutenus par les Nations Unies; elle nécessite une formation et une
gestion spécifiques pour son déploiement et son administration.
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Prix et accessibilite

Le marché du vaccin VPH est contrdlé par deux sociétés, Merck et GSK. Avec les vaccins
antipneumococciques conjugués (PCV) et les vaccins antirotavirus, les vaccins anti-papillomavirus humain
(VPH) comptent parmi les plus récents et les plus cofiteux, ce qui rend leur accessibilité problématique.

*** En 2013, Gavi a passé des accords **:* Des recherches en cours montrent doses de Gardasil vendues dans
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pour acheter les vaccins VPH a Merck
et GSK au prix réduit de 4,50USD et
4,60USD la dose, respectivement.
Les fabricants de VPH ont annoncé
que ces prix leur interdisaient tout
bénéfice, indiquant clairement qu'ils
vendaient leurs vaccins a Gavi au
prix coltant.*®

que le cot de fabrication du
vaccin pourrait étre bien inférieur.
En mai 2013, Merck avait déja
réalisé plus de 8,6 milliards

de bénéfices avec la vente de

son vaccin VPH depuis son
approbation en 2006.5%¢1144 Sj |'on
tient compte des 111 millions de

le monde depuis mai 2013'%, au
co(t de fabrication de 4,50 USD
la dose, la société a réalisé en
sept ans plus de 8 milliards USD
de profit (a I'exclusion du co(t
de recherche et développement)
grace a la vente de vaccins.

LE VACCIN VPH EN AFRIQUE DU SUD: LE PROBLEME DES PRIX ELEVES

L'Afrique sub-saharienne affiche le
plus haut taux de prévalence du
cancer du col utérin (24 %) et

le plus fort taux de mortalité dans

le monde. En Afrique du Sud, le
cancer du col utérin est le deuxieme
cancer le plus courant chez les
femmes (prévalence de 21 %).'*

En outre, les sujets séropositifs sont
plus susceptibles d'étre infectés par
plusieurs types de VPH (16, 18, 35,
45) et présentent un risque accru de
Iésions précancéreuse plus agressives
quand ils sont plus jeunes.™® Par
conséquent, en mai 2013, le ministre
de la Santé de I'Afrique du Sud, le
Dr Aaron Motsoaledi, a annoncé
l'intention de son pays de fournir le
vaccin VPH a toutes les jeunes filles en
4tme année d'école élémentaire et de
plus de 9 ans, couvrant ainsi pres de
520000 jeunes filles avec un schéma
a deux doses.™?

L'Afrique du Sud n'a pas acces

aux subventions de Gavi mais elle

a négocié un prix de 157 rands
(environ 13 USD) par dose de
Cervarix, le vaccin VPH de GSK.
L'ajout du vaccin VPH au calendrier
vaccinal sud-africain a augmenté

le colt de vaccination complete
d'une adolescente en Afrique du Sud
d'environ 18%, en le faisant passer
de plus de 1,115 rand a plus de
1,363 rand par jeune fille.* Le prix
par dose négocié par le ministére
de la Santé (National Department
of Health) est équivalent aux prix
les plus bas payés actuellement par
certains pays a revenu intermédiaire

ou organismes régionaux, y
compris le Fonds de roulement de
I'OPS. Il s'agit certes d'une avancée
importante pour I'Afrique du Sud;
toutefois, le colt par dose de vaccin
reste encore presque trois fois plus
élevé que le prix payé par Gavi.

De plus, si a l'avenir, le vaccin doit
étre proposé a une plus grande
classe d'age de jeunes filles ou si
I'éligibilité au vaccin doit s'étendre
aux étudiants de sexe masculin, le
colt actuel n'est plus supportable.
Des pays comme I'Afrique du Sud,
pays a revenu intermédiaire avec
des marchés relativement petits et
qui ne profitent d'aucun dispositif
d'approvisionnement groupé, luttent
contre l'augmentation des codts. Si
I'Afrique du Sud payait moins pour
le vaccin lui-méme, le pays pourrait
utiliser des fonds pour renforcer

la capacité opérationnelle du
programme de production, allonger
I'age de vaccination ou étendre la
vaccination aux hommes.

L'Afrique du Sud verse des fonds

a Gavi, mais ne retire aucun
bénéfice du role joué par Gavi

dans la structuration du marché.

Le gouvernement sud-africain doit
demander a profiter des prix plus
abordables négociés par Gavi et
utiliser sa voix pour défendre |'accés
aux vaccins pour les autres pays dits
a revenu intermédiaire. De plus en
plus, les enfants non vaccinés sont
ceux des pays a revenu intermédiaire
et des pays non éligibles au soutien
de Gavi; sans un changement

de stratégie de Gavi, ces enfants
continueront a ne pas étre
protégés.’°

Participation de MSF

a la campagne contre

le papillomavirus humain
en Afrique du Sud

Une campagne contre le
papillomavirus humain (VPH)

a été menée dans la province du
Cap-Occidental du 10 mars au

11 avril 2014. MSF a mis en place
un partenariat avec le ministére

de la Santé dans le sous-district

de Khayelitsha pour réaliser

cette campagne en y intégrant
notamment une offre de formation
clinique destinée aux travailleurs
de la santé ainsi qu'un soutien aux
activités de collecte d'informations
et de sensibilisation dans le but de
promouvoir la vaccination. MSF

a également proposé des émissions
éducatives a la radio et des articles
dans les journaux traitant du vaccin
VPH ainsi que de la prévention des
infections transmises sexuellement,
du cancer du col de l'utérus et de la
violence sexuelle. Les résultats de la
campagne dans le sous-district de
Khayelitsha ont montré que 2121
jeunes filles de 35 écoles ont été
vaccinées, sur 2425 jeunes filles en
4&me année d'école élémentaire; la
couverture vaccinale a donc été de
87 %, dont 436 (21 %) jeunes filles
vaccinées par I'équipe de vaccination
de MSF durant cette campagne.

*Projections de colt basées sur les prix fournis en mai 2014 a MSF par le National Department of Health. Ces prix n'incluent pas la TVA ni les frais d'administration. Les vaccins
contiennent deux doses de rotavirus, quatre doses de DTCa-VPI-Hib, trois doses de VHB, trois doses de PCV, deux doses de rougeole et deux doses de dT, auquel il convient
d'ajouter le prix du VPH. Les prix n'ont pas été communiqués pour les deux doses de VPO ou la dose de BCG également incluses dans le PEV de I'Afrique du Sud.
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EVOLUTION DES PRIX: UNICEF ET OPS

(Voir I'annexe A pour plus d'informations sur les prix mentionnés dans cette section)

<
-}
(o]
2.
5
0
.
-}
=
)
5
-}
=
-
=
0
o
=
8
)
5
<
g
=

A 13,08USD - 13,79USD la dose, UNICEF, I'OPS a entamé des pour les vaccins précédents achetés
'Organisation panaméricaine de la négociations avec les fabric_:ants par Gavi a des prix plus abgrdables
santé (OPS) paie trois fois plus que pour tenter d'abaisser le prix offert (par exemple pour les vaccms/P?V et
le prix proposé via 'UNICEF aux a ses Etats membres, en s'appuyant antlrotaylrus), les pays de/la Région
pays éligibles au soutien de Gavi sur Ia. cJause de !a nation la plus des Aljwerlqyes ont adopté en 2013
(graphique 6). favorisée (NPF) incluse dans tous ses une résolution pour annoncer la

. contrats avec les fournisseurs. Cette révision des dérogations antérieures

% En 2014, aucun prix n'était publié clause stipule que les prix offerts applicables a la clause NPF96 dans le
par le Fonds de roulement de I'OPS a I'OPS par les fabricants doivent but de protéger leur acces aux prix
au moment de la publication. correspondre au plus bas prix les plus bas. Les négociations sur
Apres l'annonce en 2013 des prix disponible dans le monde. Apres les vaccins VPH étaient en cours au
des vaccins VPH vendus a Gavi/ avoir accordé plusieurs dérogations moment de la publication.

Graphique 6: Evolution des prix des vaccins anti-papillomavirus
humain (VPH) pour I'OPS et Gavi/UNICEF
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== Gavi/UNICEF, GSK (bivalent, flacon de 2 doses) ~<>- OPS, Merck (quadrivalent)
-€— Gavi/UNICEF, Merck (quadrivalent) OPS, GSK (bivalent, flacon de 1 dose)

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF.

* Données prévisionnelles. Les prix restent inchangés pour le vaccin de Merck entre 2015 et 2017.
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PRIX DANS LES PAYS

Le prix élevé du vaccin VPH est un
obstacle a son introduction dans
plusieurs pays qui ne bénéficient pas
du soutien de Gavi. Plusieurs études
montrent que pour que le vaccin
presente un rapport colt-efficacité
intéressant, le prix par dose doit
étre considérablement réduit. Dans
une étude réalisée en Thailande,

la vaccination VPH comme action
unique était jugée rentable lorsque
le colit par jeune fille vaccinée

était < 10USD (environ 2USD par
dose).” Une autre étude conduite
en Amérique latine jugeait le vaccin
rentable dans 26 des 33 pays visés,
au coQt de TOUSD par jeune fille
vaccinée.'®2 Si I'on observe les prix
des vaccins VPH dans les pays a
revenu intermédiaire (graphique 7
et 8), le prix par dose en 2013-2014
est au moins 6,5 fois plus élevé que
le prix considéré comme ayant un
bon rapport co(t efficacité dans

ces études

Le schéma vaccinal deux doses
annoncé dernierement pour la
vaccination VPH™? contribuera a
faire baisser les colts d'un tiers,
méme si une baisse supplémentaire
des prix sera nécessaire pour
améliorer l'accés aux vaccins

dans la plupart des pays a revenu
intermédiaire. La modification du
schéma vaccinal devrait diminuer
le budget de Gavi pour les vaccins
VPH d'environ 100 millionsUSD sur
la prochaine période stratégique.’s?

L'Afrique du Sud a démarré son
programme de vaccination VPH
dans les écoles en 2014 avec un
schéma a deux doses (a environ
13 USD par dose, soit un cinquieme
du prix dans le secteur privé).'*

Au Brésil, le vaccin VPH est fourni
dans le cadre d'un partenariat entre
Merck et I'Instituto Butantan, via

un investissement de 1,1 million de
réals brésiliens (462 millions USD*)
pour l'achat de 36 millions de doses
(15 millions de doses devaient étre
distribuées la premiere année,

a compter de mars 2014) sur

cing ans.’* 2014 est la premiére
année au cours de laquelle

I'institut Butantan distribue des

lots de vaccins VPH; apres cing ans
d'approvisionnement par Merck, il
produira sa propre version. Comme
le montre le graphique 7 ci-dessous
et grace a un accord de transfert
de technologie, le Brésil paie un
des prix les plus bas au niveau
mondial pour le VPH (environ 30
réals par dose, soit 12,83 USD*).
Toutefois, les clauses des contrats
de transfert de technologie
pourraient empécher le Brésil de
profiter des effets de la concurrence
si les fabricants émergents
commercialisent des produits moins
chers durant la période du contrat.

GSK a mis en place une stratégie
de tarification différenciée pour le
Cervarix, basée sur les éléments

de prix ci-dessous, et ajustée au
revenu national brut (RNB) par
habitant des pays ou le produit
est vendu. La compagnie semble
utiliser cette stratégie pour étendre
I'acces a ces marchés. Pour sa

part, MSF s'inquiete de ce que

la tarification différenciée donne
encore lieu a des prix de vaccin
non abordables. En revanche,

le Gardasil, comparé au Cervarix
dans différents pays, est plus
onéreux On constate d'importants
écarts de prix d'un pays a l'autre.
En Belgique, suite a une offre

de Sanofi Pasteur MSD (qui
commercialise le Gardasil de Merck
en Europe) faite dans le cadre

d'un appel d'offres en 2010, les
institutions de la Communauté
flamande ont fixé a 20 euros
(26,56 USD) par dose le prix du
VPH, ce qui en fait ['un des prix

les plus bas enregistrés dans le
monde. On connait certaines

des conditions spéciales qui
déterminent ce prix (environ
105000 doses par an pendant
cing ans pour vacciner 35000
jeunes filles en premiére année
d'école secondaire).’ D'aprés les
prix public de ['offre relative au
Gardasil, la tarification différenciée
n'est pas pour Merck une stratégie
d'entreprise visant a étendre l'accés
au vaccin mais plutét un outil
stratégique pour fixer des prix lui
permettant de gagner des parts de
marché et d'accroitre ses revenus.

*Le taux de change cité (1 réal brésilien = 0,42 USD) correspond au taux de change moyen mensuel de 'OANDA en janvier 2014, au moment ot le contrat a été publié.'ss
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Graphique 7: Prix du Vaccin Papillomavirus Humain (VPH)
de GSK dans plusieurs pays, par catégorie de revenu et type
de prix, 2013/2014*
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Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF, analyse des prix par pays.
*Annexe A, section C.

Graphique 8: Prix du Vaccin Papillomavirus Humain (VPH)
de Merck dans plusieurs pays, par catégorie de revenu et type
de prix, 2013/2014*
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** Via Fundacao Butantan et I'accord de transfert de technologie passé avec Merck, selon le taux de change mensuel
de 'OANDA de janvier 2014.
*** Prix spécial obtenu par la Région flamande de Belgique par le biais d'un appel d'offres.

Sources: Fonds de roulement de |'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF, analyse de prix par pays.
*Annexe A, section C.
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-++» Vaccins Antipoliomyélitique
Inactives (VPI)



Calendriers
recommandés

3 doses de VPO + 1 dose
de VPI (OPV plus VPI)*

La poliomyélite (polio) est une
infection virale aigué provoquée
par l'un des trois sérotypes du virus
(1, 2 et 3). Avant l'introduction du
Programme élargi de vaccination
en 1974,157.1%8 |a maladie était la
principale cause d'handicap chez
I'enfant.

En 1988, les Etats Membres de
I'OMS ont adopté dans le cadre

de 'assemblée mondiale de la

Santé une résolution visant a
éradiquer la poliomyélite avant la
fin de I'an 2000. A cette époque,
l'incidence mondiale de la polio
était estimée a environ 350000 cas
par an.'’” Des actions durables de
vaccination ont conduit a une chute
considérable de la maladie de plus
de 99% entre 1988 et 2012,"% et
en 2012 et 2013, 223 et 403 cas de
poliomyélite, respectivement, ont
été notifiés.’”” En 2013, I'Inde et,
avec elle, toute la région de I'Asie du
Sud-Est couverte par I'OMS, étaient
déclarées exemptes de poliomyélite.
Les seuls pays restants d'endémie de

VPO: dose a la
naissance

VPI: 14 semaines
1-2 doses de VPI+ =2 VPO
(Calendrier séquentiel VPO
/ VPIy**

VPI: 2 mois

VPO: apres la

derniére dose de VPI

3 doses de VPI
(VPI uniquement)

2 mois

Age de la 1 dose

la poliomyélite sont I'Afghanistan,
le Nigéria et le Pakistan.™'¢ Au 30
avril 2014, 68 cas de poliomyélite
étaient signalés dans le monde,
dont 54 cas pour le Pakistan.'®!

*** L'OMS recommande que tous

les enfants du monde soient
entiérement vaccinés contre

la poliomyélite et que les pays
utilisant uniquement le vaccin
antipoliomyélitique oral (VPO)
incluent au moins une dose de
vaccin antipoliomyélitique
inactivé (VPI)."%7

**:* Le vaccin VPl a été utilisé pour la

premiére fois dans les années 1950.
Les formulations actuelles du VPI
sont hautement immunogeénes,
avec des taux de séroconversion

de 94 a 100 % pour les trois
sérotypes de poliovirus.’” Il a été
recommandé d'ajouter un VPI
fonctionnellement trivalent pour
atténuer le risque potentiel de
réémergence du poliovirus de type
2 apres le retrait des souches de
type 2 du vaccin antipoliomyélitique

Doses dans les séries primaires

(intervalle minimum entre les doses)

VPO: 1 dose a 6 semaines
(4 semaines entre les doses 1, 2 et 3)

VPI: une dose a 14 semaines

VPI: 2¢ dose a 3-4 mois

VPO: 2¢ dose 4 a 8 semaines apres la 1™

4 semaines entre les 1 et 2¢ doses, et entre les 2¢

et 3¢ doses

Recommandations de I'OMS
et informations génerales

oral (VPO) (le rendant bivalent).
Le VPI présente une moindre
efficacité que le VPO dans
l'induction d'une immunité
mucosale chez les enfants

non vaccinés auparavant,

mais I'administration des deux
formulations lors des campagnes
de vaccination a produit des
titres d'anticorps uniformément
élevés contre les trois types

de poliovirus.'71%8

Des études récentes montrent

que des doses fractionnées de

VPI peuvent étre administrées

par voie intradermique avec

des adaptateurs spéciaux pour
seringues autodestructibles ou des
injecteurs a jet. L'utilisation de doses
fractionnées permet d'administrer
une dose plus faible sans réduire
l'immunogénicité et peut
globalement induire des économies
de cot.'%%163 Les études soulignent
également la possibilité de
combiner des doses VPI fractionnées
avec des formulations du vaccin
hexavalent.’s

Pas de rappel

Pas de rappel

Si la série primaire a
commencé a < 2 mois, rappel
recommandé a = 6 mois (on
passe a un schéma a 4 doses).

*L'OMS ne recommande plus les schémas vaccinaux a VPO uniquement. Le schéma VPO plus VPI est applicable aux pays d'endémie de la poliomyélite et a ceux trés exposés au risque
d'importation.'?*
** Applicable aux pays bénéficiant d'une couverture vaccinale de 90 a 95%, ou le risque d'importation est faible et ot les cas de poliomyélite associés au vaccin posent probleme.'?
tApplicables dans les pays bénéficiant d'une couverture maximale importante et durable et ou le risque d'importation et de transmission du poliovirus est le plus bas.'?*
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Prix le plus

Produits & fabricants

Pastille de controle du vaccin (VVM)

Produit Fabricant g;:: PQ F::’:::l::tion bas connu et volume de stockage en chaine du
p (UNICEF, USD) | froid (par dose)

Vaccin ith iaid VWM 7

antipoliomyélitique E! tl OYE”I gye | Déc 2010 h'q“' e1 g 2,80

inactivé (VPI) lologicals acon 1 dose Plaque en Akylux de 360 flacons = 15,7cm?

Vacci Serum Institute Liquide ;

antipoliomyélitique of India/Bilthoven  n.d. flacon 5 2,00'6 n.d.

inactivé (VPI) Biologicals doses **

L. VVM 7 VVM 14
Pol|9r|x Liquide; (flacon 1 dose) (flacon 2 doses)
Vaccin GSK Aot 2012 flacons 1et2 | NJ/A
antipoliomyélitique .
inactivé doses Carton, 1, 10 ou 100 flacons

(flacons 1 et 2 doses)
Imovax Polio S Pas de VVM
Vaccin Liquide;

iooli Sliti Sanofi Pasteur Déc. 2005 | flacon 1,047
.antlp.o /|omye itique 10-doses 10 flacons de 10 doses = 2,46 cm?
inactive

VWM 7
Vaccin VPI SSI ,
Vaccin Statens Serum Déc. 2010 Liquide; N/A Carton, 1 flacon = 101,4cm
.antip.oljomyélitique Institut ’ flacon 1 dose Carton, 10 flacons = 26,8 cm?
inactivé
Carton, 50 flacons = 12,9cm?
PRODUITS EN DEFIS

DEVELOPPEMENT

**:* DTC-HepB-VPI-Hib (PR5I):
vaccin hexavalent pédiatrique de
Sanofi Pasteur, en phase IlI
de développement.’”?

*+3 DTC-HepB-VPI-Hib (V419):
vaccin hexavalent pédiatrique
de Merck en phase Il1.73*

**#* DTC-VPI (TAK-3615): vaccin
tétravalent de Takeda et du
Japan Polio Research Institute,
en phase I1.74

**:* Produits VP! Sabin (sIPV)
de Panacea, Takeda et Intravacc
(Netherlands Vaccine Institute)
dans différentes phases
de développement.'’>176

*** Le 5 mai 2014, 'OMS estimait que
la propagation internationale de la
poliomyélite a ce jour constituait une
urgence de santé publique de portée
internationale et un «événement
extraordinaire» présentant «un
risque de santé publique pour
les autres Etats et qu'une action
internationale coordonnée
s'imposait ».161177178 | e Pakistan, le
Cameroun et la Syrie étaient les pays
présentant les risques les plus élevés
d'exportation du poliovirus sauvage;
I'OMS désignait sept autres Etats
(dont I'Afghanistan et le Nigéria)
infectés par le poliovirus sauvage
mais d'ou il n'était pas exporté.

Les recommandations de 'OMS
prévoient la vaccination de toutes
les personnes résidant dans le pays,
en voyage ou en visite dans le pays,
ainsi que le maintien des mesures
recommandées jusqu'a ce qu'au

moins 12 mois se soient écoulés
sans nouvelle exportation.'¢'177.178
*** On observe des probléemes
importants d'approvisionnement
concernant le VPI. Comme les
versions a cinq doses et les nouvelles
versions de flacons 10 doses
seront disponibles uniquement
au deuxiéeme semestre 2014, la
disponibilité actuelle des flacons
a une et a deux doses sera
considérablement restreinte.'®®

= Afin d'accélérer la fourniture du
vaccin VPI, 'UNICEF recommande
aux pays d'indiquer au plus vite

la taille préférée des flacons,

les solutions alternatives
acceptables et les exigences
nationales d'homologation ainsi
que leur calendrier prévisionnel
d'introduction. 67169179

*Acquisition par Serum Institute of India en juillet 2012

**Le flacon de 5 doses de Serum Institute of India/Bilthoven a été proposé en réponse a I'appel d'offres de I'UNICEF bien qu'il n'ait pas été préqualifié par I'OMS." Il devrait étre préqualifié et

disponible d'ici la fin 2014.167-16

TPLe prix cité est le prix Gavi, converti d'euros en USD.'”° Actuellement, I'UNICEF achéte le vaccin Imovax Polio a Sanofi Pasteur pour les pays non soutenus par Gavi a trois catégories de prix
différentes définies selon le RNB ajusté par habitant (voir «Prix et accessibilité » ci-dessous).'”" Cet accord ne couvre pas tous les pays a revenu intermédiaire , les prix étant spécifiquement

fixés par fournisseur et par pays.'®’

FTous les flacons multidoses entamés doivent étre jetés dans les six heures suivant I'ouverture (politique de I'OMS sur les flacons de vaccins multidoses entamés).'”?
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Prix et accessibilite

INITIATIVE MONDIALE POUR L'ERADICATION DE LA POLIOMYELITE (IMEP)

L'Initiative mondiale pour I'éradication
de la poliomyélite (IMEP) a été mise
en place en 1988 suite a |'adoption
d'une résolution par I'Assemblée
mondiale de la Santé. Il s'agit d'un
partenariat public-privé dont le but
est d'éradiquer la poliomyélite dans
le monde. Ainsi, plus de 8,2 milliards
de dollars ont été dépensés pour
I'éradication de la polio. Les

efforts se sont intensifiés apres

2008 et depuis 2012, |'Assemblée
mondiale de la Santé a déclaré que
I'achevement de I'éradication de la
poliomyélite constituait une «urgence
programmatique pour la santé
publique mondiale»; a la suite de
quoi le Plan stratégique 2013-2018
pour l'éradication de la poliomyélite
et la phase finale a été élaboré.'s”
Ce plan prévoit le retrait du vaccin
VPO et l'introduction progressive

EVOLUTION DES PRIX: UNICEF ET OPS

(Voir I'annexe A pour plus d'informations sur les prix mentionnés dans cette section)

*** Avant 2010, il n'existait qu'un
seul produit VPI préqualifié par
I'OMS (Imovax Polio de Sanofi
Pasteur). En 2010, le Statens
Serum Institute, GSK et Bilthoven
obtenaient la préqualification de
I'OMS pour le VPI. En juillet 2012,
le Serum Institute of India achetait
Bilthoven Biologicals et, en 2013,
le tout nouvel institut Intravacc
(Dutch Institute for Translational
Vaccinology, institut hollandais de
vaccinologie translationnelle) et
Bilthoven Biologicals entamaient
une collaboration pour améliorer la
production du VPI et proposer un
vaccin VPI plus abordable.'”>183
2 L'OPS a profité de l'arrivée de ces
nouveaux fabricants sur le marché.
En 2013, le prix du VPI baissait grace
a la participation de Bilthoven au
Fonds de roulement. En 2013, I'OPS
achetait le VPl a 4,14USD en 2013,
mais la méme année, elle achetait le
vaccin Bilthoven a 2,90 USD, puis en

2014, a 2,80USD, soit une baisse de
prix de 30% (graphique 9).

**:* En février 201 4, de nouvelles
annonces de prix suivaient l'appel
d'offres lancé par I'UNICEF pour
les vaccins VPI. Sanofi Pasteur et
Bilthoven Biologicals/Serum Institute
of India y répondaient en proposant
une baisse des prix sur leurs vaccins
VPI. Sanofi Pasteur proposait des
tarifs différents par groupes de pays,
tandis que le Serum Institute of India
proposait un prix pour tous les pays.

e Cependant, I'annonce des prix

a soulevé quelques inquiétudes car

pour la premiere fois, un fabricant

répondait a un appel d'offres de

I'UNICEF avec une tarification

clairement différenciée. L'offre de

Sanofi distinguait quatre groupes:

trois groupes de pays payant trois

prix distincts, et le groupe des
pays soutenus par Gavi payant le
prix le plus bas. Selon le site Web
de I'UNICEF, les différents groupes

du VPI dans les calendriers de
vaccination systématique comme
élément clé de I'éradication et des
phases postérieures a celle-ci,'®°

réduisant le risque de réapparition
du poliovirus de type 2 tout en
accélérant I'éradication du poliovirus
sauvage.'#67.18 En 2013, Gavi

a décidé de soutenir l'introduction
du VPI dans les programmes de
vaccination de routine.'”?

ont été déterminés en fonction du
«RNB par habitant et du niveau de
développement mondial de chaque
pays, avec un ajustement du RNB
par habitant dans le but de tenir
compte de l'inégale répartition des
richesses dans chaque pays».!
**#* L'annonce de de Sanofi concernant
la vente de vaccin VPI a 'UNICEF
a un prix abordable a été soutenu
par la Fondation Bill & Melinda
Gates et promue comme une
décision essentielle dans le cadre du
Plan stratégique pour I'éradication
de la poliomyélite et la phase
finale.'”" Mais en dépit des efforts
de réduction des prix, le prix le plus
bas pour le VPI reste sept fois plus
élevé que celui du VPO: en 2014,
le prix le plus bas du VPO proposé
a I'UNICEF etait de 0,12USD par
dose (Bio Farma, présentation
20 doses), tandis que le VPI etait
proposé a 0,75USD (Sanofi Pasteur,
pays soutenus par Gavi uniquement,
présentation 10 doses).
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E Graphique 9: Evolution des prix des vaccins antipoliomyélitique
9 inactivés (VPI) pour 1'0OPS et Gavi/UNICEF
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=@~ OPS, 1-dose UNICEF, pays du groupe 2, == UNICEF, pays du groupe 1,
UNICEF, pays du groupe 3, Sanofi Pasteur, 10 doses ** Sanofi Pasteur, 10 doses **
Sanofi Pasteur, 10 doses ** =#e= UNICEF, Bilthoven Biologicals/ =4~ UNICEF, Gavi, Sanofi,
=> UNICEF, Bilthoven Biologicals, 1 dose Serum Institute of India, 5 doses 10 doses ***

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF

* Données prévisionnelles. Les prix restent inchangés entre 2015 et 2018.

** Des conditions spéciales s’appliquent sauf dans les cas de flacon a dose unique. MSF a demandé quelle était la
nature de ces conditions a I'UNICEF mais n’a pas obtenu plus d’informations.

*** Sanofi Pasteur et la Fondation Gates ont concu un mécanisme de prix sur la base de contributions financiéres
permettant d’atteindre le prix du VPI de Gavi. MSF a demandé des informations concernant ces subventions mais
n’a pas obtenu de réponse.

Remarques et méthodologie

e Pour I'OPS, un prix moyen pondéré est utilisé sur la période 2006 a 2012. Pour 2013, la moyenne
des deux prix réels disponibles (GSK et Bilthoven Biologicals) est utilisée et, en 2014, le prix utilisé est
le prix réel de Bilthoven Biologicals (unique fournisseur).

* De 2006 a 2013, la hausse des prix pour I'OPS vient du fait qu'avant 2013, un seul pays avait introduit le
VPI dans son programme de vaccination systématique.
e Les groupes déterminés pour le vaccin de Sanofi Pasteur sont les suivants:"

e Pays du groupe 1: Cap-Vert, Egypte, Maroc, Palestine, Philippines, Samoa, Swaziland, Vanuatu
(RNB/habitant : <4000 USD).

e Pays du groupe 2: Albanie, Algérie, Fiji, Iran, Macédoine, Maldives, Namibie, Serbie, Thailande,
Tonga, Tunisie, Turkménistan (RNB/habitant : 4000-6 000 USD).

e Pays du groupe 3: Botswana, Gabon, Liban, Maurice, Seychelles, Tuvalu (RNB/habitant: > 6000 USD).
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*** |l existe peu de données sur le VPI prix continuent d'étre élevés et s'approvisionnent pas aupres de =1
du fait que plusieurs pays l'ont inabordables pour de nombreux I'UNICEF, la relation entre le prix )
introduit par le biais de vaccins pays, malgré la stratégie de Sanofi de ce vaccin et la richesse du pays g
hexavalents ou pentavalents Pasteur qui consiste a pratiquer est nettement moins évidente, ©
combinés au VPI. Par conséquent, une tarification différenciée en méme au vu des différentes s

il se peut que les prix des vaccins fonction du RNB/habitant pour les catégories de prix qui sont c
VPI seuls mentionnés ici soient pays approvisionnés par I'UNICEF. représentées dans le graphique. 7
plus élevés dans des pays qui ont Si'on compare les prix de I'OPS . ) <
également introduit une de ces et de I'UNICEEF, le prix de I'OPS °*¥ Les prix de§ vaccins conjugués tels g
combinaisons (par exemple, semble suivre la progression des que le vaccin hexavalent DTCa- c}
I'Afrique du Sud) prix de I'UNICEF, bien que les HepB-Hib-VPI ou le DTCa-HIB- s

. deux organismes achetent des VPI ont fait I'objet d'une analyse 3
** Comme le montre le graphique produits différents. Quant aux dans la fiche produit des vaccins =
ci-dessous (graphique 10), les prix du VPI dans les pays qui ne pentavalents (voir page 65). 2
A

Graphique 10: Prix des vaccins antipoliomyélitique inactivés
(VPI) par RNB par habitant en 2013/2014*
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Sources: Fonds de roulement de |'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF, analyse des prix par pays
(voir I'annexe A pour plus d'informations).

*Annexe A, Section C.

** Des conditions spéciales s’appliquent sauf dans les cas de flacon a dose unique. MSF a demandé quelle était la
nature de ces conditions a I'UNICEF mais n’a pas obtenu plus d‘informations.

*** Sanofi Pasteur et la Fondation Gates ont congu un mécanisme de prix sur la base de contributions financiéres
permettant d’atteindre le prix du VPI de Gavi. MSF a demandé des informations concernant ces subventions
mais n'a pas obtenu de réponse.

Remarques et méthodologie:

* Tous les prix concernent les produits Sanofi (Ipol aux Etats-Unis, Imovax Polio dans les autres pays), dans
les différentes présentations, a l'exception du prix OPS qui concerne le vaccin de Bilthoven Biologicals.

e Pour le vaccin Sanofi Pasteur acheté via I'UNICEF, les seuils du RNB/habitant sont: Groupe 1: jusqu'a
4000 USD; Groupe 2: 4000 a 6000 USD; Groupe 3: jusqu'a 6000 USD."8

* RNB/habitant pour I'OPS estimé a 7500 USD. '8
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Les vaccins contenant le virus de la
rougeole incluent des associations
de vaccins contre la rougeole

et la rubéole (RR), des vaccins
antirougeoleux-anti-ourlien-
antirubéoleux (ROR) et des vaccins
antirougeouleux monovalent.

< La rougeole est une maladie

virale trés contagieuse. La
vaccination contre la rougeole est
recommandée dans le cadre du
Programme élargi de vaccination
(PEV) depuis son lancement en
1974. Avant cette date, 90 %

des personnes contractaient la
rougeole avant I’dge de dix ans.'®
La rougeole a provoqué 122000
déceés en 2012, dont la plupart sont
survenus chez des enfants de moins
de cinq ans.'®> Les données de
surveillance montrent que 177510
cas de rougeole ont été signalés
dans le monde en 2013 et 45566
cas ont été relevés durant les cinq
premiers mois de 2014.'8

< L'OMS recommande la vaccination

antirougeoleuse de tous les
nourrissons, des jeunes enfants

et des adultes vulnérables (en
I"absence de contre-indications)
dans le cadre des programmes
nationaux de vaccination déployés
dans le monde.'®” La premiere
dose de vaccin antirougeoleux, si
elle est administrée entre 11 et 12

mois, permet d‘obtenir un taux

de séroconversion de 99%. 97 %
(valeur moyenne) des enfants qui
ne réagissent pas a la premiére dose
développent une immunité apres la
seconde dose.'88

** Les oreillons affectent

essentiellement les glandes salivaires
et sont fréquents chez les enfants
agés de cinq a neuf ans. La maladie
se résorbe généralement d’elle-
méme mais peut entrainer de
graves complications telles que

la méningite, I'encéphalite, la
surdité et I'orchite.’® L'incidence
des oreillons a baissé de maniére
significative depuis les années 1960,
période d’introduction des premiers
vaccins contre cette maladie.
Actuellement, les estimations font
état d'une incidence des oreillons
dans le monde comprise entre

100 et 1000 cas sur une population
de 100000 personnes, avec des
pics épidémiques tous les deux

a cing ans.'®

**:* OMS recommande une

vaccination systématique contre

les oreillons dans les pays ou la
diminution de cette maladie est
une priorité de santé publique,

a condition que le pays ait un
programme de vaccination infantile
bien implanté et la capacité

a maintenir une couverture de

plus de 80% par la vaccination

Recommandations de I'OMS
et informations génerales

antirougeoleuse et antirubéoleuse
systématique. Toutes les souches
du vaccin anti-ourlien (excepté la
souche Rubini) offrent des taux
d’efficacité protectrice a court
terme supérieurs a 90 % avec
I'administration d’une dose.'8®

La rubéole est une maladie

virale aigué, contagieuse et
généralement bénigne qui touche
habituellement les enfants et les
jeunes adultes vulnérables. Les
infections par la rubéole survenant
avant la conception ou au tout
début de la grossesse sont plus
préoccupantes car la rubéole peut
étre tératogene et entrainer des
fausses couches, une mort foetale
ou des malformations congénitales
connues sous le nom de syndrome
de rubéole congénitale (SRC). Le
SRC peut causer des anomalies
ophtalmiques, auditives, cardiaques
et cérébrales', et selon les
estimations, atteint chaque année
110000 enfants des la naissance.™’
Les vaccinations antirubéoleuses
menées a grande échelle

durant la derniére décennie ont
significativement réduit la rubéole
et le SRC dans de nombreux pays,
mais il reste encore beaucoup a
faire pour atteindre les objectifs
d’élimination de la rougeole et

de la rubéole fixés dans le Plan
stratégique mondial de lutte contre
la rougeole et la rubéole.’-1%3
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*** ’OMS recommande que tous les

pays n‘ayant pas encore introduit de

vaccins combinés contre la rubéole
(dans le cadre du ROR) envisagent
immédiatement de les incorporer
dans leurs programmes nationaux

de vaccination. L'OMS recommande

également de prendre en compte
les facteurs épidémiologiques au
niveau national, la charge SRC et
les profils de population spécifiques
lors de la définition de la stratégie
de vaccination antirubéoleuse.
Pour enrayer le SRC et lutter
contre la rubéole en vue de son
élimination, la couverture vaccinale
doit étre maintenue a 80 % ou plus
afin d’empécher le transfert de
I'infection rubéoleuse des enfants
vers les groupes d’age fertiles.'®

Tous les vaccins homologués contre
la rubéole (y compris ceux inclus
dans le ROR) permettent d’obtenir
une séroconversion a un taux
supérieur ou égal a 95 % apres
une seule dose, avec une efficacité
vaccinale de 90 a 100 %."°
e L'age de neuf mois est recommandé
pour la premiere dose dans les pays
ol la rougeole est endémique et
ou le risque de mortalité di a cette
maladie est élevé. Dans les pays
a faible taux d’infection rougeoleuse
chez les nourrissons, 12 mois est
I'age recommandé pour que la
premiere dose permette d’obtenir
un taux de séroconversion supérieur
a 90%. L'administration de la
seconde dose entre 15 et 18 mois

garantit une protection précoce des
personnes, ralentit |’accroissement
de la population de jeunes enfants
vulnérables et réduit ainsi les risques
d’'épidémie. 24185

Le choix de I'dage de la vaccination
antirubéoleuse dépend entierement
de la date d’administration

de la premiére dose de vaccin
antirougeoleux. Il convient

d'éviter la vaccination chez la
femme enceinte en raison du

risque théorique de rubéole
congénitale.'241%0

*** La vaccination anti-ourlienne est
recommandée dans le cadre du
vaccin combiné antirougeoleux-
anti-ourlien-antirubéoleux.'2#188

Doses dans les séries primaires

Vaccin Age de la 1" dose '
9 (intervalle entre les doses)
Rougeole 9 ou 12 mois (pas avant 6 mois)* 2 doses (4 semaines minimum) Pas de rappel
. 12 - 18 mois avec un vaccin contenant le virus 2 doses (2¢ dose au moins 1 mois avant
Oreillons , o Pas de rappel
de la rougeole I’entrée a I'école)
p 9 ou 12 mois avec un vaccin contenant le virus
Rubéole 1 dose Pas de rappel
de la rougeole
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Produit

Vaccin antirou-
geoleux

Vaccin antirou-
geoleux

Rouvax
Vaccin
antirougeoleux

Vaccin antirou-
geoleux (vivant
atténué)

Vaccin antirou-
geoleux antiru-
béoleux (vivant
atténué)

Priorix

Vaccin
antirougeoleux,
anti-ourlien et
antirubéoleux

M-M-R 1l
Vaccin
antirougeoleux
anti-ourlien
antirubéoleux

Trimovax
Merieux
Vaccin
antirougeoleux
anti-ourlien
antirubéoleux

Vaccin
antirougeoleux
anti-ourlien
antirubéoleux
(vivant, atténué)

Fabricant

Bio Farma

GPO-
Merieux

Sanofi
Pasteur

Serum
Institute
of India

Serum
Institute
of India

GSK

Merck
Sharp &
Dohme

Sanofi
Pasteur

Serum
Institute of
India

Avr. 1997
(10 doses)

Sept.
2006
(20 doses)

Sept.
2010

Mai 2002

Fév. 1993

Juil. 2000

Mars
2001
(1 dose)

Déc.
2011
(2 doses)

Janv.
2009

Avr. 2002

Aot
2003

Forme et
présentation*

Lyophilisé, flacons
10 ou 20 doses +
diluant sous forme d’eau

Lyophilisé, flacon
10 doses + diluant
(5ml) sous forme d’eau

Lyophilisé, flacon 10
doses + flacon + diluant
sous forme d’eau pour
préparations injectables
(5ml)

Lyophilisé, flacons 1, 2,
5 et 10 doses + ampoule
d’eau (diluant)

Lyophilisé, flacons 1, 2,
5 et 10 doses + ampoule
d’eau (diluant)

Lyophilisé, flacons

1 et 2 doses + diluant
sous forme d’eau

en ampoule pour
préparations injectables

Lyophilisé,
flacon 1 dose

Lyophilisé, flacon

1 dose + ampoule

1 dose (diluant); flacon
10 doses + flacon 5ml
(diluant)

Lyophilisé, flacons 1, 2,
5 et 10 doses + ampoule
(diluant)

Prix
minimum
connu
(UNICEF,
uUsD)

0,219
(10 doses)

n.d.

0,450

0,252
(10 doses)

0,770
(1 dose;
prix 2003)

n.d.

3,250
(2 dose)

n.d.

3,100
(1 dose,
2012)

1,890
(10 doses,
2014)

2,150
(1 dose)

1,040
(5 doses)

1,025
(10 doses)

Produits & fabricants

Type de pastille de contréle des vaccins
(VVM) et volume de stockage en chaine
du froid (par dose)

VWM 14

Carton, flacons 10 x 20 doses = 0,75cm? (20 doses)

Carton, flacons 10 x 10 doses = 1,3cm? (10 doses)

VVM Type 14

Carton, flacons 10 x 10 doses + carton,
10 flacons de diluant (5ml) = 2,13 cm?

VVM 14

Carton, flacons 10 x 10 doses + carton,
10 flacons de diluant (5ml) = 2,46 cm?

VVM 14

Carton, 50 flacons (substance active) + carton,
50 ampoules de diluant = 26,11 cm? (flacons
1 dose), 13,1 cm? (flacons 2 doses), 5,22 cm?
(flacons 5 doses), 2,611 cm? (flacons 10 doses)

VVM 14

Carton, 50 flacons + 50 ampoules = 25,11 cm?
(flacons 1 dose), 13,1 cm? (flacons 2 doses),
5,22cm? (flacons 5 doses), 2,611 cm?

(flacons 10 doses)

VWM 7

Flacon de vaccin = 9,6 cm? + ampoule de diluant
=25,6cm?

Carton, 100 flacons de vaccin et 100 ampoules

de diluant = 4,8 cm? (flacon de vaccin) + 12,8 cm?
(ampoule de diluant)

VVM 7

Carton, 10 flacons = 15cm?

Pas de VWM (1 dose) ; VVM 14 (10 doses)

10 flacons de vaccins 1 dose + 10 de diluant sous
forme d’eau (0,5ml) en ampoules = 12,66 cm?

10 flacons de vaccins 10 doses + 10 de diluant
sous forme d’eau (5ml) = 2,46 cm?

VVM Type 14

Carton, 50 flacons + carton, 50 ampoules de
diluant = 26,11 cm? (flacons 1 dose), 13,1cm?
(flacons 2 doses), 5,22cm? (flacons 5 doses),
2,611 cm? (flacons 10 doses)

*Tous les flacons multidoses reconstitués doivent étre jetés dans les six heures suivant I'ouverture (politique de 'OMS sur les flacons multidoses entamés).'”?
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PRODUITS EN
DEVELOPPEMENT

+ Un vaccin ROR vivant atténué
produit par GSK est en phase Ill de
développement.’

.
o

esee
o’

Bio-Manguinhos, en association
avec la Fondation Bill & Melinda
Gates, développe un vaccin RR.'%%19

DEFIS

" Des épidémies d’oreillons et de
rougeole ont éclaté dans les pays
développés au cours des dernieres
années. Cette situation est due
principalement aux idées recues en
matiére de sécurité vaccinale qui
poussent des parents a ne pas faire
vacciner leurs enfants' malgré les
résultats d’études indépendantes

o
@
O
Qo
(7]
)
©)

réfutant le lien supposé entre le
vaccin ROR et l'autisme mis en
avant par les partisans de la non-
vaccination, entre autres craintes
liées a la sécurité.””198

Le Plan stratégique mondial

de lutte contre la rougeole et

la rubéole recense plusieurs
difficultés relatives a I'élimination
de ces maladies. Il faut par exemple
établir et garantir un financement
pérenne et prévisible des efforts de
vaccination, améliorer la collecte
de données et le suivi des
campagnes de vaccination, et
répondre aux préoccupations en
matiére de capacités des systemes
de santé. Ce plan appelle
également les gouvernements

a collaborer pour accéder a des
zones a forte densité de population
et a population trés mobile ainsi
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qu‘a des pays confrontés a des
situations complexes d’urgence
humanitaire, ou le taux de
mortalité liée a la rougeole peut
atteindre 25%.'"3

Des méthodes alternatives
d’administration de vaccins

(p. ex. par voie nasale) sont en
cours de développement suite

a des recherches démontrant

leur efficacité, avec une amélioration
des taux de séroconversion

apres vaccination.'”

La fourniture de vaccin
antirougeoleux monovalent n’est
pas garantie, car celui-ci est produit
a 80 % par un seul fabricant (Serum
Institute of India) qui est également
le seul fabricant du vaccin RR
préqualifié par I'OMS.2%°




EVOLUTION DES PRIX: UNICEF ET OPS

(Voir I'annexe A pour plus d'informations sur les prix mentionnés dans cette section)

VACCIN ANTIROUGEOLEUX

« Le prix du vaccin antirougeoleux
est relativement bas mais a connu
une tendance a la hausse au cours
de la derniére décennie. Cette
situation est probablement due

a la diminution de la demande pour
le produit monovalent en raison du
passage progressif des différents
pays a des associations de vaccins
telles que le RR et le ROR (I'OPS

a ainsi cessé de commander des
vaccins antirougeoleux en 2006),
et a la réduction du nombre de
fabricants (graphique 11).

" Le nombre de types de vaccins
achetés par 'UNICEF est passé
de sept en 2002 a trois
actuellement, dont deux produits

par les fabricants de pays émergents.

Le dernier achat de vaccins
antirougeoleux unidoses par
I"'UNICEF remonte a 2003. Depuis
lors les présentations en flacons
multidoses ont été privilégiées.

VACCIN RR

De récentes recommandations

de 'OMS (2011)'° préconisant
d’inclure les vaccins antirubéoleux
dans la vaccination systématique
ont fait augmenter la demande en
vaccins RR et ROR.

Cependant, le nombre de fabricants
du vaccin RR a toujours été limité a
deux. Suite au retrait de Crucell du
marché en 2012, le Serum Institute
of India est désormais le seul
fabricant de vaccin RR préqualifié
par I'OMS.""3

** La demande accrue de I'UNICEF et la

diminution du nombre de fabricants
ont entrainé une augmentation du
prix des vaccins RR (graphique 12).

En 2013, GAVI a annoncé son
soutien a des campagnes a

grande échelle de rattrapage de
vaccinations RR, a la condition que
les pays autofinancent I'introduction
du vaccin dans leurs programmes de
vaccination systématique.?’

Graphique 11: Evolution des prix des vaccins
antirougeoleux pour I'OPS et I'UNICEF

1,00 —
0,80 —
0,72// 077

0,60 —

0,40 —

USD PAR DOSE

0,20 —|

0,10 0,12
0.00

-0~ OPS, 1 dose
UNICEF, Aventis Pasteurs Canada, 1 dose
= UNICEF, Bio Farma, 10 doses

—&— OPS, 10 doses

UNICEF, Serum Institute of India, 10 doses

I I I I I I I I I I I I I I I I |
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015* 2016*

~m- UNICEF, Sanofi Pasteur, 10 doses
== UNICEF, Statens Serum Institut, 10 doses

—A— UNICEF, Serum Institute of India, 1 dose

* Données prévisionnelles

Prix et accessibilite

VACCIN ROR

Les vaccins ROR sont plus

onéreux que les vaccins RR ou
antirougeoleux. Ainsi, le prix
minimum par dose offert a I"'UNICEF
pour le vaccin ROR (présentation

10 doses proposée par le Serum
Institute of India a 1,025USD) est
presque le double de celui du vaccin
RR proposé par le méme fabricant
(0,55USD) - (graphique 13).

* Il existe de grandes différences

de prix entre les produits contenant
différentes souches d’oreillons. Par
exemple, en 2014, le prix OPS du
vaccin ROR contenant la souche
Jeryl Lynn (fabriqué par GSK et
Merck) était environ 2,4 fois plus
élevé que celui du vaccin ROR
unidose contenant la souche Urabe
(fabriqué par Sanofi Pasteur) et
cing fois plus élevé que celui de la
présentation au prix le plus bas du
vaccin ROR contenant la souche
Zagreb (fabriqué par le Serum
Institute of India).

Sources:
Fonds de roulement de I’OPS, Division
des approvisionnements de I'UNICEF.

Remarques:

e Certains produits ne sont pas
représentés sur le graphique en
raison de la discontinuité des
données: Tanabe Seiyaku a vendu
une présentation 10 doses a
I"'UNICEF en 2002-2003 et Eisai Co.
en 2001-2003.

® Les produits de Sanofi Pasteur
ont été vendu par Aventis Pasteur
Canada de 2001a 2003.

* Novartis a livré des vaccins contre
la rougeole a I'UNICEF en 2005,
mais n’a jamais accepté de rendre
le prix public.
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o Graphique 12: Evolution des prix des vaccins Rougeole-Rubéole
< (RR) pour I'OPS et I'UNICEF
5 2,00 —

" 1,80 —
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<) 1,60 —

5

g 1,40 —

9 1,20 —

= g

* % 1,00

s =
= 2 080 —

] 0,60 0,55

50 0,60 — 0,48 0,50 ;

g A

oK

o 0,40 —|
=

o 0,20 —
= 0

2] I I I I I I I I I I I I I I |
E 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015* 2016*
(S)

g -0~ OPS, 1 dose —&~ OPS, 10 doses
> ~~ UNICEF, Crucell, 10 doses UNICEF, Serum Institute of India, 10 doses

* Données prévisionnelles

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF

Remarque:
Certains produits ne sont pas représentés sur le graphique en raison de la discontinuité des données: en 2003-2005, I'OPS a également
acheté une présentation deux doses du vaccin.

Graphique 13: Evolution des prix des vaccins Rougeole-
Oreillons-Rubéole (ROR) pour 1'0OPS et I'UNICEF

6,00 —
5,00 —
4,00 —
5)4 3,50 3,60
(=]
=]
% 3,00 —
-
(=]
7]
=
2,00 —|
1,00 —
0 [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ |
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015* 2016*
OPS, souche de Jeryl Lynn, 1 dose OPS, souche d’Urabe, 10 doses UNICEF, GSK, souche de Jeryl Lynn, 1 dose
=0~ OPS, souche d’Urabe strain, 1 dose OPS, souche de Zagreb, 10 doses =l= UNICEF, Sanofi Pasteur, souche d’Urabe, 10 doses
== OPS, souche de Zagreb, 1 dose =&~ UNICEF, Serum Institute of India, UNICEF, Serum Institute of India,
/= OPS, souche de Zagreb, 5 doses souche de Zagreb, 1 dose souche de Zagreb, 10 doses

* Données prévisionnelles

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF

Remarques:

e Certains produits ne sont pas représentés sur le graphique en raison de la discontinuité des données: GSK a proposé en 2002 a I"'UNICEF un
vaccin ROR 10 doses contenant la souche Jeryl Lynn, et Sanofi a proposé en 2010 et 2012 a I'UNICEF un vaccin ROR contenant une souche
Urabe. Le Serum Institute of India propose également un vaccin ROR deux doses depuis 2010 a un prix équivalent a sa présentation 10 doses.

* Novartis a fourni des vaccins ROR a I'UNICEF mais n’a jamais accepté de rendre ses prix publics.
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PRIX DANS LES PAYS: CAS DU VACCIN ROR

Les vaccins préparés avec la souche
d’oreillons Jeryl Lynn sont plus
onéreux; en termes de controle
sanitaire, les pays qui choisissent

le vaccin antirougeoleux ou le
vaccin RR de préférence au vaccin
ROR perdront une opportunité de
contréler la maladie en vaccinant
leur population contre les
oreillons."”

Dans les pays qui integrent
uniquement la rougeole dans

leur Programme élargi de
vaccination (PEV), le vaccin ROR
est uniquement proposé dans le
secteur privé, généralement a des
prix trées élevés. En Afrique du Sud,

par exemple, le prix du vaccin
antirougeoleux obtenu aupreés du
gouvernement est de 0,59 USD
alors qu’une dose de vaccin ROR
achetée dans le secteur privé
coltera 13,51 USD (graphique 14).

Le prix du vaccin ROR sur le
marché de détail aux Etats-Unis
(MMRII, proposé par Merck au prix
de 56,14 USD) est extrémement
élevé par rapport a d’autres pays;

il représente le double du prix
payé en Belgique, deuxieme pays

a haut revenu inclus dans I'analyse
(Priorix, proposé par GSK au prix de
29,27 USD) et le triple du prix payé
en France.

Le vaccin combiné antirougeoleux-
anti-ourlien-antirubéoleux-
antivaricelle (RORV) n’est pas
encore préqualifié par I'OMS.
Toutefois, les pays pourraient
décider de I'utiliser a la place du
vaccin ROR, méme si son prix
constitue un obstacle important.
Parmi les pays étudiés, seuls les
Etats-Unis et I’Afrique du Sud
disposent de données tarifaires
pour le vaccin RORV. Celui-ci,
significativement plus cher que

le vaccin ROR, est vendu dans le
secteur privé au prix de détail de
36,42 USD par dose en Afrique du
Sud (Priorix Tetra, produit par GSK)
et de 157,64 USD aux Etats-Unis
(ProQuad, produit par Merck).

Graphique 14: Prix des vaccins ROR dans plusieurs pays, par fabricant
et type de prix, 2013/2014*

60 —

50 —

40 —

30 —

20 —

USD PAR DOSE

OPS

UNICEF ||

Philippines ]
MSF

[] Serum Institute of India

1,13 175 1,89 325 3,6

Thailande **

B Sanofi Pasteur

Prix pour les Gouvernements

i r 4 4 =
© ¥ o & S5
zZ z 2
) ] ©
i
[ Gsk [] Merck [l Autres

Sources: Division des approvisionnement de I'UNICEF, MSF Supply, analyse des prix par pays.

*Annexe A, section C.

Remarques:

13,47 13,51 13,78

Liban

Prix au détail

29,27

17,55 18,26

Maroc
Maroc
France

2

Afrique du Sud
Belgique
Etats-Unis

** La Thailande achéte ses vaccins a GPO
Merieux (non préqualifié par I'OMS).

e Les prix pour I'UNICEF, MSF, I'OPS, la Thailande et les Philippines s’appliquent a des flacons multidoses; les prix pour les autres pays

s'appliquent aux flacons unidoses.

e Le prix MSF est I'Incoterm Port payé jusqu’a (destination convenue) (voir annexe C).

e Pour les Etats-Unis, il s’agit du prix communiqué par les fabricants.

e Lorsqu’un pays ou une organisation achete plusieurs présentations d’un méme vaccin, seul le prix le plus bas est représenté sur le graphique.
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Recommandations de I'OMS
et informations génerales

JUy suIddeA

| L
4
% la méningite & méningocoques est d]aque année a la saison sec\he (de vaccination ?st recommandee pour =
une forme mortelle de la méningite décembre a ]Lf"?)', période ou Ie; les groupes a hau.t risque tels que “g
bactérienne et la bactérie Neisseria ﬁaux de morbidite peuvig’;&g}temdre Ie.s enfants et les jeunes adult/es 8
meningitidis provoque I'une des 000 cas pour 100000. vivant dans des communautes A
formes les plus virulentes et séveres En 2010, le nombre de décés dus fermees et,po.urlles personnes g
de la maladie. Six sérogroupes, A, 4 la méningite a été estimé |n/1mur/10.depr|mees (souﬁrarjt ZF;;’-X- =
B, C, X, W'3S et Y, sont responsables 3422851 295 'OMS recommande d’asplénie ou de VIH avancé). g
de la quasi-totalité des épidémies de aux pays qui ont des taux o, L
méningite, la plupart €tant causées d’enzé{nig élevés (plus de dix cas * La stratégie d'administration
par le sérogroupe A, 202-204 sur une population de 100000 (vaccme?tlor.\ systemaquue, a.ctlons
. personnes) ou intermédiaires de v.accma.tu?n supplem(?ntawes ou
Upe zone allant du Sénégal a (deux a dix cas sur 100000) de ser/wqes prlv\es) et le ch,0|x du vaccin
I'Ethiopie en Afrique subsaharienne, méme qu’ aux pays sujets a de spécifique* a utiliser dépendent
connue pour étre la Ceinture de fréquentes épidémies d’introduire du profil épidémiologique propre
la méningite en Afrique, subit les des programmes de vaccination a chaque pays, des sérogroupes
épidémies les plus importantes et antiméningococciques.?2 Dans prévalents localement et des
les plus fréquentes. L'incidence les pays a faible endémie (moins capacités socioéconomiques
des méningococcies augmente de deux cas sur 100000), la globales.2?

Doses dans les séries primaires

o A re
Vaccin Age de la 1 dose (intervalle entre les doses)
Vac?m IV!enA 1-29 ans 1 dose Necess@e’de r'appel restant
conjugué encore a établir
= 12 mois (incl I
= 12 mois (incluant adolescents 1 dose Pas de rappel
Vaccin MenC et adultes)
conjugué >
2 - 11 mois 2 doses (2 mois) Rappel 1 an apres
la 2¢ dose
9 - 23 mois 2 doses (1 dose a 9 mois avec un intervalle Pas de raopel
Vaccin ACYW- de 3 mois entre la 1% et la 2¢ dose) PP
135 quadrivalent
conjugué =2 ans 1 dose Pas de rappel

*Les vaccins polyosidiques peuvent étre utilisés chez les enfants de plus de deux ans en cas d’épidémies ou de contraintes d’approvisionnement en vaccins conjugués. Les vaccins conjugués
sont privilégiés en raison de leur immunogénicité supérieure et de leur capacité a induire une immunité collective. lls sont recommandés chez tous les enfants et adolescents de neuf mois a 18
ans, d’autres groupes étant a inclure en fonction des données de surveillance.?°?
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Produit

MenAfriVac

la méningite A

Vaccin polyosidique
antiméningococcique
A+C

Vaccin polyosidique

A+C

Menactra

Vaccin conjugué
antiméningococcique
ACYW-135

Menomune

Vaccin polyosidique
antiméningococcique
ACYW-135

Menveo

Vaccin polyosidique
antiméningococcique
ACYW-135

Vaccin conjugué contre

antiméningococcique

Fabricant

Serum Institute

of India

Bio-Manguinhos

Sanofi Pasteur

Sanofi Pasteur

Sanofi Pasteur

Novartis

Juin 2010

Déc. 2007

Juil. 1997

Mars 2014

Mai 2013

it

Forme et
présentation

Lyophilisée, flacon
10 doses + ampoule
de 10 doses (diluant)

Lyophilisée, flacon

10 doses + diluants
composés de solution
tampon saline **

Lyophilisée, flacon
10 doses + diluants
spécifiques en flacon
(5 mly**

Liquide, flacon 1 dose

Ensemble de 2 flacons:

lyophilisée, flacon
10 doses + flacon de
diluant®

1 dose lyophilisée **
composant conjugué

Prix le
plus bas
connu
(UNICEF,
UsD)

0,52-0,58

0,80
(2012)

1,22

n.d.

4,00

n.d.

Produits & fabricants

VVM (Pastille de controle des
vaccins) et volume de stockage
en chaine du froid (par dose)

VVM 30*

Carton, 50 flacons (substance active) +
50 ampoules (diluant) = 2,6 cm?

VVM 14

10 flacons = 2,96 cm?

No VWM

10 flacons de 10 doses (vaccin) +
10 flacons de 5 ml (diluants)
dans une boite distincte = 2,46 cm?

VWM 7

Carton, 5 flacons = 20,50 cm?

Carton, 1 flacon = 54,88cm?

VVM 30

Carton, 1 flacon de substance active +
1 flacon de diluant = 11,13 cm?

VVM: n.d.

Boite, 10 doses

*Stable dans une chaine a température contrélée, soit jusqu’a 40°C pendant quatre jours, délai aprés lequel les flacons non ouverts doivent étre jetés en cas de non-utilisation.?¢

**Flacons entamés a jeter dans les six heures apres ouverture (déclaration de politique générale de I'OMS sur Iutilisation de flacons de vaccins multidoses entamés lors de séances ultérieures de

vaccination).'”?

T Comme ce vaccin est sans conservateur, les flacons entamés peuvent étre conservés et réutilisés (pendant une durée maximale de 28 jours) selon les dispositions de la déclaration de

politique générale de I'OMS sur I'utilisation des flacons de vaccins multidoses entamés lors des séances ultérieures de vaccination.'’?

T1Au moment des recherches et de la publication, le lien vers la page PQ OMS ne fonctionnait pas (http://www.who.int/immunisation_standards/vaccine_quality/PQ_vaccine_list_en/en/).
Tous les flacons multidoses reconstitués doivent étre jetés dans les six heures suivant I'ouverture (politique de I'OMS sur les flacons de vaccins multidoses entamés).
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AUTRES PRODUITS ET PRODUITS EN DEVELOPPEMENT

GSK a fabriqué précédemment

un vaccin polyosidique
antiméningococcique ACW-135
dans une présentation de 50 doses
réservée aux contextes de lutte
contre les flambées épidémiques.
Cette présentation spécifique a été
acquise par I'UNICEF au prix de
1,25USD la dose en 201227 apres
homologation par le GIC (Groupe
international de coordination)

DEFIS

En raison du manque de données de
surveillance au niveau mondial, il est
difficile de prévoir plus précisément
la charge de morbidité globale
spécifiquement imputable a la
méningite méningococcique.?®?

L'absence de vaccin homologué
pour le sérogroupe X limitera la

pour utilisation en cas d’urgence,
mais GSK a cessé sa production
en 2012.208

GSK fabrique également un vaccin
conjugué contre la méningite C et
Y avec Hib pour les Etats-Unis et
un vaccin antiméningococcique
ACYW-135 conjugué, homologué
par la Commission européenne
(Nimenrix), mais aucun d’eux n’est

capacité des pays a apporter une
réponse adaptée, en termes de santé
publique, aux récentes épidémies
localisées et a I'hyper-endémicité
saisonniere observée entre 2006

et 2010.2'

" Le MenAfriVac a fait figure de

précurseur en tant que premier

préquallflé par |,OMS.194’209_2”

* Le Serum Institute of India

développe actuellement un

vaccin antiméningite ACYW-135
quadrivalent et Novartis a un
produit contre la méningite ABCW-
135Y en phase [1.212213

Pfizer a un produit contre la
méningite B (rLP2086 bivalent)
en phase [11.214215

vaccin homologué par 'OMS
utilisable dans une chaine a
température contrélée (CTC) et

a favorisé I'évaluation d’autres
vaccins pour une utilisation en

CTC. Encourager les fabricants a
développer des vaccins CTC et a
réétiqueter les vaccins pour un usage
en CTC est un défi permanent.’?

Généraliser I'accés a des vaccins plus abordables et mieux adaptés | www.msfaccess.org/rightshot2
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LE PROJET VACCINS MENINGITE

Le Projet Vaccins Méningite (PVM)
a été lancé en 2001 par le PATH
(Programme de technologies
approprié pour la santé) et 'OMS
avec un financement (70 millions
d’USD) de la Fondation Bill &
Melinda Gates. L'objectif du PVM
était de développer des vaccins
conjugués antiméningococciques
pour I’Afrique. Aprés avoir rejoint
le partenariat, le Serum Institute of
India (SII) a bénéficié de transferts
de technologie et s’est engagé

a développer le vaccin a un prix
inférieur ou égal a 0,50USD la
dose.?'” Un objectif majeur du PVM

était de développer un vaccin capable

de fournir une solution efficace

et abordable pour combattre les
épidémies de méningite, tout en
réduisant les contraintes logistiques
liées ala chaine du froid.?'”

Avec la coopération de Synco

Bio Partners aux Pays-Bas et du
Center for Biologics Evaluation and
Research de la FDA (Food and Drug
Administration) aux Etats-Unis,

le SIl a commencé a développer

un vaccin conjugué contre la
méningite A appelé MenAfriVac

en 2003. Le vaccin MenAfriVac a

été préqualifié par I'OMS en juin
2010. Le Serum Institute of India

est I'unique fournisseur du vaccin
qu’il vendait au prix de 0,528 USD
la dose en 2013."" Le codt total du
projet s’est élevé a seulement 60
millions d’USD, sans compter le colt
du site de production.?'® En 2013,

la Fondation Bill & Melinda Gates

a attribué au projet une bourse
supplémentaire de 17 millions d’USD
sur 2 ans et demi pour «prendre en
charge les recherches cliniques liées
a 'utilisation du vaccin nouvellement
développé chez les nourrissons ».2'°

Plus de 100 millions de personnes ont
été vaccinées et le vaccin MenAfriVac
a permis de lutter efficacement
contre les épidémies dans des pays
tels que le Tchad et le Nigéria, ainsi
que de ramener le nombre de cas
dans la Ceinture de la méningite a
son plus bas niveau pendant une

EVOLUTION DES PRIX, UNICEF ET OPS

(Voir I'annexe A pour plus d’informations sur les prix mentionnés dans cette section)

¥ Le développement du MenAfriVac
offre I'un des meilleurs exemples
d’un processus de recherche et
développement de vaccin qui
fixe des le départ les objectifs
d’accessibilité et d’adaptabilité.
Le PVM a été une initiative
trés concluante qui a abouti
a la production d'un vaccin
antiméningococcique conjugué

PRIX DANS LES PAYS

MSF achete le vaccin contre
la méningite A via le dispositif
du Groupe de coordination

a faible prix et a permis a I'UNICEF
d’acheter le MenAfriVac au prix de
0,53 USD la dose en 2013.

* Le prix des vaccins conjugués contre
la méningite C pratiqué pour le
Fonds de roulement de I'OPS n’est
jamais descendu en dessous de

14 USD la dose et a méme augmenté
ces derniéres années pour atteindre
19,50USD la dose, ce qui en fait le

Les prix des vaccins contre la
méningite C indiqués dans notre
analyse ont été uniquement relevés
dans des pays a haut revenu et

Prix et accessibilite
des vaccins conjugues

décennie.??° Le faible colt du vaccin
assure la pérennité du projet puisque
les pays peuvent eux-mémes financer
et acheter les vaccins.??'

En 2012, l'utilisation du vaccin
MenAfriVac en chaines a température
controlée (CTC) a été approuvée pour
un maximum de 40 degrés Celsius
pendant quatre jours. L'utilisation en
CTC permet également de bénéficier
d’une meilleure acceptation au

sein des équipes chargées de la
vaccination sur le terrain grace a la
réduction de la charge logistique et
aux économies réalisées, susceptibles
d’atteindre 50 % du prix du vaccin.%
Les études de modélisation montrent
que le fait de rendre les vaccins
individuels thermiquement plus
stables augmente non seulement leur
disponibilité mais également celle
des autres vaccins avec lesquels ils
sont administrés, en plus de réduire
les goulots d’étranglement dans la
chaine logistique et les colts.??

vaccin le plus colteux acheté dans
le cadre de ce dispositif.

**¥ Les deux vaccins contre la méningite
A pour I'UNICEF et contre la
méningite C pour I'OPS ont vu
leur prix augmenter en 2012
respectivement de 23 % pour
I"UNICEF (passant de 0,43 USD
a 0,53USD) et de 39 % pour I'OPS
(passant de 14USD a 19,50USD).

* Quelques pays ont également
fourni des prix pour le vaccin
tétravalent contre la méningite

international (GCI) au prix de
0,53 USD la dose (Incoterm CPT).
Différent du prix PVM pratiqué
pour le vaccin contre la méningite
A, le prix des autres vaccins
conjugués antiméningococciques
est tres élevé.

ACYW-135, qui est vendu plus cher.
Ainsi au Liban, les prix de détail des
vaccins contre la méningite ACYW-
135 vont de 85,67 USD a 87,27 USD
la dose (respectivement pour
Menveo de Novartis et Menactra

de Sanofi Pasteur).

en Hongrie pour le secteur privé.
Hors de I'OPS, les prix au détail des
vaccins contre la méningite C vont
de 29,11 USD par dose en Hongrie
pour le Menjugate de Novartis a
50,62 USD par dose en République
Tchéque pour le méme produit.
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Vaccin DTCe-HepB-Hib
A 6, 10 et 14 semaines

Le vaccin pentavalent associe

des vaccins antidiphtériques,
antitétaniques, anticoquelucheux
a germes entiers, anti-hépatite B et
anti-Haemophilus influenzae type
b (DTCe-HepB-Hib) pour prévenir
I"apparition de ces cing maladies.
Chaque année au niveau mondial,
la diphtérie est responsable de
2500 déceés*?® en moyenne, la
coqueluche de 89000 déces??* et
le tétanos de 72600 déces chez les
enfants de moins de cing ans.??

A elle seule, I’hépatite B (HepB)
provoque entre 500000 et 700000
morts par an??¢, la plupart des

cas survenant dans les pays en
développement. La grande majorité
des cas de cancer du foie dans le
monde (60 a 80 %) sont également
imputables a I'infection par le virus
de I'hépatite B.?2¢

L"Haemophilus influenzae type b
(Hib) est responsable de 200000
déces par an, avec une incidence
annuelle de deux a trois millions de
cas dont les plus graves surviennent
chez les enfants de six a 12
m0i5.227’228

: Historiquement, le vaccin trivalent
anti-diphtérie-tétanos-coqueluche
(DTC) constitue le pilier du
Programme élargi de vaccination

Age de la 1" dose

(PEV) lancé en 1974. Les vaccins
HepB ont été les premiers a étre
préqualifiés par 'OMS en 1987,
suivis par les vaccins Hib en 1998."2
Les vaccins DTC ont été utilisés pour
la premiére fois en 1948,2% puis ils
ont été intégrés aux vaccins HepB
et Hib pour constituer un vaccin
pentavalent. Le premier vaccin de
ce type a été introduit

a la fin des années 1990.'?
L'efficacité vaccinale des
composants du vaccin pentavalent
est de 85 a 95% pour le Hib,228:230.231
de 95% pour I'hépatite B,?*2 de
95,5% pour la diphtérie, 233 de 61
a 89% pour la coqueluche,?** et

de 80 a 100% pour le tétanos.?>
Des études destinées a évaluer
I'efficacité combinée du vaccin
antidiphtérique, antitétanique et
anticoquelucheux a germes entiers
(DTCe) I'ont estimée entre 46

et 92%.23

* Plus de 170 pays?*¢ dans le monde

dont la totalité des 73 pays éligibles
au soutien de Gavi?*’ ont introduit
le vaccin pentavalent, notamment
I'Inde qui, selon les estimations,
représentera a elle seule 20 % de

la demande mondiale en vaccins
pentavalents (28 millions de doses)
en 2014.238

« Les infections périnatales sont

responsables de 21 % de la charge

Doses dans les séries primaires
(intervalle minimum entre les doses)

Recommandations de I'OMS
et informations génerales

de morbidité globale de I’'hépatite
B,%? la proportion de déces la plus
élevée étant recensée en Asie et
en Afrique. Actuellement, seuls

18 pays éligibles au soutien de Gavi
sur 56 proposent la dose de vaccin
HepB a la naissance recommandée
par 'OMS,?*° et méme parmi

ces pays, la couverture est faible.
Cependant, lorsque ce soutien
existe, les données semblent
indiquer que les taux de
couverture peuvent dépasser

les 90 %. On peut citer

a cet égard le partenariat entre
Gavi et le gouvernement chinois
grace auquel la fourniture gratuite
d’une dose de vaccin HepB a la
naissance (via un cofinancement
des deux partenaires) a impulsé
une hausse significative du taux de
couverture qui est passé d’environ
40% dans les provinces les plus
pauvres a plus de 90 % dans la
majeure partie du pays, avec un
taux global d’enfants infectés par
I'hépatite B inférieur a 1 %.241.242

**# 'OMS recommande que tous

les nourrissons recoivent leur
premiere dose de vaccin HepB
monovalent'?*22° dans les

24 heures suivant la naissance.
Ce type d’administration est
efficace a 90 % pour endiguer
la transmission verticale de la
maladie.?*?

6 semaines

3 doses (4 semaines entre la 1™ et la 2% et puis

entre 2" et la 3°)

e Rappel DTC entre 1 et 6 ans
(de préférence au cours de la
2¢ année)

® Rappel Hib uniquement
en cas de forte charge
de morbidité, entre 15
et 18 mois
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Produit

Quinavaxem
Vaccin DTCe-
HepB-Hib

Vaccin DTCe-
HepB-Hib

Vaccin DTCe-
HepB-Hib

Euforva/Hib Inj

Vaccin DTCe-
HepB-Hib

Tritanrix
HB+Hib

Vaccin DTCe-
HepB-Hib
Easyfive - TT

Vaccin DTCe-
HepB-Hib

Vaccin DTCe-
HepB-Hib

Fabricant

Berna Biotech
(Crucell)

Biological E

Biological E

LG Life Sciences

GSK

Panacea Biotec

Serum Institute
of India

Sept.

2006

Aolt 2011

Mai 2012

Aolt 2012

Mai 2006

Oct. 2013

Sept. 2010

Forme et
présentation

Liquide, flacon
1 dose

Liquide (DTC-
HepB) + lyophilisée
(Hib), flacons
1 dose et 10 doses

Entiérement
liquide, flacons
1 dose et 10 doses

Liquide (DTC-
HepB) + lyophilisée
(Hib), flacons

1 et 2 doses

Liquide (DTC-
HepB) + lyophilisée
(Hib), flacons

1 et 2 doses

Entierement
liquide, flacons
1 et 10 doses

Entierement
liquide, flacon
2 doses

Prix
minimum
connu
(UNICEF,
UsD)

2,40-2,60

1,80
(flacon
10 doses)

1,19 (flacon
10 doses)

2,35 (flacon
1 dose)

1,96
(flacon
2 doses)

2,95
(2 doses)

2,96
(1 dose)

1,94
(10 dose)

n.d.

Produits & fabricants

Type de pastille de controdle des vaccins
(VVM) et volume de stockage en chaine
du froid (par dose)

VWM 14

Flacon 2ml =10,28cm?

Flacon 3ml (Green Cross)* = 12,85 cm?
Flacon 3ml (Berna) = 13,14cm?

VWM 14

Boite, 24 flacons 1 dose DTCe-HepB et 24 flacons
1 dose Hib = 29,36 cm?

Boite, 15 flacons de 10 doses DTCe-HepB
et 15 flacons de 10 doses Hib = 7,8 cm?

Autre présentation en conditionnement carton
1 dose avec un ensemble de 2 flacons DTCe-
HepB-Hib = 34,7 cm?

VVM 7

Boite, 24 flacons de 10 doses = 2,9 cm?

Boite, 48 flacons 1 dose =14,6 cm?

VVM 14

Boite, 1 flacon Hib +1 flacon DTCe-HepB =
41,33 cm? (flacons 2 doses)

Boite, 5 flacons DTCe-HepB + 5 flacons Hib =
14,15 cm? (flacons 2 doses)

VVM 14

Conditionnement: n.d.

VWM 14
Carton, 800 flacons =18,05cm? (flacons 1 dose)

Carton, 24 x 25 = 600 flacons = 4,30cm?
(flacons 10 doses)

VVM 14

Carton, 24 x 25 = 600 flacons = 4,30cm?

*Green Cross est un fabricant sous contrat de Berna Biotech, responsable du remplissage des vaccins Quinavaxem préqualifiés par I'OMS en flacons de 3 ml occupant un volume de stockage
en chaine du froid de 12,85cm?
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VVM 14
I{I(iilglzoasr;poule Carton, 4 x 50 = 200 flacons Hib + 4 x 50 = 200
Vaccin DTCe- Serum Institute . 2,25 ampoules DTCe-HepB = 39,2cm? (flacon 1 dose)
. . Mai 2010 (DTCe-HepB) + .
HepB-Hib of India S (prix 2011)
lyophilisée, flacons Carton, 4 x 50 = 200 flacons de Hib + 4 x 50 =
1 et 2 doses (Hib) 200 ampoules de DTCe-HepB =19,6 cm? (flacon
2 doses)
2,70 VWM 14
. (1 dose) . ,
Vaccin DTCe- Serum Institute antlverement Carton, 50 flacons = 26,1 cm? (flacons 1 dose)
HepB-Hib of India Sept. 20710 | liquide, flacons 1,95-2,10
1 et 10 doses (10 dose)
Carton, 50 flacons = 2,6 cm? (flacons 10 doses)
Remarques:

e Shantha Biotechnics, filiale de Sanofi Pasteur, disposait précédemment d’un vaccin pentavalent entierement liquide, préqualifié par
I’'OMS (Shan5). Celui-ci a été retiré de la liste de préqualification ces quatre derniéres années en raison de problemes de qualité.
Il est a nouveau candidat a la préqualification OMS. 244245

o A I'exception du flacon 10 doses DTCe-HepB-Hib du SII qui peut étre conservé pendant 28 jours pour des séances ultérieures de
vaccination, tous les flacons multidoses reconstitués doivent étre jetés dans les 6 heures suivant I'ouverture (politique de I'OMS sur
Iutilisation des flacons de vaccins multidoses entamés).'”?

PRODUITS EN DEVELOPPEMENT

Gavi anticipe l'arrivée de un

a quatre nouveaux fabricants

dans les trois prochaines années.#
L'un d’eux est I'indonésien Bio
Farma dont le vaccin PentaBio

est en cours de préqualification
avec une évaluation de I'OMS
prévue fin 2014.

DEFIS

Certains pays continuent d’utiliser
des vaccins anticoquelucheux
acellulaires (Ca). Cependant, des
directives récentes émanant du
Groupe consultatif stratégique
d’experts (SAGE) de I'OMS
soulignent la nécessité pour

les pays utilisant des vaccins
anticoquelucheux a germes entiers
(Ce) de continuer sur cette voie; ces
vaccins offrent une efficacité initiale
plus élevée et un déclin plus lent
de I'immunité, et ont davantage
d’impact sur la transmission de la
maladie que les vaccins Ca.?!

L'évolution des vaccins existants vers
des variantes plus thermostables,
susceptibles d'étre utilisées dans

une chaine a température controlée,
pourrait se traduire par des
économies considérables. Des études

Plusieurs entreprises développent
des vaccins hexavalents; en
s’appuyant sur la réussite des
produits pentavalents, ces
nouveaux vaccins incluront en
outre le vaccin polio inactivé
(VPI). Merck et Sanofi Pasteur ont
développé un produit collaboratif
actuellement en phase [1]134164248

de modélisation ont montré que

le passage d’un vaccin pentavalent
a une variante thermostable
pourrait conduire a augmenter la
disponibilité des autres vaccins PEV
jusqu’a 93 % et celle des vaccins
pentavalents jusqu’a 97 %.2%2

Avec |'adoption des vaccins
pentavalents par différents pays, la
demande en vaccins uniquement
DTC a baissé de maniere
significative. En 2012, la demande
en vaccins DTC via 'UNICEF

a représenté 17 % des commandes
de vaccins DTC. En 2013, il n’existait
plus qu’un fournisseur (Bio Farma)
de vaccins DTC via I'UNICEF.%#

Plus de 70 % des vaccins
pentavalents de Gavi et de
I"UNICEF sont fournis par des
fabricants indiens, soumis a des
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des essais cliniques, et Sanofi
Pasteur dispose d’un produit qui
atteindra bient6t la fin de la phase
[11.1424 En 2013, Biological E et
GSK ont également annoncé qu'’ils
développaient conjointement un
vaccin anticoquelucheux a germes
entiers, hexavalent et entierement
liquide.?°

instances réglementaires nationales.
L’OMS répertorie six fonctions

de contrdle essentielles que

toute autorité réglementaire doit
exercer de maniére compétente et
indépendante afin de garantir la
qualité des vaccins. La dépendance
envers une autorité nationale

est donc considérée comme
potentiellement risquée en cas de
changement défavorable, méme sur
une seule fonction de contréle.??

Toute diminution du nombre

de producteurs de vaccins
pentavalents pourrait entraver
I'approvisionnement en vaccins.
Gavi prévoit que, pour satisfaire

la demande, au moins quatre
fournisseurs principaux devront se
maintenir sur le marché pendant les
dix prochaines années.?*¢




Prix et accessibilite

EVOLUTION DES PRIX, UNICEF ET OPS

(Voir I'annexe A pour plus d’informations sur les prix mentionnés dans cette section)

**:* Le marché des vaccins pentavalents au prix minimum existant fje . présentation unido‘se) 3.1,1 9uUsSD
est le meilleur exemple d’un 3,50USD la dose (GSK, présentation la Eiose en 2013 (Biological E,
marché concurrentiel ol I'arrivée de 2 doses). présentation 10 doses).
fabnc.antf ?mgrgenFs a Iarger’qent T lLe prix des vaccins a diminué encore ** Toutes les présentations ont vu
contrlpue a faire baisser les prix (voir davantage, suite a la mise en place leur prix diminuer, signe d’une
graphique 2, page 11). Le prix des d’un conditionnement en flacons 10 vive concurrence sur ce marché
vaccins pentavalents a commence doses en 2011 et 2012 ainsi qu’a la et d’'une demande soutenue et
a diminuer en 2008 (graphique 15) décision des fabricants émergents constante de volumes importants.
avec |'arrivée de Shantha Biotech de baisser leurs tarifs: le prix le Cependant, les prix UNICEF
qui a proposé a I'UNICEF son vaccin plus bas disponible a ainsi diminué semblent s’étre stabilisés: le prix
unidose au prix de 2,90 USD, soit de 56 %, passant de 2,70USD la de ce vaccin pourrait donc avoir
une réduction de 17 % par rapport dose en 2010 (Shantha Biotech, atteint un plancher

Graphique 15: Evolution des prix des vaccins pentavalents pour I'OPS
et Gavi/UNICEF

4,00 —

3,00 —

2,50 —

USD PAR DOSE

2,00 —

=%~ Gavi/UNICEF, Berna Biotech (Crucell), 1 dose Gavi/UNICEF, Biological E., 1 dose ~-@~ Gavi/UNICEF, Panacea Biotech, 1 dose
=~ Gavi/UNICEF, Serum Institute of India, 1 dose == Gavi/UNICEF, GSK, 2 doses Gavi/UNICEF, Biological E., 10 doses **
Gavi/UNICEF, Panacea Biotech, 10 doses ** =&~ Gavi/UNICEF, Serum Institute of India, 10 doses =@~ Gavi/UNICEF, Shantha Biotech, 1 dose
=o~ Gavi/UNICEF, LG Life Sciences, 2 doses == Gavi/UNICEF, Serum Institute of India, 2 doses =>& OPS, 1 dose
OPS, 10 doses

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF
* Données prévisionnelles.

** Des conditions spéciales s’appliquent, mais ne sont pas disponibles publiquement.

Remarques:

e Les vaccins unidoses et 10 doses sont liquides, tous les vaccins 2 doses sont lyophilisés.

e Biological E a également proposé en 2012 un vaccin 10 doses lyophilisées, non représenté sur ce graphique.
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PRIX DANS LES PAYS

VACCINS PENTAVALENTS ET
AUTRES VACCINS COMBINES

India) colte 8,60USD et le vaccin
VPI (Sanofi Pasteur) colte 6,90

°** Les vaccins hexavalents sont
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« Dans certains pays, le vaccin

pentavalent reste inaccessible.
Ainsi, I'Egypte ne I'a introduit dans
son PEV qu’en 2014, aprés avoir
conclu un contrat de dix ans pour
I'achat de 80 millions de doses du
vaccin Biological E via la Division
des approvisionnements de
I"UNICEF pour un montant de
200 millions USD.253:254

Parmi les pays analysés, peu
disposaient de vaccins pentavalents
dans leur liste de médicaments: en
effet, il existe d’autres présentations
disponibles telles que les vaccins
hexavalents (DTCa-HepB-Hib-VPI) ou
le vaccin DTCa-Hib-VPI (en Afrique
du Sud, p. ex.). Ces présentations
coltent généralement beaucoup
plus cher que le vaccin pentavalent
DTCe-HepB-Hib, et il n‘existe
encore aucun produit préqualifié
par I'OMS.""3 Par exemple, dans

le secteur privé indien, le vaccin
pentavalent (Serum Institute of

USD (cf. fiche produit VPI), alors
que le vaccin DTCa-Hib-VPI (Sanofi
Pasteur) colte 35,54 USD, soit plus
du double du prix des deux autres
vaccins combinés. L'introduction
de plusieurs vaccins combinés dans
certains pays pourrait également
entrainer une dispersion de la
demande sur ces différents produits,
ce qui aurait un impact négatif

sur les prix.

Au vu des prix actuels (graphique
16 ci-dessous), on constate que
les vaccins DTCa-Hib-VPI sont
disponibles a des prix équivalents
dans tous les pays analysés

(a 'exception des Etats-Unis ol
les prix au détail atteignent plus
du double des prix relevés dans
I'ensemble des autres pays). Une
telle situation pourrait démontrer
que les fabricants ne visent pas
les pays développés et n’ont pas
encore élaboré de stratégies pour
développer I'accés a des vaccins
plus abordables.

Graphique 16: Prix des vaccins DTCa-Hib-VPI
et des vaccins hexavalents (DTCa-HepB-Hib-VPI)
dans plusieurs pays, par type de prix et fabricant,

des combinaisons de vaccins
intéressantes pour accroitre la
couverture de vaccination anti-

Hib et anti-HepB dans les pays en
développement tout en intégrant

le VPI au PEV. Toutefois, leur co(it
plus élevé ralentira probablement
leur pénétration dans les pays

a faible revenu ou a revenu
intermédiaire, notamment jusqu’a
ce que |"augmentation du nombre
de fabricants contribue a une
diminution des codts. Actuellement,
un vaccin hexavalent demeure plus
colteux que la combinaison d’un
VPI et d’un vaccin pentavalent.¢25

De plus, les vaccins hexavalents ne
répondent pas parfaitement aux
besoins des pays en développement.
Le vaccin acellulaire contre la
coqueluche est beaucoup plus cher
a produire que le vaccin a germes
entiers, et les fabricants devront
surmonter plusieurs difficultés
techniques avant de pouvoir
commercialiser le vaccin a germes
entiers au niveau mondial.’625

Remarques:

e Tous les prix sont ceux de 2014, a
I'exception du vaccin DCaT-Hib-VPI

2013/2014* en Inde qui est celui de 2008.
90 — i i i
| | |
80 — | 1 80,43 1
. i Vaccins DTaP-Hib-IPV i Vaccins Hexavalents
] | | |
- ! ! ! 64,82
@ 60 — i i i
2 50 52,43! ! ! 53,17 54,69
£ | | ;
£ w0- ‘ ‘ ‘
3 ! 135,10 35,46 35,54 36,13 36,61 !
3 30 — 127,96 28,18 I
| | |
20 — | ; !
11,50 12,94 | | i
10 — : ! 1
| | |
0 _} © ° 2 3 @ @ 3 9] 9 o g = 2 ) 9 3 el 9] g = v |
BEE-NEEE I AN AN - A SRR A
| 2 2.2 2.2 = g =2 3 | z/z2 = & 2 D
g & : £y =
i g i i i i g i
| < | | | = |
| Gouvernement |  Hép. | Détails | Heép. | Détails !
[ Sanofi Pasteur @ Gsk W Autres

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF,
analyse des prix par pays.
*Annexe A, section C.
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HEPATITE B

Les premiers vaccins recombinants
contre I'hépatite B de GSK et Merck
ont initialement été vendus sur les
marchés a haut revenu au prix de
40USD la dose. La diffusion de
vaccins a plus bas colt a été
entravée par les brevets des
laboratoires de princeps. Dans le
cas des vaccins HepB recombinants,
ces laboratoires ont fait breveter
des dizaines de procédés de
développement, retardant d’autant

les efforts des producteurs a bas colt

pour la mise au point de vaccins
similaires moins chers.?>

**% Le marché HepB a mari et I'entrée

de plusieurs fabricants de pays
émergents a permis de faire baisser
les tarifs, permettant ainsi aux
organisations internationales et aux
gouvernements d’accéder au vaccin
a un prix assez bas (0,16 - 0,37 USD
la dose pour les vaccins préqualifiés
par 'OMS dans notre analyse

(voir graphique 17).

Sur le marché de la distribution, le
vaccin est beaucoup plus colteux.
Le prix de vente au détail le plus bas
inclus dans notre analyse (6,20USD
par dose, Liban) est plus de 15 fois
supérieur au prix le plus élevé payé

Graphique 17: Prix des vaccins pédiatriques HepB
dans plusieurs pays par catégories de revenu
et type de prix, 2013/2014*

USD PAR DOSE

25 —
20 —
15 —
10 —
5 4
0,16 0,37
—— e
T e 8 3 s
© c >
IR EEER
[ ° 5
LT = ] =
I = =
e £ "
" Z <
5
I Gouvernement
[] Organisations Internationales [ PrI-B

Etats-Unis (Merck)
Etats-Unis (GSK)

I PRI-H

11,00 11,08

23,20

13,17 1384

i
[l s & g g < oz
= Iz} %] g Iz} Iz} %] Yo
; 8 8 ¢ 8 8 8 g
@ < g <c g @ 2 <

=
5. 8§ § ¢ § © S5 £.
=0 = > 5§ s 2 S
& =85 s
P} 5 |
Hop. Détail =
B PRE ** La Thailande achéte ses vaccins Hep B auprés

de GPO Merieux (non pré qualifié par I'OMS).

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I"'UNICEF, MSF
Supply, analyse des prix par pays.

*Annexe A, section C.

par les gouvernements des pays

a revenu intermédiaire inclus dans
notre analyse (0,37 USD, Afrique
du Sud) pour un vaccin préqualifié
par 'OMS.

Hors du cadre des achats
gouvernementaux, les prix
abordables sont uniquement
disponibles auprées des fabricants
émergents. Le vaccin contre
I'hépatite B utilisé dans les
hépitaux tunisiens, par exemple,
est un produit LG Life Sciences
Ltd disponible a un prix

presque comparable a ceux des
gouvernements dans d’autres
pays (0,63 USD par dose).

Remarques:

* Noms des fabricants indiqués entre
parentheses (Crucell, GSK, Merck,
LG = LG Life Science; Sanofi =
Sanofi Pasteur); si aucun nom n’est
spécifié, le fabricant est inconnu.

e Présentation pédiatrique du vaccin
HepB uniquement (10 mcg,
0,5ml).

e Seul le prix le plus bas disponible
pour I’OPS et I"'UNICEF est présenté
dans le graphique.

* Les Philippines s’approvisionnent
par I'intermédiaire de I'UNICEF.

e Les prix indiqués portent sur des
flacons multidoses pour I"'UNICEF,
MSEF et les Philippines, sur des
flacons de deux doses pour la
Thailande et sur des flacons
unidoses pour les autres pays.

e Le prix MSF est avec Incoterm CPT
(voir annexe C).

* Pour les Etats-Unis, il s’agit du prix
indiqué par les fabricants.
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-++» Vaccins Antipneumococciques
Conjugués (PCV)



Recommandations de I'OMS
et informations génerales

Uy SuIddeA

Calendriers
recommandés'®*

Option 1

Option 2

" Chaque année 2,58 millions de

cas de pneumonies graves dues

au Streptococcus pneumoniae se
produisent dans le monde chez des
enfants de moins de cinq ans, soit
18 % de tous les cas de pneumonies
graves et 33% de tous les déceés
liés a la pneumonie.?” L'essentiel
de cette charge de morbidité péese
de maniere disproportionnée sur
les pays a faible revenu et a revenu
intermédiaire.25”.258

* Les enfants infectés par le VIH
ont huit fois plus de risques de
développer une pneumococcie
invasive (PI) que les enfants
séronégatifs.?>*

Age de la 1 dose

En 2007, 'OMS recommandait

d'inclure le vaccin
antipneumococcique conjugué
(PCV) dans les programmes
nationaux de vaccination.2°

**:* Le PCV est considéré comme

sQr pour tous les groupes

cibles, y compris les sujets
immunodéprimés. L'efficacité
vaccinale contre les Pl dues aux
sérotypes vaccinaux était de 71 %
dans le cadre d'un calendrier de
type Option 2 (voir le tableau
ci-dessous). 24260

**:* La recommandation de I'OMS

a été mise a jour en 2012 afin

Doses dans les séries primaires

d'inclure et de privilégier les
vaccins conjugués 10-valents
et 13-valents.26°

*En 2012, 88 pays avaient inclus

le PCV dans leurs programmes de
vaccination systématique, dont

23 pays soutenus par Gavi. En
octobre 2013, ce nombre est passé
a 32 pays éligibles au soutien de
Gavi, et 19 pays ont approuvé
l'introduction du vaccin avec le
soutien de Gavi apres 201 3.262.263

Si la série primaire est interrompu,
recommencer sans renouveler la
dose précédente.?!

(intervalle minimum entre les doses)

6 semaines (minimum)

6 semaines (minimum)

3 doses avec DTC (4 semaines)

2 doses avant 6 mois (8 semaines)

Si< 1 an:schéma a 2 ou 3 doses

Début reporté
SilTa2ansou2ab5ans+risque

élevé: 2 doses

Intervalle de 8 semaines entre les doses pour

les deux groupes

Pas de rappel dans le schéma
a 3 doses sauf pour VIH+ et
prématurés dans leur 2¢ année
si les 3 doses primaires ont été
administrées dans la 1" année

Dose de rappel a 9 - 15 mois

Rappel a 9 - 15 mois dans le cadre
de 'option 2. Deuxieme rappel si
séropositifs ou prématurés

Généraliser 'acces a des vaccins plus abordables et mieux adaptés | www.msfaccess.org/rightshot2
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Fabricant

Produit

Prevnar 7

Prix le plus
bas connu
(UNICEF,
usD)

Forme et
présentation

Liquide, flacon

Vaccin PCV7* Wyeth-Pfizer Déc. 2009 unidose* n.d.
Prevnar 13 . N Liquide, flacon 6t
Vaccin PCV13 Wyeth-Pfizer Aolt 2010 Unidose** 3,30

Flacon

unidose:

Oct. 2009 Liauide. di ol

iquide, disponible en

Synﬂorix GSK Flacon 2 flacon 1 ou 2 doses 3,40-3,50%*
Vaccin PCV10

doses: Mars | sans conservateur?

2010

Produits & fabricants

Pastille de controle du vaccin
(VVM) et volume de stockage
en chaine du froid (par dose)

VVM 30

Boite, 5 flacons = 21 cm?
VWM 30

Boite, 50 flacons = 12cm?
Boite, 25 flacons = 15,7 cm?

VVM 30

Carton, single 1-dose vial = 58cm?

Carton, single 2-dose vial = 4,8 cm?

PRODUITS EN DEVELOPPEMENT

%Il n'est prévu aucun nouveau vaccin
PCV en préqualification OMS ou
répondant au profil de produit
cible (TPP) associé a la Garantie

de marché (AMC) de Gavi avant

2018.%3

**:* PATH a deux produits en cours

de développement. L'un est un
vaccin conjugué lié a une protéine,
développé en partenariat avec GSK,
la Medical Research Council Unit
de Gambie et la London School

of Hygiene & Tropical Medicine,

et prét a entrer en phase Ill des
essais cliniques apres évaluation des
données de la phase II. Le second

est un vaccin PCV10 axé sur des
sérotypes prévalents dans les pays
en développement et il est en cours
de réalisation par le Serum Institute
of India.23.266.267

< Merck a un candidat-vaccin

antipneumococcique conjugué
provisoirement appelé V114 et
actuellement en phase 1.134268

Sanofi Pasteur collaborerait avec
la société coréenne SK Chemicals
pour développer, produire et
commercialiser prochainement
un vaccin antipneumococcique
conjugué.z?

DEFIS

e L'approvisionnement en produits
préqualifiés par 'OMS a été restreint
dans les pays en développement,
essentiellement en raison de
I'accélération de leur introduction
dans les pays éligibles au soutien

de Gavi.263270

**3 Pour la présentation en deux
doses du vaccin PCV10 de GSK
sans conservateur, des mesures
spécifiques préalables a son
introduction doivent étre mises
en place. Il s’agit notamment
de formations ou d’évaluations
consécutives a l'introduction

du produit.?5#265

*Remplacement en cours par le PCV13 ou le PCV10.

**Egalement disponible en seringue préremplie mais non préqualifiée par I'OMS.
TLa présentation deux doses nécessite une formation et une gestion spécifiques.2s®
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Prix et accessibilite

Le marché des vaccins PCV est contr6lé par Pfizer et GSK. Avec les vaccins antirotavirus et papillomavirus
humain (VPH), les vaccins antipneumococciques conjugués (PCV) comptent parmi les plus récents et les
plus coliteux, ce qui rend leur accessibilité problématique.

EVOLUTION DES PRIX, UNICEF ET OPS

(Voir I'annexe A pour plus d’informations sur les prix mentionnés dans cette section)

**#* Le vaccin PCV est considérablement ~ **:* Bien que les prix du PCV pour I'OPS
plus cher que les autres vaccins aient baissé, ils demeurent élevés:
traditionnels. Selon les volumes et 14,12USD et 15,68 USD pour le
les prix publiés sur le site Web de PCV10 et le PCV13, respectivement
la Division des approvisionnements (ci-dessous), soit plus de quatre fois
de I'UNICEF,?¢ les achats de PCV le prix final de Gavi (voir encadré)
représentent en valeur 39,2% proposé a I'UNICEF.

du volume financier de la DA de
I'UNICEF, mais seulement 3% en
termes de volume.

LE MECANISME DE GARANTIE DE MARCHE (ADVANCE MARKET COMMITMENT,
AMC) POUR LES VACCINS ANTIPNEUMOCOCCIQUES DE GAVI

Le mécanisme de garantie de *** Tous les pays qui ne sont plus doses, représentant 73 % des

marché (AMC) pour les vaccins éligibles au soutien de Gavi (ou 200 millions de doses annuelles

antipneumococciques est un qui ne vont plus I'étre) et qui ciblées par I'AMC.2¢3

dispositif qui incite les entreprises n'ont pas encore introduit un

a augmenter leur capacité de i - . . .

Prod%ction en vue ch)e répondre ;{?CtCIndPCt\( pegvent demander "' En 2013, Pfizer a baissé son prix
introduction du vaccin aux U N

aux besoins des pays éligibles au conditions de I'AMC, ce qui final a 3,40 USD par dose, puis a

3,30 USD au début de 2014. Les
conditions spéciales relatives a la
baisse des prix de Pfizer prévoient
que dans le cadre d'une AMC,

soutien de Gavi. L'AMC fixe un

prix maximum de 3,50 USD (« prix
final ») par dose pour Gavi et les pays
éligibles au soutien de GAVI dans

signifie qu'ils peuvent acheter le
vaccin au prix final mais qu'ils

devront se financer eux-mémes.
Certaines autres conditions sont

le cadre d'un approvisionnement également applicables.?”" les fonds de donateurs pour les
exclusif via I'UNICEF. Les fabricants contrats Pfizer soient entierement
s'engagent a ne pas dépasser ce prix % 4

pendan dixans t, en échange, s " En et 2013, 73% de e Gt Tourmiss e garantie
recoivent une partie de la subvention subvention garantie de AMC de ? . le brix fi gl 0
garantie de 'AMC (1,5 milliards USD) Gavi avait été accordé a Pfizer et [nakeicleRUR SPIESilialicelstie
en proportion de leur contribution GSK (pour un montant de 1095 des doses MECEISSS 50 AU 3_' )
4 la demande cible (demande cible millions de dollars). 2015.772 GSK a également baissé
fixée a 200 millions de doses par an). ) son prix final & 3,40 USD la dose
Les critiques a l'encontre de I'AMC **3 En 2016, la fourniture annuelle pour le contrat 2014-2024.

ont été abordées plus haut dans de PCV a I'UNICEF/Gavi devrait

ce rapport. atteindre 146 millions de

Généraliser I'accés a des vaccins plus abordables et mieux adaptés | www.msfaccess.org/rightshot2
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Graphique 18: Evolution des prix des vaccins PCV

pour 1I'OPS et Gavi/UNICEF
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OPS, GSK (PCV10)
—m— OPS, Pfizer (PCV13)

= 4 = Gavi/UNICEF, GSK (PCV10, flacon de 2 doses)

* Données prévisionnelles

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF

*Données prévisionnelles.

PRIX DANS LES PAYS

* Le prix élevé du PCV est un frein

a l'accessibilité de vaccin dans les
pays a revenu intermédiaire. Bon
nombre de pays éligibles au soutien
de GAVI ont déja introduit le vaccin,
contrairement a beaucoup de

pays a revenu intermédiaire (voir
graphique 3) Plusieurs pays citent
le mauvais rapport co(t effcacité du
vaccin comme obstacles majeurs

a son introduction.*! Selon une
étude réalisée par Nakamura et al.
en 2011, ce rapport pourrait étre
favorable dans les pays a revenu
faible et intermédiaire au prix de
10,0USD par dose ou moins.?”* Mais
en 2014, le Brésil a été le seul pays
non soutenu par GAVI a avoir acces
au vaccin a ce prix.

Le Brésil est un exemple de pays qui
utilise des accords de transfert de
technologie pour produire le PCV
sur son territoire. Le pays a instauré
un partenariat avec GSK en 2009
pour vacciner 13 millions d'enfants
(soit 39 millions de doses) par an
pendant au moins huit ans, jusqu'a

ce que le pays soit prét a fabriquer
lui-méme le PCV.?”* Les premieres
années, le prix par dose* était de
11,50euros/ 16,03 USD, puis il est
passé a 5euros / 6,97 USD.170.275
Toutefois, les clauses du transfert de
technologie ne sont pas accessibles
au public et pourraient méme
empécher le Brésil de bénéficier

des produits de la concurrence
quand les fabricants émergents
commercialiseront des produits
moins chers. Par conséquent, cette
stratégie risquerait a long terme de
ne pas s'avérer avantageuse pour le
Brésil, par exemple lorsque le Serum
Institute of India commercialisera un
candidat-vaccin PCV en 2016/2017
au prix attendu de 2USD par dose.®*

Comme le vaccin CPV de Pfizer,

le Prevnar (PCV13) posseéde un
avantage par rapport au Synflorix
(PCV10) de GSK en raison des
sérotypes supplémentaires (PCV10
vs PCV13) qu'il contient; GSK reste
concurrentiel, avec un prix inférieur
a celui de Pfizer. La différence de prix

Remarques:

e Tous les vaccins sont fournis sous
forme unidose, sauf le PCV10 pour
I'UNICEF présenté en flacon deux
doses.

e Voir la page Web de la Division des
approvisionnements de I'UNICEF"!
concernant le vaccin PCV pour plus
d'informations sur les appels d'offre
et les accords de prix.

e Pour I'UNICEF, lorsque les accords
prévoient plusieurs prix pendant
une année calendaire ou pour
différents pays ou groupes de pays,
le prix le plus bas a été retenu.

constitue pour de nombreux pays
a revenu intermédiaire une bonne
raison de choisir Synflorix

au lieu du Prevnar.

Les entreprises déclarent pratiquer
des stratégies de tarification
différenciée pour favoriser l'accés aux
vaccins, augmentant en fait leurs
revenus dans les pays a revenu faible
et intermédiaire. En pratique, les prix
dans les pays a revenu intermédiaire
sont extrémement élevés et parfois
comparables aux prix en vigueur
dans les pays a haut revenu. Les
graphiques 19 et 20 montrent qu'en
dépit des affirmations de tarification
différenciée, le prix du PCV13 de
Pfizer reste élevé dans de nombreux
pays, et le graphique 5 (page 26)
montre que le prix auquel les pays
achetent le PCV13 ne dépend

pas entierement de leur richesse.

Les laboratoires pharmaceutiques
maintiennet pourtant qu’ils
prennent compte de la richesse
relative des pays pour fixer les prix
sur les différents marchés.

* Taux de change OANDA de 2009 pour la conversion des euros en USD: 1,3937.
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Graphique 19: Prix du Vaccin Antipneumococcique Conjugué (PCV10)
de GSK dans plusieurs pays, par catégorie de revenu et type de prix,
2013/2014*
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*Annexe A, Section C.

Graphique 20: Prix du Vaccin Antipneumococcique Conjugué (PCV10)
de Pfizer dans plusieurs pays, par catégorie de revenu et type
de prix, 2013/2014*
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Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF, analyse des prix par pays
(voir I'annexe A pour plus d'informations).

*Annexe A, Section C.
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Le choléra est une infection
diarrhéique aigué provoquée
principalement par les sérogroupes
toxigénes O1 et O139 du bacille
Vibrio cholerae. Le choléra, dont

la propagation est aggravée par

le manque d'hygiene et I'absence
d'eau potable salubre, touche

plus fortement les enfants vivant
dans des régions d'endémie.?”¢
Selon I'OMS, il y aurait 2,8 millions
(marge d'incertitude de 1,2 a 4,3
millions) cas de choléra par an dans
le monde, entrainant 91 000 déces
(marge d'incertitude de 28000

a 142000). Les chiffres relatifs a

la morbidité et a la mortalité sont
probablement sous-notifiés en
raison d'un manque de surveillance
suivie a I'échelle mondiale.?””

Le vaccin Dukoral (Crucell) assure
une protection efficace (100 %)
contre le choléra chez I'enfant de
2 a 5 ans pendant un maximum

de 6 mois apres la vaccination;
toutefois, son efficacité passe a
47 % au bout de deux ans. Pour les
enfants de plus de 5 ans, Dukoral
confére une protection de 78 %

un an apres la vaccination, et de
63 % deux ans apres. L'efficacité
protectrice du vaccin Shanchol
(Shantha Biothenics) pour tous les
ages apres 2 doses est de 66 % et
son efficacité globale 3 a 5 ans aprées
la vaccination est de 50 %.27¢

L'OMS insiste sur le fait que la lutte
contre le choléra doit étre prioritaire
dans les régions d'endémie et
dans les zones géographiques

a risque d'épidémies. L'OMS
recommande la vaccination par

les vaccins existants, ainsi que
l'application d'autres mesures de
prévention, via des campagnes
périodiques de vaccination de
masse ou l'intégration du vaccin
anticholérique dans les calendriers
de vaccination systématique.

Recommandations de I'OMS
et informations génerales

La priorité doit &étre donnée aux
populations a haut risque, aux
enfants en age préscolaire et
scolaire, aux personnes infectées
par le VIH, aux femmes enceintes

et aux personnes agées.*27¢ || est
possible d'envisager une vaccination
préventive, réactive, ou les deux,
selon l'infrastructure locale et

apres examen de la situation
épidémiologique. Il ne faut pas
exclure les solutions orales de
réhydratation appropriées et des
mesures d'amélioration de la qualité
de I'eau et de l'assainissement.?6:278

De plus en plus d'éléments tendent
a prouver I'efficacité des vaccins
anticholériques oraux dans les
régions d'épidémie, 2’20 et la
création en 20127 d'un stock de
vaccins anticholériques oraux va
permettre a l'avenir d'apporter

une réponse rapide et efficace aux
éventuelles flambées épidémiques.
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Age minimum

Doses dans les séries primaires

Vaccin A 1
(intervalle minimum entre les doses)

de la 1" dose

Al'age de 2 - 5 ans : 3 doses (intervalle minimum
de 7 jours et maximum de 6 semaines entre les 1™

A 2-5ans: tous les 6 moi
et 2¢ doses et les 2¢ et 3¢ doses**) ans:tous fes 6 mois

Dukoral 2 ans* .
5 . A=6 : t les 2
A= 6ans: 2 doses (14 jours entre les 17 et 2¢ =0 ans:tousies 2ans
doses)
Shanchol . N
ancho 1 an 2 doses (14 jours entre les 1 et 2¢ doses) Apres 2 ans

(et mORC-Vax)

*Dukoral n'est pas autorisé chez les enfants de moins de deux ans.
**Réadministrer une série primaire si l'intervalle entre les premiére et deuxiéme doses ou entre les deuxieme et troisieme doses est supérieur a six semaines ou si l'intervalle entre la série
primaire et le rappel dépasse six mois
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Fabricant

Produit

oMs

Dukoral
Vaccin oral
inactivé,
monovalent de

inactivé, bivalent
de type O1/0139

Date PQ

Forme et
présentation

Prix le plus bas
connu (USD)

Liquide, flacon

type O1 a base Crucell Oct. 2001. | unidose + sachet de | 4,75%788282
de germes entiers solution tampon
associés a une
sous-unité B de la
toxine cholérique
Shanchol
Vaccin
. - hanth Liquide, fl
anticholérique oral S. antha . Sept. 2011 |q.U|de acon 1,852
Biotechnics unidose

Produits & fabricants

Pastille de controle du vaccin (VVM)
et volume de stockage en chaine
du froid (par dose)

Pas de VWM

Carton 1 dose = 271cm?
Carton 2 doses = 136cm?
Carton 20 doses = 44cm?

Carton 170 doses = 24,4cm?

VVM 14

Carton, 35 flacons = 16,8 cm?

PRODUITS EN DEVELOPPEMENT

*** Paxvax a développé un vaccin
oral anticholérique vivant
atténué, administrable en unidose
(PVXV0200), actuellement en phase
Il des essais cliniques et qui devrait
étre approuvé prochainement par
l'agence FDA des Etats-Unis. Ce
vaccin est destiné a une utilisation
dans les régions confrontées a des
flambées épidémiques et chez les
personnes voyageant dans des
régions d'endémie cholérique.?®*

DEFIS

“%la capacité de fabrication est limitée,
mais les fabricants ont annoncé
qu'ils pourraient augmenter la
production s'il existait une demande
ferme. Par exemple, le fabricant
du vaccin Shanchol fait état d'une
disponibilité immédiate de 600000
doses et évoque la possibilité
d'accroitre la capacité de production
de deux a quatre millions de doses
en 2013 et de 10 a vingt millions
de doses en 2014 si la demande le
justifie;;?® en revanche, la gestion
d'une demande irréguliére semble
poser un probleme.?°

< Au Vietnam, VABiotech met au point
un vaccin anticholérique reformulé
a base de germes entiers tués, sans
tampon, concu pour étre administré
en deux doses. Ce produit a été
reformulé en vaccin bivalent (O1/
0139) a base de germes entiers
(mORCVAX); il est homologué

au Vietnam depuis 2009. La
préqualification de 'OMS devrait
intervenir d'ici 2015.2%

< Des questions demeurent quant
a la priorité a donner aux stocks
de vaccins anticholériques et a leur
utilisation en présence de plusieurs
épidémies simultanées ou face
a des situations d'urgence
combinées a des pics saisonniers
dans des pays d'endémie.?%2%1
2 1l n'existe pour l'instant aucune
recommandation concernant
['utilisation du vaccin anticholérique
chez les enfants de moins
d'un an.?
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**:% Le fabricant coréen Eubiologics
posséde un vaccin anticholérique
oral en cours d'homologation
en Corée. Ce vaccin devrait étre
préqualifié par 'OMS en 2015.28¢

**:* A Cuba, le Finlay Instituto développe
un vaccin anticholérique oral vivant
et inactivé qui serait actuellement
a un stade avancé (probablement
en phase ll) des essais
cliniques.287.288

**:* Le vaccin Shanchol est stable

pendant au moins «5 jours jusqu'a
40°C », selon les études réalisées
par Sanofi Pasteur®? (société

meére de Shantha Biotechnics) et
des chercheurs indépendants.?%?
Le réétiquetage du Shanchol en
vue de son utilisation en chaine

a température controlée (CTC)

a avancé aupres des autorités
indiennes de réglementation des
médicaments et il pourrait ouvrir
la voie a une préqualification par
I'OMS pour une utilisation en CTC.



LES ATOUTS DU VACCIN ANTICHOLI'ERIQUE ORAL (VCO) POUR LUTTER CONTRE
LES EPIDEMIES DE CHOLERA

A Haiti, suite a l'apparition de
I'épidémie de choléra en octobre
2010, il a été décidé de ne pas utiliser
le vaccin anticholérique oral (VCO),
notamment en raison du nombre
insuffisant de doses disponibles.
Début 2011, la vaccination anti-
choléra était envisagée si la
fabrication d'un volume suffisant

de vaccins s'avérait possible. En
méme temps, les deux fabricants ont
annoncé qu'ils pouvaient augmenter
leur capacité de production

a condition qu'il existe des
commandes fermes et des
engagements.294 En 2012, le
Groupe technique consultatif de

I'OPS a recommandé l'introduction
du VCO dans le calendrier de
vaccination systématique de Haiti,
parallelement a la mise en ceuvre de
vaccinations supplémentaires dans
les camps et les zones rurales.?® En
2012, Partners in Health a parrainé
un projet pilote et fourni 45000
doses de vaccins VCO dans la région
de I'Artibonite. L'association a atteint
un taux de couverture tres élevé
montrant que le vaccin pouvait étre
utilisé en pleine épidémie.?**

En 2012, le ministere de la Santé
de Guinée et MSF ont organisé
la premiére campagne de

LE STOCK DE VACCINS ANTICHOLERIQUES ORAUX

L'utilisation du vaccin anticholérique
oral (VCO) dans les pays a faible
revenu a été mentionnée pour la
premiére fois dans une résolution
de I'Assemblée mondiale de la
Santé en 2011.%8" Aprés plusieurs
séries de consultations techniques,
un stock de vaccins VCO a I’échelle
mondiale a été créé en 2013
comme outil supplémentaire dans
la lutte contre les épidémies et les
flambées de choléra, notamment
dans les pays a faible revenu.

Le stock est géré par le Groupe
international de coordination

(GIC); composé des quatre
partenaires décideurs (FISC, MSF,
UNICEF et OMS),?¢ il a bénéficié
d'engagements financiers de la
Fondation Bill & Melinda Gates,
de I'Union européenne et d'autres
donateurs.®' Il a été prévu que

le stock contiendrait initialement
deux millions de doses par an,
stockées et gérées par les fabricants
participants.?®! Entre juillet 2013
et juin 2014, le stock mettait

a disposition ses deux premiers
millions de doses.?%¢

vaccination massive en Guinée,
avec l'administration de deux
doses de VCO (Shanchol) comme
moyen supplémentaire de lutter
contre I'épidémie dans le pays. Des
chercheurs ont déterminé que les
deux doses de VCO conféraient
une efficacité protectrice contre le
choléra de 86 %.27928

Une étude montre que la vaccination
anticholérique a été bien accueillie
et a permis d'atteindre un taux

de couverture élevé, confirmant

ses avantages comme «moyen
complémentaire aux stratégies
d'intervention en cas d'épidémie ».2”

En novembre 2013, le Conseil
exécutif de Gavi a décidé de

soutenir le stock en augmentant
progressivement sa capacité a 20
millions de doses par an pour la
période 2014-2018, en vue d'une
utilisation dans les zones d'endémie
et d'épidémie. Le colt total pour Gavi
est estimé a 115 millions de dollars
pour cette période de cing ans.?%?%
Le stock a été utilisé pour la premiére
fois en février 2014 au Soudan du
Sud, ou MSF et MedAir ont fourni
132925 doses de vaccins pour les
personnes déplacées dans le pays.?*®
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Prix et accessibilite

EVOLUTION DES PRIX, UNICEF ET OPS

(Voir 'annexe A pour plus d’informations sur les prix mentionnés dans cette section)

**:* Plusieurs études de rentabilité ont 3 Comme le montre le tableau (en de programme; ainsi, il n'a
été réalisées concernant I'utilisation page 80) et en comparaison avec pas besoin d'étre reconstitué avec
des vaccins VCO en cas d'endémie le Dukoral, le Shanchol offre, de un verre d'eau et il exige moins
et dans les camps de réfugiés, mais par sa forme et sa présentation, des d'espace d'entreposage en
les informations sur I'effet synergique avantages en termes d'utilisation et chaine du froid.

de la vaccination lorsqu'elle est
associée a des interventions
classiques de lutte contre le choléra
(telles que des programmes
éducatifs et d'assainissement) sont
insuffisantes.?’¢ La derniére étude
de rentabilité a montré que la
vaccination s'avérait rentable au
prix de 1,0USD par dose de vaccin
(avec un co(t supplémentaire pour
la fourniture du vaccin de 0,50USD
dans les pays a faible revenu et

de 1,0USD dans les pays a revenu
intermédiaire), dans des conditions
spécifiques et en tenant compte des
bénéfices de I'immunité collective
induite.?*? Cette étude montre que
la rentabilité est possible mais avec
un vaccin a prix plus faible.
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Jusqu'en 2011, Dukoral a été le

seul vaccin VCO préqualifié par
['OMS et son prix était trés élevé
non seulement en raison du
monopole dont jouissait le fabricant,
mais également a cause d'une
demande faible et imprévisible.

Un document de référence établi
par I'UNICEF pour I'organe SAGE

de I'OMS en 2009 signalait que

le colt de la vaccination était
essentiellement d@ au codt élevé du
vaccin. Par exemple, en 2004, dans
un camp de réfugiés au Soudan, le
co(t de protection contre le choléra
était de 7,10USD par personne
totalement vaccinée, dont 90 %
correspondaient au prix du vaccin
(6,40USD pour deux doses).3

**:* L'introduction en 2011 d'un
nouveau produit, le vaccin Shanchol
de Shanta Biotech, proposé a un
prix bien plus bas que le vaccin
préexistant Dukoral, a accru
['utilisation du vaccin VCO. Le
Shanchol colte environ 1,85USD
par dose, soit un tiers du prix d'une
dose de Dukoral (4,75 USD).278 8-283
Si la demande pour le Shanchol
augmente, le prix pourrait
encore baisser.
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Vaccin'

Rotavirus 1

Rotavirus 5

RV1 or RV5:
delayed start

Les maladies diarrhéiques sont
responsables de 11 9% des déces
chez les enfants de moins de

cing ans.>*" Elles sont transmises
directement par voie oro-fécale
ou indirectement par des vecteurs
infectés.?%? Le rotavirus est I'un des
agents étiologiques les plus courants
et, selon les observations des sites
sentinelles,*? il est responsable de
40% des hospitalisations liées a la
diarrhée. Presque tous les enfants
entre trois et cinq ans seront
infectés par le rotavirus. L'OMS
estime que chaque année dans le
monde, 453000 enfants de moins
de cinq ans3*? décedent d'une
gastro-entérite a rotavirus (GERV).

Suite a une recombinaison
génétique dans le génome, le
rotavirus posseéde au moins 12
antigenes différents a particules
virales de type G et 15 antigénes
a particules virales de type P.3%
La souche G1P[8] est la plus
courante, mais il existe une plus

6 semaines

6 semaines

Age de la 1" dose

Non applicable pour
les enfants > 24 mois

grande hétérogénéité des souches
en Afrique et en Asie. On observe
de plus en plus clairement une
protection croisée importante parmi
les souches prédominantes du
rotavirus aussi bien pour les vaccins
monovalents que polyvalents.303304

La vaccination antirotavirus

peut réduire les infections séveres
a rotavirus de 74 %3%, bien qu'une
efficacité moindre du vaccin
contre les diarrhées séveres dues
au rotavirus ait été constatée dans
certains pays d'Afrique a faible
revenu (Malawi: 49,4 %).3%

< L'OMS recommande la vaccination

antirotavirus dans tous les
programmes nationaux de
vaccination.?*? En juillet 2014, la
vaccination antirotavirus avait été
intégrée aux programmes de santé
publique de 67 pays, y compris les
pays soutenus par Gavi.?07:308

'OMS estime que l'incidence
d'une invagination intestinale liée

Doses dans les séries primaires

(intervalle minimum entre les doses)

2 doses, administrées simultanément avec les vaccins
DTC1 et DTC2 (4 semaines entre les doses)

3 doses, administrées simultanément avec les vaccins

Recommandations de I'OMS
et informations génerales

au vaccin antirotavirus est d'un

a deux cas pour 100000 enfants
vaccinés ;30239 toutefois, des études
récentes indiquent que le risque
relatif d'invagination pour le vaccin
monovalent de GSK excede 8,1
tandis que le vaccin pentavalent
de Merck présente un risque non
significatif de 'ordre de 1,1.37° Un
exercice de modélisation a montré
qu'une action de vaccination

sans limitation d'age (jusqu'a

trois ans) aurait pu sauver 47200
vies supplémentaires dans les

pays a revenu faible et revenu
intermédiaire, par rapport a un
schéma vaccinal limité a la tranche
d'age recommandée. Cependant,
294 enfants seraient morts
d'invagination intestinale en raison
de leur age plus élevé au moment
de l'administration du vaccin.?"

Il est donc indispensable de
procéder a une surveillance
constante et a une évaluation du
risque d'invagination, y compris
dans les pays ou l'introduction

du vaccin est récente.

Non recommandé

Non recommandé

DTC1, DTC2 et DTC3 (4 semaines entre les doses)

2 doses pour le RV1 ou 3 doses pour le RV5

(4 semaines entre les doses)

Non recommandé
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Produit

Fabricant

Rotarix
Vaccin
antirotavirus
monovalent

GSK

RotaTeq
Vaccin
antirotavirus
pentavalent

Merck

Mars 2009

Oct. 2008

Prix le plus bas
connu (UNICEF,
usD)

Forme et
présentation

Monovalent:
liquide, flacon
unidose, tube ou
applicateur

2.50

Pentavalent:
liquide, tube
unidose

3.50

Produits & fabricants

Pastille de controle du vaccin (VVM)
et volume de stockage en chaine
du froid (par dose)

VWM 14
Boite, 1 dose (applicateur) = 143 cm?
Boite, 10 doses (applicateur) = 85,3 cm?

Boite, 1 dose (tube en plastique) =
115,3cm?

Boite, 10 doses (tube en plastique) =
43,3cm?

Boite, 50 doses (tube en plastique) =
17,1cm?

Boite, 1 dose (flacon) = 256 cm?
Boite, 10 doses (flacon) = 156 cm?

Aucune technologie VVM a utiliser avec
le RotaTeq n'a été validée

Boite, 10 doses = 75,3 cm?

Boite, 25 doses = 46,3cm?

PRODUITS EN DEVELOPPEMENT

Lanzhuo Institute Biological
Products (Chine) posséde deux

** Bharat Biotech a recu une licence

vaccins antirotavirus oraux a base de
souche d'agneau: (LLR)*'2 qui a été
homologué en Chine en 200033 et
Ovin LD9 + humain G2, G3, G4 en

phase [11.314

** Le centre de recherche et de

production de vaccins et produits
biologiques (Polyvac, au Vietnam)

a obtenu une licence pour un
vaccin antirotavirus oral unidose
(administrable en trois doses) en
avril 2012315

commerciale en janvier 2014316
pour le Rotavac (116E), un vaccin
oral au format unidose et multidose
administrable en trois doses.?'®

Le maintien en chaine de froid
permet un stockage entre -20°C

et -25°C pendant 36 mois et entre
2 et 8°C pendant six mois.3'®

Des études de phase | ont
accompagné la progression du
développement jusqu'aux études
actuelles d'immunogénicité et de
sécurité de phase Il du programme

de vaccin antirotavirus RV3-BB
(études réalisées par le Murdoch
Children’s Research Institute)
pour le vaccin antirotavirus chez
le nourrisson.3'7:318

L'International Medica Foundation
a redéveloppé le vaccin Rotashield
en vue de son administration en
deux doses. La premiére peu aprés
la naissance et la seconde a deux
mois. Des essais cliniques de phase
Ilb ont été réalisés au Ghana.?'*3%!
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Prix et accessibilite

Merck et GSK se partagent le marché des vaccins antirotavirus. Avec les vaccins antipneumococciques
conjugués (PCV) et papillomavirus humain (VPH), les vaccins antirotavirus comptent parmi les plus récents
et les plus colteux, ce qui rend leur accessibilité problématique.

Le vaccin Rotarix de GSK a I'avantage de suivre un schéma vaccinal a deux doses, contrairement au RotaTeq
de Merck qui nécessite I'administration de trois doses. Ainsi, méme si le prix par dose du Rotarix est
supérieur a celui du RotaTeq, le prix par série de vaccination avec le Rotarix peut etre encore inférieur
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EVOLUTION DES PRIX, UNICEF ET OPS

(Voir 'annexe A pour plus d’informations sur les prix mentionnés dans cette section)

**:* L'accord de I'UNICEF et Gavi avec *** Pour 'OPS, les prix des vaccins
les fabricants concernant les vaccins antirotavirus restent élevés, avec une
antirotavirus est récent (2012) et baisse de seulement 6% et de 13%
les prix n'ont pas beaucoup changé pour les produits Merck et GSK,
depuis cette date. respectivement, entre 2008 et 2014

Graphique 21: Evolution des prix des vaccins antirotavirus
pour 1I'OPS et Gavi/UNICEF

9,00 —
7,90

8,00 —

7,00 —
7]
& 6,00
n ’
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a 5,00 —
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=] 5,00

4,00 —

3,50 N N A3,50
3,00 —
2,00 | | | | | | | |
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015* 2016*
Gavi/UNICEF, GSK (2 doses) =#= Gavi/UNICEF, Merck (3 doses)
-9- OPS, GSK (2 doses) OPS, Merck (3 doses)

* Données prévisionnelles

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF.

Remarques et méthodologie:

e Pour I'UNICEF, le prix proposé par GSK n'est accessible qu'aux 73 pays qui étaient éligibles au soutien de Gavi en 2009, a condition
que l'approvisionnement s'effectue par le biais de I'UNICEF. Le prix du vaccin de Merck «comprend 1) un nombre de doses fournies
a 5USD pour un pays pendant la période 2013-2015 avec mise a disposition de doses gratuites mises a disposition en 2015-2016 a
condition d'atteindre le nombre requis de doses a fournir, et 2) les quantités négociées pour d'autres pays au prix de 3,50USD »."!

e Lorsque les prix étaient exprimés en euros (vaccin antirotavirus de GSK), ils ont été convertis en dollars américains selon le taux
de change annuel moyen de 2013 tel qu'indiqué par OANDA (taux de change des euros en dollars US: 1,3279).17°
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*** Les prix des vaccins antirotavirus **:* La concurrence des pays émergents une administration en trois doses,® ce
demeurent élevés, ce qui limite leur fournisseurs de vaccins devrait qui rend le schéma vaccinal complet
introduction dans les pays a revenu s'accentuer entre 2015 et 2020, 40 % moins cher que le prix le plus
intermédiaire. Au Liban par exemple, permettant la commercialisation bas actuellement consenti a I'UNICEF
le prix de détail* du Rotarix (GSK) du vaccin antirotavirus a un prix pour un schéma (3,0USD vs 5,0USD).
est 30 fois supérieur au prix UNICEF plus abordable. Bharat Biotech a Dans des pays comme I'inde, le prix
et plus de 2,7 fois au prix de détail annoncé que son vaccin Rotavac par schéma vaccinal pourrait méme
pour I'Afrique du Sud (graphique serait vendu a 1,0USD la dose pour étre réduit de 12 a 17 fois.

22). Le prix de détail du RotaTeq

(Merck) au Liban est équivalent

au prix du vaccin en Belgique Graphique 22: Prix du vaccin antirotavirus de GSK
(graphique 23), malgré un revenu dans plusieurs pays, par catégorie de revenu et

national brut par habitant cinq fois type de prix, 2013/2014*

plus élevé en Belgique qu'au Liban.

Les laboratoires pharmaceutiques 12 = ;

indiquent se baser sur |'écart du RNB 100 | 1
par habitant pour établir des tarifs | 1
errs -2 [n] i |
différenciés. a 80 ! !
=] I I
* . . o 60 — ! !
Le vaccin ne figurant pas dans le = 1 1
calendrier vaccinal national du g 40 1 1
Liban en 2014,%" le prix de détail est ! ! !
celui auquel les particuliers peuvent 20 606
acheter le vaccin dans le pays. 0 L= B [] ‘ ‘ ‘

'y 3 £ £ 8 & 3 8 2 § T 8 §5 3

. P s g 4 & 5 § ¢ 2 & 5 E & & § &

 Plusieurs études considerent que P2 3 g = 2 3 g 2 2 = 7 2

. . . . [ [ < ! e = o i

la vaccination antirotavirus est L g é ; ; E’r : E.’ ;

trés rentable, dans les pays en 8 L& <

i Gouvernements ' Hopitaux Fabricants I Détail I

développement, mais la plupart
des études font état de prix de
vaccin bien inférieurs au coGt réel
par dose payé par les pays

3 revenu intermédiaire.322323 Méme Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF, analyse
des prix par pays.

[[] Organisations Internationales [ PRI-B [ PRI-H W PRE

si le prix n'est pas le seul élément

qu'un pays prend en considération *Annexe A, section C.

pour introduire le vaccin, «il a une

influence non négligeable sur la Graphique 23: Prix du vaccin antirotavirus de
rentabilité de la vaccination » 2 Merck dans plusieurs pays, par catégorie de revenu
et seule une baisse des prix actuels et type de prix, 2013/2014*

pourrait réduire les obstacles a
l'introduction de la vaccination
antirotavirus dans plusieurs pays 100 —|
a revenu intermédiaire.

120 —

2 80 — 75,20
cods hAA . g 68,69
< Méme dans les pays a revenu %= g0
. oy .2 < <
intermédiaire, le prix élevé =
des vaccins antirotavirus a été 5 40—
mentionné comme étant un o

obstacle a son introduction (ainsi
que des problemes de sécurité). En 0 —

conséquence, la plupart des pays E § 5 é % % % E % E i %
occidentaux, y compris le Royaume- P Z § 3 H 8 § S 3
Uni, la France et I'Allemagne,325-32¢ g g g
ont retardé l'introduction du vaccin. | Gouvernements Hopitaux Fabricants Détail |
Par exemple, le Royaume-Uni a

annoncé l'introduction du vaccin [] Organisations Internationales [ PRI-B [ PRI-H Il PRE

dans son programme de vaccination

2 la fin 2012, et la France e o s o, ot s e o e s e 3 U5

Uniq uement au début de |'année a se fournir le nombre de doses demandées, et b) des quantités définis par contrat pour d’autres pays au prix de 3,50 USD.

20" 4.327,328
Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF, analyse
des prix par pays.
*Annexe A, section C.
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Le tétanos est une maladie

bactérienne infectieuse provoquée

par le bacille Clostridium tetani,
qui peut s'avérer mortelle. La
maladie chez I'hnomme entraine

la production d'une neurotoxine
trés puissante, la tétanospasmine,

qui provoque des symptomes

tels que la raideur et des spasmes
musculaires.?? La plupart des cas

de tétanos surviennent dans des

pays en développement chez les
nouveau-nés ou chez les meéres a la
suite d'accouchements et de soins

postnatals ayant eu lieu dans de
mauvaises conditions d'hygiene.

L'OMS estime qu'en 2010, 58000

déces de nouveau-nés sont
survenus a la suite d'un tétanos

néonatal, et environ 72600 enfants
de moins de cing sont décédés du

tétanos en 201 1.225329-331

. Depuis 1999, I'OMS s'est fixé
comme objectif d'éliminer le
tétanos maternel et néonatal
-TMN) dans le monde et
d'atteindre et maintenir une

Age dela 1=

dose

Vaccin DTC, <1 an (doses a
série primaire T s

administrer a 6, 10,

couverture élevée par les trois
doses de DTC pour prévenir le
tétanos dans toutes les classes
d'ages (voir plus loin I'encadré sur
I'initiative pour I'élimination du
tétanos maternel et néonatal.

< Dans les pays ou la cible de

I'élimination n'a pas été atteinte,
['OMS recommande d'adopter
I'«approche haut risque », qui
consiste a cibler les femmes en
age de procréer par le biais de
campagnes concertées et d'actions
supplémentaires de vaccination.3?

Les vaccins contre le tétanos

sont disponibles sous plusieurs
formes: anatoxine tétanique seule
(TT), anatoxine associée avec

les vaccins antidiphtériques et
anticoquelucheux; (DTCe, DTCa),
anatoxine diphtérique seule

(DT, dT; les vaccins contenant,
respectivement, de 'anatoxine
diphtérique fortement dosée (D)
ou faiblement dosée (d)); ou
comme composant du vaccin
pentavalent (DTCe).3?*

Doses dans les séries primaires
(intervalle entre les doses)

3 (4 semaines minimum entre les 1< et 2¢ doses et
entre les 2°™ et 3*™ doses)

Recommandations de I'OMS
et informations génerales

** Dans les pays ou le tétanos
maternel et néonatal (TMN) est
prédominant, toutes les femmes
enceintes doivent étre vaccinées
avec au moins une dose de vaccin
contenant de I'anatoxine tétanique
(généralement dT). Les femmes
enceintes dont |'historique de
vaccination est inconnu doivent
recevoir deux doses: la premiere
aussitot que possible,
la seconde au minimum 4
semaines apres.32%332
**2 1l est recommandé que les zones
ol l'acces a des services de
vaccination est limité ou lorsque la
cible de I'élimination (moins d'un
cas pour 1000 naissances vivantes)
n'a pas été atteinte adoptent
I’<approche haut risque ». Cette
approche consiste a offrir a toutes
les femmes en &ge de procréer
trois doses d'anatoxine tétanique
sur une période de 12 mois, en
essayant d'atteindre cinq doses
si possible. 329332

1¢ rappel DTCa 1 - 6 ans

Pour les enfants de 4 a 7 ans, 1¢ rappel
administré sous forme DT

2¢al12-15ans (TT)

3¢ rappel (6¢ dose de vaccin tétanique
global) pour les femmes au moment de la
premiére grossesse (TT)
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Produits & fabricants

Prix le plus bas

Pastille de controéle du vaccin

Produit 1 Fabricant g::: PQ F‘:g‘::teatﬁon connu (UNICEF, | (VVM) et volume de la chaine
P USD 333 du froid (par dose)
VVM 14
J:::;:x ™ Liquide. flacons de 10 Carton de 10 flacons, flacons de
. BB-NCIPD Mai 2006 quide, n.d. 10 doses = 4,12cm?
anatoxine et 20 doses*
tétanique Carton de 10 flacons, flacons de
20 doses = 2,05cm?
VVM 30
Vaccin TT Liquide. flacons de 10 10 doses: 0.095 Boite de 10 flacons, flacons de 10 doses
Anatoxine Bio Farma Mars 1999 q ! Y =2,10cm?
P et 20 doses* (2013)
tétanique
Boite de 10 flacons, flacons de 20 doses
=0,75cm?
Vaccin VVM 30
antitétanique  Bio Farma Oct. 2003 Liquide, 1 dose Uniject | n.d.
(1 dose Uniject) Emballage secondaire de 100 = 12cm?
VVM 30
(Df;cc.oi009 Boite de 48 flacons, flacons 1 dose =
. 14,70cm?
VaC.CIEI . Siooical £ 20 doses) Liquide, flacons de 1, 10 doses: 0,070
:::(::szamque iologica Juil. 2012 10 et 20 doses 20 doses: 0,050 Boite de 30 flacons, flacons 10 doses =
. < Yy 3
(flacons 1 et 3,90cm
10 doses) Carton de 20 flacons, flacons 20 doses
=2,90cm?
Tetavax Liquide, flacons de Pas de VWM
Vaccin anatoxine | Sanofi Pasteur | Juil. 1997 1;‘ 26 doses* n.d.
tétanique et 0ses 10 flacons de 10 doses = 2,46 cm?
VVM 30
Liquide, ampoule Carton de 50 ampoules, ampoules
Vaccin . 1 dose ’ 10 doses: 0,077 1 dose =15,71 cm’
. . Serum Institute Avr. 1995 ’
antltet?nlque of India v L . Cartons de 50 flacons, flacons 10 doses
(adsorbé) Liquide, flacons de 20 doses: 0,053 —261cm?
10 et 20 doses* 7
Cartons de 25 flacons, flacons 20 doses
=2,43cm?
VVM 14
\S/::::T Shantha Liquide. flacons de Carton de 30 flacons, flacons 10 doses
. . . Aolt 2007 q ! 10 doses: 0,080 =4,36cm?
anatoxine Biotechnics 10 et 20 doses*
tétanique Carton de 30 flacons, flacons 20 doses
=2,57cm?
PRODUITS EN DEFIS

DEVELOPPEMENT .

* Le manque d'infrastructure de santé
adaptée dans les pays a fort taux

de prévalence de TMN continue de
faire obstacle a I'amélioration des
actions de vaccination systématique
et supplémentaire visant a lutter
contre le TMN.332335,336

** ¥ 1l existe toujours d'importants déficits
de financement pour poursuivre
des actions clés de vaccination
ciblant le TMN visant a renforcer les
programmes de vaccination existants
et les campagnes de vaccination
supplémentaires.32337

**¥ Le fabricant chinois Walvax a un
vaccin antitétanique en phase Ill des
essais cliniques.>**

*Les flacons multidoses entamés peuvent étre conservés en vue de sessions ultérieures de vaccination pendant 28 jours maximum, a condition que certaines conditions soient respectées
(politique de I'OMS sur l'utilisation des flacons de vaccins multidoses entamés).'”?
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INITIATIVE POUR L'ELIMINATION DU TETANOS MATERNEL ET NEONATAL

Le premier appel a éradiquer

le tétanos néonatal a été lancé

par I'Assemblée mondiale de la Santé
en 1989 et il a été réaffirmé dix ans
plus tard avec l'appel a éliminer le
tétanos maternel (le tétanos néonatal
est considéré comme éliminé dans
un pays lorsqu'on en dénombre
moins d'un cas par an pour 1000
naissances vivantes dans chacun

des districts de ce pays). Cependant,
ni l'objectif original d'élimination

du tétanos néonatal avant 1995, ni
I'objectif ultérieur d'élimination du
tétanos maternel avant 2005 n'ont
été atteints et les avancées ont été
lentes. L'initiative pour I'Elimination
du tétanos maternel et néonatal
(ETMN) a été relancée en 1999

et |'objectif actuel est de parvenir

a I'élimination de la maladie d'ici
2015.32%332 Globalement, 54 pays
ont démarré ou développé

des actions de vaccination
supplémentaires contre le tétanos
(AVS-TT) entre 1999 et 2012.33°

© Ton Koene

Les stratégies pour mener cette
initiative a bien visent en priorité

a promouvoir des pratiques
d'accouchement dans des bonnes
conditions d'hygiene, la vaccination
systématique des femmes enceintes,
des AVS-TT dans les régions a haut
risque, et la surveillance.®! Le colt
de vaccination des femmes a raison
de trois doses de vaccin antitétanique
dans le cadre des AVS-TT est estimé

a environ 1,80 USD?** par femme.

En décembre 2013, 34 pays (sur

les 59 pays identifiés n'avaient pas
éliminé le TMN en 1999) avaient
réussi a éliminer le TMN; il reste
donc encore 25 pays d'ou la maladie
doit étre éliminée.?*'3* L'initiative
ETMN est soutenue par les secteurs
publics et privés, avec le concours

de parties prenantes telles que des
gouvernements, des sociétés civiles,
la Fondation Bill & Melinda Gates,
Gavi, le PATH, I'UNICEF, I'USAID,
I'OMS et d’autres. Le financement par
Gavi a atteint 61,4 millions USD, avec

)
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des fonds fournis par I'FFIm (Facilité
internationale de financement pour
la vaccination) depuis 2007 au profit
de 32 pays.**” En 2010, l'association
Kiwanis s'est également associée

a I'UNICEF dans le cadre du projet
«Eliminate»; grace a ce partenariat,
51 millions USD ont été réunis a ce
jour (I'objectif étant d'atteindre

110 millions USD avant 2015).33>

Alors que de plus en plus de

pays se rapprochent de la phase
d'élimination, le plan stratégique
2012-2015 actuel vise I'élimination
compléte et pérenne de la maladie.
Le cout estimé pour éliminer le TMN
au moyen essentiellement d'AVS entre
2012 et 2015 est de 227 millions
USD. Une des plus grandes difficultés
est la disponibilité des fonds.>3? Cette
initiative est en effet en concurrence
avec d'autres priorités mondiales de
santé, telles que I'éradication de la
rougeole et de la poliomyélite.>3¢
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EVOLUTION DES PRIX, UNICEF ET OPS

(Voir 'annexe A pour plus d’informations sur les prix mentionnés dans cette section)

*** Comme le montre le graphique
ci-dessous (graphique 24), le prix
des vaccins antitétaniques fournis
a I'UNICEF est relativement bas:
entre 0,05USD et 0,093USD

par dose en 2014.

+ Toutefois, malgré le nombre
important de fabricants et un prix

généralement bas, le prix le plus
bas disponible pour I'UNICEF a
augmenté de 127 % entre 2001 et
2004 (les prix les plus bas étant de
0,22USD/dose pour un vaccin de
CSL Limited en flacon de 20 doses
en 2001, et de 0,50USD/dose pour
un vaccin de Biological E en flacon
de 10 doses en 2014

Prix et accessibilite

*** La multiplicité des fournisseurs
et une concurrence tarifaire
risquent d'écarter les fabricants
de princeps du marché. Crucell
a décidé de quitter le marché des
vaccins antitétaniques parce qu'il
ne pouvait plus faire face a des
prix plus bas, offerts par d’autres
fournisseurs a I'UNICEF.

Graphique 24: Evolution des prix des vaccins antitétaniques (TT)

pour 1'0OPS et I'UNICEF
0,11 —
0,10 —
0,09 —
0,08 —
0,07 —

0,06 —

USD PAR DOSE

0,05 —
0,04 —

0,03 —

0,02

0,11

0,03

0,02

== UNICEF, Bio Farma, 10 doses
UNICEF, Biological E., 10 doses

== UNICEF, Crucell, 10 doses
UNICEF, Intervax, 10 doses

I I I I I I I I
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

== UNICEF, Serum Institute of India, 10 doses
-~ UNICEF, Shantha Biotech, 10 doses
-~ UNICEF, Biological E., 20 doses

I I I I I
2012 2013 2014 2015

=0~ UNICEF, CSL Limited, 20 doses
== UNICEF, Intervax, 20 doses
UNICEF, Serum Institute of India, 20 doses

* Données prévisionnelles

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF.

Remarques:

* Pour I'UNICEF, lorsque les accords prévoient plusieurs prix pendant une année calendaire ou pour
différents pays ou groupes de pays, le prix le plus bas a été retenu.

* Non représenté dans le graphique: Intervax proposait des présentations en 10 et 20 doses a I'UNICEF au
prix de 0,037 - 0,043 USD la dose et de 0,024 - 0,027 USD (respectivement) en 2001-2003; Sanofi Pasteur
proposait des présentations en 10 et 20 doses a I'UNICEF au prix de 0,08 USD la dose en 2003.

* Novartis a fourni des vaccins antitétaniques a I'UNICEF mais s'est opposé a la publication des prix.
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PRIX DANS LES PAYS

<% le graphique ci-dessous (graphique semblent étre proposés par les la prévention du tétanos néonatal
25) montre que le prix des vaccins fabricants des pays émergents. s'avéraient rentables (0,04 USD la
antitétaniques est bas pour les Par exemple, dans les hopitaux dose de vaccin, représentant 11 %
organisations internationales, mais tunisiens, un vaccin antitétanique du codt total de vaccination,
il monte jusqu'a 7,74 USD dans le de Serum Institute of India est a 0,40USD par dose administrée).?3®
secteur privé (République tchéque). disponible a 1,98 USD par dose. Le vaccin est disponible a un

. . prix proche de celui-ci via les

**:* En dehors des achats **¥ Une étude réalisée par le Pakistan organisations internationales

gouvernementaux, des prix bas en 2004 indiquait que les AVS visant telles que I'UNICEF.

Graphique 25: Prix des vaccins antitétaniques dans plusieurs
pays par catégories de revenu et type de prix, 2013/2014*
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[] Biological E. ~ [] Serum Institute of India  [[] Novartis [l Sanofi Pasteur H Autres

Sources: Fonds de roulement de I'OPS, Division des approvisionnements de I'UNICEF, MSF Supply,
analyse des prix par pays.
*Annexe A, section C.

Remarques:

e Les chiffres entre parenthéses correspondent aux nombres de doses par flacon, lorsque I'information
est connue.

e Le prix MSF s'entend selon I'Incoterm CPT (voir I'Annexe C).
e Les Philippines s'approvisionnent via I'UNICEF.
e Seul le prix le plus bas pour I'OPS, I'UNICEF et MSF est mentionné dans le graphique.
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Sources et méthodologie d'analyse des prix
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..~ ANNEXES

ANNEXE A: SOURCES ET METHODOLOGIE
D'ANALYSE DES PRIX

1. ORGANISATIONS INTERNATIONALES

UNICEF

Sources: Division des
approvisionnements de I'UNICEF ;8¢
Recommandations de I'OMS pour la
vaccination systématique ; tableaux
récapitulatifs;'** Liste OMS des vaccins
préqualifiés.'™

Date d'extraction: 11 mars 2014.
Définitions et commentaires:

e Les données indiquent le prix par
dose par produit par fournisseur et
par année calendaire, sur la base
d'accords d'approvisionnement pluri-
annuels.

Les données indiquent la plupart
des prix CPT (Port payé jusqu'a)
pour 2001-2003; FCA (Franco
transporteur)* pour 2004 - 2006 et
au-dela.

Lorsque les accords prévoient
plusieurs prix pendant une année
calendaire ou pour différents pays ou
groupes de pays, le prix le plus bas a
été retenu.

Les données collectées concernent
essentiellement les vaccins
pédiatriques.

Les graphiques ne comprennent
pas les fabricants qui ont refusé
de fournir leurs prix UNICEF ( par
exemple Novartis). Les fabricants

qui ont fourni un vaccin pendant un

an seulement ne sont pas non plus
représentés la plupart du temps.

Lorsque les prix étaient exprimés en
euros, ils ont été convertis en dollars
américains selon le taux de change
annuel moyen de 2013 tel qu'indiqué
par OANDAT170 (taux de change des
euros en dollars US: 1,3279).

*Incoterms : Voir 'annexe C

OoPS

Sources: Site Web du Fonds de
roulement de I'OPS;¢” Archives et
Bulletins d'immunisation de I'OPS ;33°
Liste OMS des vaccins préqualifiés.’’

Date d'extraction: 11 mars 2014.
Définitions et commentaires:

e Les données indiquent le prix par
dose par produit par fournisseur et
par année calendaire, sur la base
d'accords annuels. Il s'agit de prix
moyens pondérés (PMP), sauf si un
nom de fabricant est précisé.

Les hypotheses sur le fabricant ont
parfois été émises sur la base de la
liste OMS des vaccins préqualifiés
et, le pays d'origine, lorsque
I'information était disponible.

L'OPS ne précise pas I'Incoterm utilisé
lors de son achat des vaccins. Les prix
sont supposés étre CPT (Port payé
jusqu'a), FOB (Franco a bord) ou FCA
(Franco transporteur).
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MSF

Source: MSF Supply.

Date d'extraction: 28 mai 2014.
Définitions et commentaires:

e Devis brut de chaque fabricant.
Les Incoterms varient par vaccin
et par fabricant.

¢ Les données collectées concernent
essentiellement les vaccins
pédiatriques.

e Lorsque les prix étaient exprimés en
euros, ils ont été convertis en dollars
américains selon le taux de change
annuel moyen de 2013 tel qu'indiqué
par OANDAT170 (taux de change des
euros en dollars US: 1,3279).

Dans I'analyse, MSF figure dans
la catégorie «organisation
internationale ».



2. PAYS

A. AVERTISSEMENT

Pour constituer une base de données
des prix en vue de leur publication,
nous nous sommes efforcés d'utiliser des
informations aussi précises et actualisées
que possible et nous avons pris toutes
les précautions nécessaires pour vérifier
I'exactitude et la fiabilité des données
utilisées dans I'analyse. MSF ne peut en
aucun cas étre tenu pour responsable
de données et de contenus provenant
de sites Web tiers.

*** Dans la mesure du possible,

les données sont présentées

sous une forme permettant des
comparaisons. Cependant, en
raison de la complexité des prix

des vaccins et du manque de
transparence concernant les
éléments tarifaires, tous les prix

ne sont pas toujours comparables.
Les comparaisons dépendent de
situations spécifiques et de facteurs
susceptibles d'affecter les prix et
propres a chaque pays. Reportez-
vous aux informations des pays, aux
sources et aux définitions.

+ La mention de produits spécifiques
ne signifie pas que MSF entérine
ou recommande les produits
spécifiques d'une société.

* Tous les prix sont indiqués

en dollars américains (USD).

La variabilité des taux de change
peut donner lieu a des différences
de prix. Pour compenser cette
variabilité, le taux utilisé pour toutes
les données de prix est le taux

de change moyen sur une année
(moyenne de 2013: du

1 janvier au 31 décembre 2013)
tel qu'indiqué par 'OANDA,7°
sauf mention contraire.

e L'objectif global de cette analyse

est de montrer les différences de
prix qui existent entre les pays et
I'absence de données facilement
accessibles et comparables sur
les prix des vaccins. En raison

du manque d'informations
descriptives qui permettraient
une contextualisation précise des
données, cette analyse ne peut
pas étre utilisée comme un outil
indépendant de comparaison des
prix des vaccins mondiaux.

B. DESCRIPTION DES DONNEES

Méthodologie

* Sources utilisées: registres
nationaux des pays, sites Web des
ministéres de la Santé, recherche
documentaire, étude de la presse
et communications personnelle.

** Les données collectées concernent
essentiellement les vaccins
pédiatriques et les produits
préqualifiés par I'OMS.

* La sélection de pays inclus dans
la base de données repose
principalement sur la disponibilité
des informations.

* La collecte et la mise en forme des

prix a partir des registres locaux ont
été réalisées entre avril et mai 2014;

320 prix de 13 pays ont
été recueillis.

& Les recherches dans les registres

nationaux des prix de médicaments

ont été effectuées a partir du
systéme ATC (Anatomique
Thérapeutique Chimique) de
I'OMS pour la classification des
médicaments, des noms de
produits, des noms d'antigénes,
des noms de fabricants, selon les

informations fournies dans chaque
base de données. Au besoin, les
recherches ont été menées dans les
langues locales.

* En cas de doute sur la fiabilité et
I'exactitude des données fournies,
celles-ci n'ont pas été incluses dans
I'analyse (p. ex. erreurs de noms de
produits, absence d'identification
claire du produit ou du fabricant,
présentations de produits
irréalistes, etc.)

**:* |l n'existait habituellement aucune
mention des Incoterms associés
aux prix des vaccins. Dans cette
analyse, tous les prix s'entendent
DDP (Rendu droits acquittés), sauf
indication contraire.

* Les difficultés rencontrées pour
collecter les données et qui peuvent
influer sur l'analyse sont notamment
les suivantes:

¢ Sites Web difficiles a consulter,
contenant des informations en
langue locale uniquement;

e Liste de prix parfois difficiles
a lire, sans cohérence au niveau
des noms d'antigénes, de
produits ou de fabricants;

® Absence d'informations
descriptives et éléments de
prix parfois non détaillés (p. ex
taxes, frais de logistique, taux de
change, marges du grossiste et
du détaillant, etc.) et peu ou pas
d'informations sur les systémes
d'approvisionnement et les
Incoterms utilisés;

e Des objectifs de prix parfois
ambigus (prix au public, aux
hopitaux, aux programmes
spécifiques, etc.).
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Catégories de prix les hopitaux et les institutions

publiques.

" Les prix des vaccins peuvent
comprendre différent éléments
comme le montre l'illustration
ci-dessous.

- Prix «fabricant» (Fab.): prix
du vaccin avant son introduction
dans le circuit de distribution en
gros et au détail; ce prix n‘inclut
pas les marges du grossiste
ou du détaillant, mais peut
inclure les taxes et les colts de
transport.

**¥ Pour les besoins de notre analyse,
les prix des vaccins ont été classés
selon les quatre types suivants:

- Prix «gouvernement»
(Gouv.): prix payé par le
gouvernement pour les
programmes nationaux de
vaccination.

- Prix de «détail» (Dét.):
prix payé par la population,
incluant les taxes, les colts de
transport et les marges (parfois
appelé prix «secteur privé »).

- Prix «hopital» (Hop./
Hépitaux): prix payé dans

Les composantes du prix d’un vaccin’

Le prix Ex-works!

+ Codts de transport, assurance, taxes et droits de
douane, frais d’inspection?. Parfois la marge du
transitaire dans le pays.

Prix
gouvernement*

Prix fabricant

(DDP)3

+ marge du grossiste et autres co(ts logistiques Prix pour les

programmes

Prix grossiste

+ marge du détaillant / marge du
pharmacien® et autres frais
logistiques

+ TVA et autres frais logistiques

Prix au détail

Prix HopitalS

Prix final
consommateur

Prix au détail brut

* |l s’agit d’'un exemple des composantes du prix d’un vaccin, mais les componsantes et leur ordre
peuvent changer d’un pays a |'autre.
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**¥ Tous les prix, a I'exception du prix

«gouvernement» sont les prix
officiels, disponibles en dehors
des programmes de vaccination
gouvernementaux.

** Dans certains pays, |"assurance-

maladie couvre le colt du vaccin
acheté sur le marché privé, ce

qui représente une charge pour

les régimes publics d’assurance-
maladie. Dans d’autres pays ou le
vaccin n’est pas remboursé par ces
assurances, le prix de «détail» est
un colit qui pese directement sur le
budget personnel.

COMMENTS

1. Prix initial du vaccin, sur le
site de production du
fabricant.

2. Le vendeur ou l'acheteur
couvrent ce colt, en
fonction des Incoterms
définis dans le contrat.

3. DDP (Delivered Duty Paid)
il s’agit du prix du bien
quand il est mis a la
disposition de I'acheteur.
Dans notre analyse des pays
nous avons considérés que
les prix fabricants sont des
prix DDP.

4. Les appels d’offre
gouvernementaux ne
contiennent pas de taxes
ou colt supplementaires.
Par moment les prix
gouvernement est le prix
ex-works et ne comprend
pas d’autres cotts.

5. Les marges des pharmaciens
sont généralement
encadrées par une loi.

6. Le prix hopital, ne comprend
pas les frais administratifs.



SPECIFICATIONS DES PAYS

Les 13 pays analysés sont classés comme suit:

V o9Xduuy

Taux de change RNB par Classification Couverture | Couverture Cohorte de
Pays, devise en USD, moyenne | habitant (USD du pavs PCV3 en DTC3 en 2013 | naissances,

année 2013 2012) pay 2013 (%) | (%) en milliers
Inde, INR 0,0172 1580 PRI-B n.d. 76 25595,2
Philippines, PHP 0,0235 2 500 PRI-B n.d. 94 2 403,9
Maroc, MAD 0,1178 2960 PRI-B 82 99 749,9

Tunisie, TND
Thailande, THB
Afrique du Sud, ZAR
Liban, LBP

Brésil, BRL

p 9sA[eue,p 31So[OpPOYIdW 13 SIDINOS

Hongrie, HUF

République tcheque,
CZK

m
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France, EUR

Belgique, EUR

Etats-Unis, USD

Couverture Couverture World
Sources OANDA!7° World Bank* Banque mondiale®”  vaccinale vaccinale Population
OoMS*! OMS?! Prospects4

n.d.: non disponible dans le pays

Remarque: sur la catégorie de revenu: les économies sont divisées
en fonction du RNB par habitant de 2012, calculé d'apres la méthode
Atlas de la Banque mondiale.***” Les catégories sont:

pays a revenu intermédiaire (PRI), 1035 USD ou moins
pays a revenu intermédiaire -bas (PRI-B), 1036 a 4085 USD
mmmm pays a revenu intermédiaire -haut (PRI-H), 4086 a 12615 USD

mmmm pays a haut revenu (PHR), 12616 USD ou plus
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C. SOURCES ET DEFINITIONS PAR PAYS

Belgique

Sources:

e INAMI, http://www.inami.fgov.be/
care/fr/hospitals/specific-information/
forfaitarisation/index.htm.

e Autres sources: Le Soir,'*¢ VaxInfo.org.3*!

Derniere mise a jour: 1¢ avril 2014.
Date d'extraction: 5 mai 2014.

Catégories de prix:

e Prix fabricant: prix sans les frais de
transport, les marges et les taxes.

e Prix hopital: prix payé dans
les hopitaux.

e Prix de détail: prix payé en
pharmacie; inclut la marge du
grossiste, la marge du pharmacien,
les frais de transport et la TVA.

Informations supplémentaires:

e Le prix spécial du vaccin VPH Gardasil
de 20 euros par dose dans la Région
flamande a été obtenu suite a un
appel d'offres. Les deux fabricants
du vaccin VPH ont répondu a I'appel
d'offres et la Région flamande a
octroyé la totalité du marché a la
société qui a fait la meilleure offre
(525000 doses par an pendant cinq
ans). En Belgique, il n'existe pas
d'appel d'offres au niveau national
pour les médicaments ou les vaccins.

Brésil
Sources:

e Portal da Transparencia,
Gouvernement fédéral: http://
www.portaldatransparencia.gov.
br/convenios/DetalhaConvenio.
asp?CodConvenio=677932&
TipoConsulta=0.

e Autres sources: Agencia Brasil, ">
The Financial Times,?”* FirstWord-
Pharma.?*

Date d'extraction: 5 mai 2014.

Catégories de prix:

e Prix gouvernement: prix obtenu
via des accords avec les laboratoires
pharmaceutiques.

Informations supplémentaires:

e Le Brésil utilise des accords de
transfert de technologie qui
permettent aux pays d'accéder aux
vaccins (p. ex. le VPH et le PCV) a des
prix réduits ; a long terme toutefois,
ce genre de partenariat pourrait
empécher le Brésil de profiter de
la concurrence si les fabricants des
pays émergents commercialisent des
produits moins chers durant
la période du contrat.

République tcheque

Source: SUKL, State Institute for Drug
Control, http://www.sukl.eu/sukl/list-of-
reimbursed-medicinal-products-valid-as-
of-1-4-2014.

Derniére mise a jour: 1¢ avril 2014.
Date d'extraction: 25 avril 2014.

Catégories de prix:
e Prix fabricant: prix net du fabricant
(départ usine), sans les marges du

grossiste et du détaillant et sans
la TVA de 15%

e Prix de détail: prix de détail brut,
prix final pour le consommateur.
Inclut le prix fabricant, plus la marge
bénéficiaire maximale autorisée par la
réglementation des prix du ministére
de la Santé et la TVA.

Informations supplémentaires:

e Agissant conformément a la section
39n(1) de la Loi 48/1997 Coll.
sur le régime public d’assurance
maladie, version modifiée, I'Institut
national pour le contréle des
médicaments publie la Liste des prix
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et des remboursements des produits
médicaux et alimentaires a usage
médical spécifique.

La Liste, publiée le premier jour de
chaque mois, répertorie les produits
médicinaux et alimentaires couverts
par l'assurance de santé publique

et qui sont remboursés sur décision
de I'Institut, en spécifiant le prix
maximum ou annoncé départ usine,
le montant et les conditions de
remboursement, y compris le montant
maximum de remboursement pour le
consommateur final.

France

Source: AMELI, Base de données des
médicaments et informations tarifaires:
http://www.codage.ext.cnamts.fr/
codif/bdm_it/index_presentation.
php?p_site=.

Derniére mise a jour: 29 avril 2014.
Date d'extraction: 5 mai 2014.

Catégories de prix:

e Prix fabricant: prix sans les frais de
transport, les marges et les taxes.

e Prix de détail: prix payé en
pharmacie; inclut la marge du
grossiste, la marge du pharmacien,
les frais de transport et la TVA.

Informations supplémentaires:
e Seuls les vaccins remboursés figurent
dans la liste.

e Les données sont actualisées toutes
les semaines.



Hongrie

Source: National Health Insurance
Fund Administration (OEP):
http://www.oep.hu/portal/page?_
pageid=35,56067708&_dad=portal&_
schema=PORTAL.

Derniere mise a jour:
14 janvier 2014.

Date d'extraction: 24 avril 2014.

Catégories de prix:

e Prix fabricant: prix sans les marges du
grossiste et du détaillant et les taxes.

e Prix de détail: inclut les marges
du grossiste et du détaillant et les
taxes (5%).

Inde

Sources:

e Communications avec un cabinet
privé.

e R. Lodha and A. Bhargava 2010.34?

Catégories de prix:

e Prix de détail: prix de détail maximum
officiel, avec toutes les taxes, tel
qu'indiqué sur la boite du vaccin.

Informations supplémentaires:

e Les données de prix sont celles de
2008 et de 2014.

Liban

Source: Lebanon Drugs Public Price
List: http://www.moph.gov.Ib/Drugs/
Pages/Drugs.aspx.

Derniére mise a jour: 1< avril 2014.
Date d'extraction: 18 avril 2014.

Catégories de prix:

e Prix fabricant: la marge du
pharmacien a été soustraite du prix
de détail pour fournir le prix sans
marge. Ce prix est une estimation
représentant le prix fabricant avec les

taxes et les frais de transport.

* Prix de détail: prix tel qu'il apparait
sur le site Web, comprenant la marge
du pharmacien (entre 19,35 % et
23,08 %)

Informations supplémentaires:

e Drugs Public Price List conformément
a la résolution 51/1 et basée sur
I'archive relative aux taux de change
n°14/2/9990 parue le 10 avril 2014

Maroc

Source: Agence Nationale de
I’Assurance Maladie (ANAM) - guide des
médicaments remboursables: http://
www.assurancemaladie.ma/anam.
php?id_espace=6&id_srub=19.

Date d'extraction: 21 avril 2014.

Catégories de prix:

* Prix hopital: prix accessible aux
hopitaux. Défini sur le site Web
de 'ANAM comme «Prix en
Etablissement de soins».

* Prix de détail : prix accessible au
public dans les pharmacies. Défini
sur le site Web de 'ANAM comme
«Prix Officine (Pharmacie) ».

Informations supplémentaires:

e Tous les vaccins de cette liste sont
remboursés, sauf les vaccins VPH et
antirotavirus. Tous les vaccins sont
remboursés au taux de 100 %.

Philippines

Source: Communication avec
un contact PEV du pays.

Date: 10 mars 2014.

Catégories de prix:

e Prix gouvernement: prix des vaccins
achetés par le département PEV du
ministére de la Santé

Informations supplémentaires:

* Aux Philippines, la plupart des vaccins

sont achetés par le biais de la DA de
I'UNICEF; par conséquent, les prix
sont pour la plupart similaires a ceux
publiés par I'UNICEF.

Afrique du Sud

Sources:

e South African Medicine Price Registry:
http://www.mpr.gov.za/.

e Communication avec le ministéere
de la santé (South African Department
of Health)

Derniere mise a jour: 12 mars 2014.
Date d'extraction: 4 avril 2014.

Catégories de prix:
e Prix gouvernement: sans les frais de
transport et la TVA.

e Prix fabricant: sans les frais de
logistique et la TVA.

e Prix de détail: prix sortie usine unique,
qui représente le prix maximum a
facturer pour un produit, y compris
les frais de logistiques, la TVA, etc.

Informations supplémentaires:

e Les prix du Medicine Price Registry
sont fournis par produit et par ml (le
prix par dose doit étre calculé).

e En Afrique du Sud, les vaccins PEV
sont achetés via BioVac et les contrats
prévoient parfois des dispositions pour
un transfert de technologie a BioVac
afin que le pays puisse constituer ses
propres infrastructures de fabrication.

e Le taux de change du rand sud-
africain et celui du dollar américain
sont variables; par conséquent, une
partie des différences de prix avec
ceux d'autres pays peut étre due aux
fluctuations du taux de change.
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Thailande

Source: Thailand National Health
Security Office (NHSO).

Date: 1¢" mai 2014.

Catégories de prix:

e Prix gouvernement: prix hors frais
généraux conformément au systeme
VMI (Vendor Managed Inventory)
de l'organisation pharmaceutique
du gouvernement thailandais
(GPO, Government Pharmaceutical
Organisation) (5% pour les vaccins).

Informations supplémentaires:

e Pour les vaccins, le NHSO fournit
uniquement deux des vaccins
analysés. Le Department of Disease
Control (DDC) est le principal
fournisseur de vaccins pour le secteur
public.

e Le prix cité ici est le plus bas prix
disponible pour ce produit.

Tunisie

Source: Pharmacie Centrale

de Tunisie: http://www.phct.
com.tn/index.php?option=com_
searchproduct&view=searchproduct
&ltemid=48&lang=en&ctg=M.

Derniere mise a jour: 19 mars 2014.

Date d'extraction: 24 avril 2014.

Catégories de prix:
e Prix hopital : prix accessible aux
hépitaux, hors taxes.

Etats-Unis d'Amérique

Source: Site Web des Centers for
Disease Control and Prevention
(CDC): http://www.cdc.gov/vaccines/
programs/vfc/awardees/vaccine-
management/price-list/index.html.

Derniére mise a jour: 1< avril 2014.
Date d'extraction: 4 avril 2014.

Catégories de prix:

e Prix gouvernement : pour les vaccins
inclus dans la liste des vaccins
pédiatriques « CDC Vaccines for
Children Program (VFC) ». Le prix
inclut la taxe fédérale d'accise (Federal
Excise Tax) et les frais de transport.

Il correspondrait au prix DDP (Rendu
droits acquittés) sur le lieu
de destination.

e Prix fabricant: les prix du secteur privé
sont ceux signalés chaque année par
les fabricants aux CDC.

Informations supplémentaires:

e Les listes de prix des vaccins du CDC
fournissent les prix mentionnés dans
les contrats avec le CDC, établis pour
I'achat de vaccins par les programmes
de vaccination qui bénéficient des
subventions (services de santé des
Etats, projets de vaccination de
certaines grandes villes et certains
territoires américains, actuels ou
anciens. Les prix cités incluent la taxe
fédérale d'accise (FET) et les frais de
transport. Les fournisseurs privés et
les citoyens ne peuvent pas acheter
directement des vaccins via des
contrats CDC.
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ANNEXE B: CONTACTS DANS
LES LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES

BIO FARMA

Mr Supaporn S.,
Export Sales Manager

19 Soi Udomsuk37, Sukumvit 103 Road,
Bangjak, Prakanong, Bangkok 10260,
Thailand

Tél: +6623618110

Email : supaporn@bionet-asia.com

BIOLOGICAL E

Ms Mahima Datla,
Managing Director

Divya Bijlwan,
Associate Vice President Strategic
Operations and Planning

18/1&3, Azamabad, Hyderabad -
500 020, Andhra Pradesh, India
Email: mdatla@biologicale.co.in;
Divya.Bijlwan@biologicale.com

CRUCELL

Dr Olga Popova,
Head of Government Affairs & Global
Vaccine Policy Company

PO Box 2048, 2301 CA Leiden,
The Netherlands

Tél: +39 342 394751

Email : OPopova@its.jnj.com

GLAXOSMITHKLINE (GSK)
Ms Jin Montesano,

Vice President, Global Public Affairs
and Communications, GSK Vaccines

Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart,
Belgium
Email: Jin.s.montesano@gsk.com

MERCK

Dr Joan Benson,

Executive Director, Strategic Partnerships
& Stakeholder Engagement, Lead Cervical
Cancer Initiative

One Merck Drive, PO Box 100,
Whitehouse Station, New Jersey
08889-0100, USA

Tél: +1 215 652 1815

Email: joan.benson@merck.com

PANACEA

Mr Rishi Prakash,
General Manager - Business Development

B1 Ext. A-27, Mohan Co-op Industrial
Estate, Mathura Road, New Delhi, India
Tél: +91 41578000

Email : rishiprakash@panaceabiotec.com

PFIZER
Ms Lindsey M. Dietschi,
Director, International Public Affairs

235 East 42nd St, New York,

New York 10017, USA

Tél: +1 212 733 2149

Email: Lindsey.Dietschi@Pfizer.com

SANOFI PASTEUR

Dr Michael Watson,
VP Global Immunisation Policy

2 avenue du Pont Pasteur -
69367 - Lyon cedex 07
Email: Michael.Watson@sanofipasteur.com

SERUM INSTITUTE
OF INDIA LTD (SII)

Dr Suresh Jadhav,
212/2, Hadapsar, Off Soli Poonawalla

Road, Pune, India
Tél: +91 20 2660 2378
Email: ssj@seruminstitute.com
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ANNEXE C: INCOTERMS

Les Incoterms (International
Commercial Terms) «fournissent une
série de regles et de directives destinées
aux importateurs, exportateurs, juristes,
transporteurs, assureurs et étudiants en
commerce international »343

Les Incoterms jouent un réle important
dans le commerce. Ils établissent a quel
moment la marchandise passe de la
responsabilité du vendeur a celle de
l'acheteur, et quelle partie du transport,
de la logistique et des frais d'assurance
chaque partie doit prendre en charge.
Ils influent sur le prix payé pour les
vaccins, comme pour n'importe quelle
autre marchandise.

Les Incoterms mentionnés dans ce
document sont les suivants:*

* EXW (Ex Works / Départ usine):
la marchandise est réputée livrée
lorsqu'elle est mise a disposition de
I'acheteur dans I'établissement du
vendeur ou tout autre lieu désigné
(atelier, usine, entrep6t). Le vendeur
n'a pas a charger la marchandise sur
un quelconque véhicule d'enlévement
et il n'a pas a s'occuper du

Annexe C - Incoterms

Point de départ

dédouanement pour l'export,
le cas échéant.

FCA (Free Carrier / Franco
transporteur): la marchandise

est réputée livrée lorsque le vendeur la
remet au transporteur ou a toute autre
personne désignée par l'acheteur

au point convenu (établissement du
vendeur ou autre lieu désigné). Il est
conseillé aux deux parties de préciser
aussi clairement que possible le lieu
de remise au sein du point de livraison
convenu, puisque le transfert des
risques se matérialise au cours

de cette opération

CPT (Carriage Paid To / Port
payé jusqu'a): le vendeur livre

la marchandise au transporteur ou

a toute autre personne désignée par
l'acheteur jusqu'a un lieu convenu
(si les deux parties en ont désigné
un) et il assume les frais de transport
jusqu'au lieu de destination cité.

FOB (Free On Board / Franco

a bord - pour le transport

par mer ou voie fluviale): le
vendeur livre la marchandise a bord

du navire désigné par l'acheteur

au port d'embarquement désigné

ou se procure la marchandise déja
ainsi livrée aux fins de son transport
jusqu'au lieu de destination désigné.
Le transfert des risques (pertes ou
détériorations) s'opére lorsque les
marchandises se trouvent a bord

du navire; a partir de ce moment,
I'acheteur doit supporter tous les frais

DDP (Delivered Duty Paid /
Rendu droits acquittés):

le vendeur est responsable de

la livraison de la marchandise
jusqu'au lieu de destination et de
déchargement convenu dans le pays
de l'acheteur ; il assume tous les colts
les risques liés a I'acheminement de la
marchandise jusqu'a ce lieu, y compris
les droits de douane a l'export et a
l'import et les taxes.

*Pour plus d'informations sur les
définitions des Incoterms, consultez
le document « The Incoterms Rules »
sur le site Web de I'ICC (International
Chamber of Commerce)**3.

o

Point d’arrivée,
entrepot de I'acheteur

e < ]

FCA

FOB
CcPT
DDP I

= Passage en douane pour |'exportation

m = Dédouanement a I'importation

Le vendeur couvre le paiement et les risques

« L'acheteur couvre le paiement et les risques

Sources : Chambre Internationale du Commerce*#, Yusen Logjistics***, WCL Incoterms Quick Reference Chart
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ANNEXE D: ABBREVIATIONS
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Advance Market Commitment (Mécanisme de garantie de marché)
Assemblée mondiale de la santé
Médicament antirétroviral
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Actions de vaccination supplémentaires

Vaccin du BCG (Bacille de Calmette-Guérin (contre la tuberculose)

CDC Centers for Disease Control and Prevention (Centres pour le contréle et la prévention des maladies aux Etats-Unis)
Clause NPF Clause de la nation la plus favorisée

CTC Chaine a Température Controlée

Developing Country Vaccine Manufacturers (Fabricants de vaccins des pays en développement)

Developing Countries Vaccine Manufacturers Network (Réseau de fabricants de vaccins des pays en développement)
Department for International Development du Royaume-Uni

Decade of Vaccines Collaboration (Collaboration pour la Décennie de la vaccination)

Vaccin antitétanique et antidiphtérique

Vaccin antidiphtérique, antitétanique et anticoquelucheux

Vaccin antidiphtérique, antitétanique et anticoquelucheux a germes entiers

L'Alliance Gavi du vaccin (anciennement Global Alliance for Vaccines and Immunizations)

Global Price Reporting Mechanism (Mécanisme mondial d'information sur les prix)

GlaxoSmithKline

Global Vaccine Action Plan (Plan d'action mondial pour les vaccins)

Hépatite B

Haemophilus influenzae type B

International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations (Fédération internationale de I'industrie du
médicament)

Lowest Price Clauses (Clauses de prix le plus bas)

Monitoring & Evaluation (Surveillance et évaluation)

Médecins Sans Frontieres

Bureau de change en ligne

Organisation Mondiale de la Santé

Organisation Panaméricaine de la Santé

PATH Programme for Appropriate Technology in Health (Programme de technologies appropriées pour la santé)
PCV Vaccin antipneumococcique conjugué

Vaccins combinés antidiphtériques, antitétaniques, anticoquelucheux a germes entiers, anti-hépatite B et anti-Haemophilus
influenza type b (DTCe-HepB-Hib)

PEV Programme Elargi de Vaccination

Pentavalent

PFR Pays a Faible Revenu

PHR Pays a Haut Revenu

Polio Poliomyélite

PQ Préqualification ou préqualifié par 'OMS

PQ OMS Programme OMS de préqualification des médicaments

PRI Pays a Revenu Intermédiaire

PRI-B Pays a Revenu Intermédiaire -Bas

PRI-H Pays a Revenu Intermédiaire -Haut

PVP Pooled Vaccine Procurement initiative (Initiative pour I'achat groupé de vaccins)
Quiality, Safety and Standards (unité Qualité, sécurité et normes de 'OMS)
Recherche et développement

Revenu National Brut

Vaccin antirougeoleux, anti-ourlien et antirubéoleux

Vaccin antirougeoleux, anti-ourlien, antirubéoleux et antivaricelleux
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Strategic Advisory Group of Experts (Groupe stratégique consultatif d'experts de 'OMS)

evia

Serum Institute of India Ltd

Target Product Profile (Profil de produit cible)

Abbr

Tétanos Toxoid (Anatoxine tétanique)

Fonds des Nations Unies pour I'enfance (DA de I'UNICEF : Division des approvisionnements de I'UNICEF)
Vaccine Product, Price and Procurement Project (Dispositif sur les prix et les achats des produits vaccins)
Vaccin anticholérique oral

Virus de I'lmmunodéficience Humaine
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Vaccin anti-Papillomavirus Humain
Vaccin antiPoliomyélitique Inactivé
Vaccin antiPoliomyélitique Oral

Vaccine Vial Monitor (pastille de contréle des vaccins)
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ANNEXE E: VACCINATION SYSTEMATIQUE
RECOMMANDEE - RESUME DES NOTES
D'INFORMATION DE L'OMS

Derniére mise a jour: 30 mai 2014
Pour plus d'informations, consultez la page suivante: http://www.who.int/immunization/policy/Immunization_routine_table1.pdf?ua=1

Antigene

BCG

® Dose a la naissance

¢ Prématuré et faible poids

. . de naissance
3 doses (pour groupes a haut risque

Hépatite B 3-4 doses . NP
si pas vacciné précédemment)

e Co-administration des
vaccins et vaccin combiné

¢ Définition de la catégorie
a haut risque

Poliomyélite

3 doses
Rappel (DTC)
1-6ans

Rappel (dT)
Jeunes adultes ou
femmes enceintes

® Programme reporté ou
interrompu

Rappel (dT)

® Vaccin combiné

Option 1

Haemophilus
influenzae 2 ou 3 doses, avec rappel au

type b Option 2 moins 6 mois apres I'achévement
de la série primaire

Option 1

Pneumocoque
(conjugué)

2 doses avant 6 mois, rappel

Option 2 a9 -15 mois

Rotavirus

e Vaccin combiné

Rougeole 2 doses ® Vaccination précoce VIH+

e Grossesse

e Cible filles 9 - 13 ans
e Grossesse

2 doses
(jeunes filles)

¢ Groupes plus agés
(= 15 ans)

¢ VIH+ et immunodéprimé

Généraliser I'accés a des vaccins plus abordables et mieux adaptés | www.msfaccess.org/rightshot2
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ANNEXE F: REMARQUES ET METHODOLOGIE
D'ETABLISSEMENT DU GRAPHIQUE RELATIF
AUX PRIX DES VACCINS POUR

LA VACCINATION D'UN ENFANT

Graphique 1 (page 7 du rapport)

50 —
45 —| VPH & VPI, +41% ——p 45’59*:
41,09**
40 —
35 | RR & RV, +14% —> 32,66
30 - PCV,+221% — 28,59 3222
a
25 —
2 " x68 )
Hib (penta), +767%
20 — L
15 —
HepB, +127% 143
10 — l
> 1,28
0 J
I I I I T T T T T T T I I
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
** comprend 3 doses de VPH. *** comprend 2 doses de VPH.
Notes:

Le colt de base en 2001 reposait

sur le schéma suivant: 1 BCG + 2
rougeole + 3 DTC + 3 VPO. En 2014,
le colit reposait sur le schéma suivant:
1 BCG + 2 RR + 3 Penta + 3 VPO + 1
VPl + 3 PCV + 2 Rota + 3 VPH.

Indicateur utilisé: le prix le plus bas
accessible a UNICEF par antigéne
par année depuis 2001 (pour

tous les fournisseurs de 'UNICEF

et toutes les présentations) pour
réaliser toutes les séries primaires

de la vaccination systématique telle
gu'elle est recommandée par 'OMS.
Le pourcentage indiqué dans le
graphique représente la différence par
rapport a I'année précédente.

Le graphique ne représente pas le
colt complet de la vaccination, mais
seulement le co(t des vaccins. De
nombreux éléments, tels que les
ressources humaines, le transport, la
chaine de froid, l'infrastructure, les
pertes, les autres ressources vaccinales,
la gestion des déchets, etc., devraient

étre pris en compte pour compléter
la vue d'ensemble.

De 2001 a 2003, la plupart des prix
s'entendent CPT (voir les Incoterms*)
et FCA de 2004 a 2006 (et au-dela).

Seuls certains pays peuvent

avoir acces a ces prix réduits
(essentiellement des pays éligibles au
soutien de GAVI). Les prix sont basés
sur des accords d'approvisionnement
pluri-annuels.

L'analyse n'inclut pas les vaccins
recommandés pour des régions
spécifiques (p. ex. la fiévre jaune).

Elle ne prend en compte que les doses
des séries primaires, non les doses

de rappel.

L'analyse inclut le vaccin VPH car

il s'agit d'un vaccin de série primaire,
méme si les recommandations de
I'OMS le destinent aux adolescentes
uniquement.

Pour le vaccin PCV, le prix par dose
comprend un prix final (3,50 USD)
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et la subvention AMC (3,50 USD).

Le prix de 7USD étant souvent
considéré comme le prix de référence,
nous l'avons utilisé dans le cadre de
notre analyse.

e Pour les vaccins antirotavirus, nous
avons utilisé I'option compléte la
moins chére, le Rotarix (GSK), qui
prévoit I'administration de deux doses
(au lieu de trois doses avec le RotaTeq
de Merck).

e Pour le vaccin RR/ROR, le prix
a été calculé a partir de l'option
la moins chére, qui consiste a utiliser
le vaccin RR. Par ailleurs, I'OMS ne
recommande la vaccination contre
les oreillons que dans des contextes
spécifiques.

e Taux de change: lorsque les prix
étaient exprimés en euros, ils ont été
convertis en dollars américains selon
le taux de change annuel moyen de
2013 tel qu'indiqué par OANDA (taux
de change des euros en dollars US:
1,3279).



Historique des recommandations OMS et des décisions de Gavi sur le financement des vaccins

® 2001 : utilisée comme année de
référence puisqu'il s'agit de la date
de création de I'Alliance du Vaccin,
Gavi (Global Alliance for Vaccines
and Immunisation). La vaccination
systématique de base comprend un
BCG, deux DTC, trois VPO et deux
vaccins antirougeoleux.

2004 : 'OMS renouvelle sa
recommandation de 1992 pour
la vaccination universelle contre
I'népatite B.

2006: |'OMS recommande la
vaccination universelle contre
Haemophilus influenzae type B.

Les prix des vaccins DTC et HepB
sont utilisés jusqu'en 2006, malgré
I'existence d'un vaccin pentavalent;
en effet, les pays commencaient
alors a accélérer l'introduction des
vaccins pentavalents et le vaccin
Hib ne figurait pas encore dans les
recommandations OMS de vaccination

systématique. Depuis 2006, le prix
utilisé est celui du vaccin pentavalent.

2010: le premier pays éligible au
soutien de Gavi recoit le vaccin
antipneumococcique conjugué grace
au mécanisme de garantie AMC
(I'OMS a recommandé la vaccination
par le PCV en 2007).

2011: le premier pays d'Afrique
éligible au soutien de Gavi recoit

le vaccin antirotavirus (I'OMS

a recommandé la vaccination
antirotavirus en 2009). L'OMS
recommande la vaccination universelle
contre la rubéole, notamment par

des vaccins contenant le vaccin
antirubéoleux tels que le RR ou le ROR.

2013: Gavi contribue a la vaccination
antirougeoleuse et antirubéoleuse
(vaccin RR) en soutenant des
campagnes de rattrapage contre la
rougeole et la rubéole, a la condition

que les pays autofinancent les vaccins
pour leur programme de vaccination
systématique.

2013: Gavi soutient l'introduction du
VPH dans les pays éligibles au soutien
de ['Alliance; en 2013 et 2014, Gavi
a accordé son soutien a 21 pays pour
introduire le vaccin VPH.

2014: a la fin de 2013, le Groupe
stratégique consultatif d'experts de
I'OMS (SAGE) publie des instructions
sur l'introduction du VPI dans les
programmes de vaccination de
routine. Dans le cadre du plan
stratégique d'éradication de la polio,
Gavi soutient l'introduction du VPI
dans les pays Gavi, mais elle inclut
également plusieurs exceptions afin
d'augmenter le nombre de pays
pouvant demander son aide. Les prix
issus des appels d'offre UNICEF sont
publiés en février 2014.

BCG: Bacille de Calmette-Guérin; DTC: vaccin antidiphtérique, antitétanique et anticoquelucheux; VPO : vaccin antipoliomyélitique oral; RR: vaccin antirougeoleux et antirubéoleux; Penta:

vaccin DTC-HepB-Hib [HepB: hépatite B, Hib: Haemophilis influenzae type B]); VPI: vaccin antipoliomyélitique inactivé; PCV: vaccin antipneumococcique conjugué; Rota: vaccin antirotavirus;

VPH: vaccin anti-papillomavirus humain.

*Voir I'annexe C.
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OBJECTIFS ET AVERTISSEMENT :

L'objectif de ce rapport est de fournir une vue d’ensemble et une analyse

des évolutions du secteur des vaccins. La Campagne d’accés MSF vise

a effectuer des analyses aussi précises et actualisées que possible, et MSF

a pris toutes les mesures necessaires pour vérifier I'exactitude et la fiabilité
des données utilisées. Cependant, si vous relevez des erreurs, si vous disposez
d’informations complémentaires ou si vos commentaires sont susceptibles
d’améliorer I'exactitude de cette publication, n’hésitez pas a faire part de

vos réactions sur la page du site Web indiquée ci-dessous. Votre contribution
sera la bienvenue pour faire avancer le débat sur |'accessibilité des vaccins.

Version en ligne accessible sur:

www.msfaccess.org/rightshot2
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