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>La médecine personnalisée a connu ces der-
nieres années une popularité grandissante.
Cependant, malgré cet engouement, certaines
critiques juridiques, éthiques et sociales per-
sistent. Ce manuscrit aborde les critiques sug-
gérant que la médecine personnalisée propose
un modele de soins de santé élitiste qui risque
d’exacerber les inégalités déja existantes en
matiere d’acces aux soins de santé. Il sera
démontré que I’adoption de certaines tendances
récentes en matiére de recherche et d’innovation
biotechnologique pourrait permettre de surmon-
ter cette critique, et faire de la médecine per-
sonnalisée un vecteur d’acces équitable a une
meilleure santé pour les populations. <

La médecine personnalisée a connu ces dernieres
années une popularité grandissante aupres des prin-
cipaux acteurs de la recherche médicale, grace a son
potentiel de rationaliser le processus de recherche et
de développement biopharmaceutique, et de permettre
aux médecins de prescrire la bonne dose du bon médi-
cament au bon patient. La translation de la recherche
en médecine personnalisée vers les soins de santé cli-
nique est donc percue comme une priorité [1, 2].

Cependant, a coté de cet engouement, certaines cri-
tiques juridiques, éthiques et sociales persistent. Parmi
celles-ci, la problématique d’accés a la médecine
personnalisée, dans un contexte ol les ressources sont
limitées, occupe une place prédominante. La médecine
personnalisée permettra-t-elle de faire des « gains de
santé » substantiels, et ces gains seront-ils répartis de
fagon équitable parmi les membres de la communauté
internationale ? A I’échelle nationale, de quelle fagon
s’établiront les priorités entre les différents groupes
de patients et les différentes pathologies ? Enfin, la
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médecine personnalisée ne risque-t-elle pas de proposer un modele
de santé réservé a une élite déterminée par des criteres arbitraires,
tels que la capacité financiere personnelle, la « race » ou la « loterie
génétique », exacerbant ainsi les disparités déja existantes en matiére
d’acces aux soins ? Ce sont ces critiques importantes que nous souhai-
tons analyser dans cet article.

Accomplissements de la médecine personnalisée

La médecine personnalisée est un concept hybride, impliquant Iuti-
lisation de la pharmacogénomique et de plusieurs types de données
médicales, pour permettre d’offrir de meilleurs soins de santé aux
patients. Théoriquement, elle devrait permettre de développer des tests
et des médicaments sécuritaires plus efficaces, et de passer du mode
« traitement » au mode « prévention » en soins de santé [3, 4]. Un
regard rapide sur la banque de données américaine PharmGkB permet
d’appréhender les avancées de la médecine personnalisée a ce jour.
Selon celle-ci, 32 médicaments autorisés par la Food and drug adminis-
tration (FDA) aux Etats-Unis et/ou par I’Agence européenne des médi-
caments contiennent maintenant sur leur étiquette I’obligation d’étre
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utilisés avec un test génétique. Pour quatre autres, il s’agit plutot d’une
recommandation. Parmi ces médicaments « personnalisés », 61 % sont
utilisés pour traiter différents types de cancer. Les médicaments res-
tants sont développés pour des maladies variées incluant les maladies
mentales, les maladies cardiaques, le Sida (syndrome d’immunodéfi-
cience acquise) et les maladies dégénératives. Outre la forte prédomi-
nance du cancer dans cette liste de médicaments « personnalisés », on
constate I'absence de médicaments visant les maladies « tropicales »
et les maladies transmissibles, a I"exception du Sida. Dans le cas de
74 médicaments additionnels ol le role des génes est mentionné sur
I’étiquette sans qu’un test ne soit indiqué, la prédominance du cancer
est encore marquée, mais dans une moindre proportion (22 %) ; les
troubles mentaux sont aussi bien représentés (14 %) ; seulement 5 %
de ces médicaments représentent des traitements pour des maladies
« tropicales » ou transmissibles [5].

Les médicaments développés spécifiquement pour que leur utilisation
soit couplée a des tests génétiques sont actuellement parmi les plus
dispendieux sur le marché. Trastuzumab (Herceptin), indiqué pour
certains types de cancer du sein trés avancés, se situe vers le milieu
de I’échelle des médicaments personnalisés; le colt est d’environ
50 000 dollars américains par année de traitement [6]. La médecine
personnalisée peut aussi permettre d’ajuster la dose de médicament
en fonction, par exemple, de I'effet de polymorphismes génétiques sur
le métabolisme particulier des patients [7]. Dans cette hypothése,
le prix du médicament pourrait rester assez modeste. Cependant,
malgré le succés de ce modéle avec certains médicaments, ceux qui
sont répertoriés sur le site de PharmGkB appartiennent surtout a la
catégorie des nouveaux médicaments biologiques. Le développement
de modeles de prédiction du risque, qui permettent d’intégrer les
données génomiques avec les autres données cliniques pour estimer la
probabilité future qu’une maladie se manifeste, pourrait représenter
une avancée intéressante pour la prévention [8]. Cependant, utili-
sation clinique de ces modeles reste actuellement limitée. On espere
aussi utiliser la médecine personnalisée et la génomique pour pouvoir
repositionner certains médicaments déja approuvés pour de nouvelles
pathologies et de nouveaux utilisateurs, permettant ainsi de faire des
économies sur les colits de développement et d’approbation du médi-
cament [9]. Cette derniére utilisation de la médecine personnalisée
est surtout poursuivie au niveau de la recherche fondamentale, et
il reste a fournir des données probantes pour démontrer son intérét
clinique.

La formation des médecins dans le domaine de la médecine person-
nalisée est actuellement trés limitée en dehors de certaines facultés
de médecine privilégiées ou de centres de recherche associés a ces
facultés [10] ; ceci risque de limiter fortement son développement a
I’extérieur des grands centres urbains. Finalement, le transfert d’infor-
mation sur la médecine personnalisée des scientifiques vers le grand
public est difficile, promoteurs et médias contribuant a bdtir une
image de cette science médicale basée sur des anecdotes plutot que
sur une description compréhensive et nuancée [11].

Ce constat rapide permet de mieux comprendre la critique faite envers
la médecine personnalisée selon laquelle celle-ci est un élément de
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croissance économique promu par le courant politique
néolibéral et les multinationales pharmaceutiques,
plutot qu’un nouveau paradigme révolutionnant la pra-
tique médicale.

Stratification ethnique

Un des aspects les plus controversés de la médecine
personnalisée est le recours a I'origine ethnique ou
la «race» pour stratifier les participants en sous-
groupes d’études, ou comme critére d’inclusion/exclu-
sion dans les projets de recherche [12]. Souvent, la
stratification ethnique est utilisée par souci d’écono-
mie de ressource et d’efficience. Par exemple, si des
recherches préliminaires tendent a démontrer qu’un
polymorphisme génétique associé aux effets indési-
rables d’un certain médicament est généralement pré-
sent chez les membres d’un groupe ethnique particulier,
celui-ci sera exclu des études subséquentes. De cette
facon, il ne sera pas nécessaire de génotyper tous les
participants de cette recherche, et d’encourir les incon-
vénients de temps et d’argent associés a cette activité.
On peut aussi penser qu’effectuer des recherches ou
développer des tests et des médicaments en utilisant
une population stratifiée en groupes ethniques, comme
tout recours a une généralisation, pourrait s’avérer plus
simple pour les chercheurs.

Une des principales critiques de toute médecine eth-
nique est que le concept de race n’a pas de fondement
biologique, mais est plutdt une construction sociopo-
litique et culturelle de I’humain. €n fait, la génétique,
au-dela de la grande homogénéité du génome humain,
a démontré des particularités génétiques interindivi-
duelles et I’origine ancestrale distincte des groupes que
I’on croyait appartenir & une méme race [13]. De plus,
utiliser I’origine ethnique d’un individu comme base de
stratification ouvre la porte a des processus de triage
arbitraires et aux erreurs de jugements [14]. Méme
lorsque I'association est faite sur une base scientifique,
comme par exemple dans le cas du développement
d’un cancer du sein chez des femmes d’origine juive
ashkénaze, cela peut avoir un impact tres stigmatisant
sur les membres du groupe [15]. Le recours systé-
matique a la stratification ethnique dans la pratique
clinique de la médecine personnalisée, par exemple
pour recommander certaines interventions ou prescrire
certains traitements, justifierait les craintes en matiére
d’acceés a la santé soulevées par les critiques. La com-
mercialisation d’un médicament contre I'insuffisance
cardiaque, le BiDil, autorisée par la FDA exclusive-
ment pour des patients d’origine africaine-américaine
a suscité une controverse en 2005 aux Etats-Unis.



La possibilité que des critéres ethniques vagues ou ambigus adoptés
par des scientifiques dans leurs recherches soient par la suite mal uti-
lisés par I'industrie pharmaceutique, par les compagnies de marketing
ou par des organisations racistes, préconise d’agir dans ce domaine
avec la plus grande prudence [16].

La stratification est une étape nécessaire pour un processus de
recherche et de développement efficace et économique dans le
domaine de la médecine personnalisée [17]. Cependant, cette
stratification ne devrait pas s’effectuer sur la base d’un critere
pseudoscientifique comme la race. Aujourd’hui, il est possible d’effec-
tuer des regroupements polygéniques de facteurs de risque pour les
maladies communes. Cette stratification permet de mieux comprendre
I"impact des interactions entre genes et environnement sur la santé
des individus [18]. Le nombre croissant de grandes banques de don-
nées génétiques ne collectant pas I'origine ethnique des participants
et les rapides diminutions des colits de génotypage (ce processus
devenant également de plus en plus rapide) laissent espérer que la
stratification ethnique devienne rapidement obsolete.

La médecine personnalisée : un vecteur de changement positif
en santé ?

La médecine personnalisée éprouve actuellement des difficultés a se
débarrasser de I"image d’une discipline dont les bénéfices cliniques
ne touchent qu’une partie limitée de la population mondiale déter-
minée sur la base de criteres superficiels. Le probleme de « difficulté
d’accés » ne se limite probablement pas a cette seule discipline, et
une critique similaire pourrait étre émise vis-a-vis d’autres domaines
médicaux de pointe, comme par exemple la médecine régénérative ou
les nanotechnologies. L'innovation a un prix et les grandes compagnies
pharmaceutiques n'adopteront pas un nouveau modéle de développe-
ment des médicaments en I'absence de possibilité de faire un profit.
Cependant, la médecine personnalisée a le potentiel de devenir un
vecteur positif d’acceés a une meilleure santé a I’échelle globale, méme
si elle n’y est pas encore parvenue. Elle n’y parviendra qu’a condition
que les décideurs politiques et les scientifiques sachent se prévaloir de
certaines tendances récentes.

« Un des phénomenes les plus positifs observés actuellement est
la volonté d’un nombre croissant de scientifiques de collaborer au
sein de grands consortiums de recherche internationaux, afin de
maximiser I'utilisation des données de santé et d’accomplir des
objectifs de recherche trop ambitieux pour des équipes nationales
[19]. Linternationalisation de la recherche se veut un facteur
important d’interaction entre chercheurs provenant d’un nombre
grandissant de pays. Pour réaliser leurs objectifs de recherche, les
membres de ces consortiums se doivent de s’entendre pour utiliser
des outils et méthodes scientifiques standardisées, et des politiques
de gouvernance qui soient compatibles. Grdce a cette collaboration,
les pratiques et politiques individuelles deviennent mieux intégrées,
et les connaissances scientifiques de chacun bénéficient de cette
meilleure synergie. Les bases de données des grands consortiums
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étant généralement mises a la disposition de tous
les chercheurs de la communauté scientifique inter-
nationale [20], méme les pays ne participant pas
activement au consortium peuvent bénéficier de ces
recherches. Une amélioration restant a apporter au
modele serait une intégration plus systématique des
équipes venant des pays les moins favorisés. Dans
plusieurs cas, cela pourrait se faire @ un colit modeste
en formulant des conditions d’adhésion au consortium
moins exigeantes pour les membres de ces pays, et en
promouvant un meilleur transfert des connaissances
et des capacités d’action vers ceux-ci. Les organismes
de financement de la recherche auront également un
role important a jouer pour promouvoir I'intégration
des équipes provenant des pays moins fortunés, a
’instar du programme de financement « twinning »
de la Commission européenne, visant a aider des ins-
titutions de recherche de pays a moindre revenus a se
développer [21].

+ Si'le développement des technologies de I'information
n’est pas étranger au phénomeéne d’accroissement des
collaborations scientifiques a grande échelle, il est
partie intégrante de I'approche par « externalisation
ouverte ». Cette approche, largement inspirée du mou-
vement du logiciel libre et de I’ethos de science libre
dans le domaine académique, consiste a externaliser
des taches a un groupe ou a une communauté de per-
sonnes par un appel ouvert aux contributeurs [22]. Par
exemple, un projet de recherche en génomique sur une
maladie orpheline pourrait faire appel a I'externali-
sation ouverte pour recruter des patients atteints de
cette maladie, pour trouver des commanditaires préts a
financer la recherche ou pour déléguer certains aspects
de celle-ci a des collaborateurs externes. Uexternali-
sation ouverte est un modele participatif ou les per-
sonnes intéressées a contribuer au projet peuvent aussi
se voir octroyer la possibilité d’influer, a différents
niveaux, sur la direction future de la recherche [23].
Les avantages d’utiliser 'externalisation ouverte dans
le domaine de la médecine personnalisée sont nom-
breux : recruter plus de participants et mieux connaitre
leurs attentes, réduire les colits de production des tests
et médicaments en distribuant de fagon stratégique
les différentes activités de recherche et de dévelop-
pement a des collaborateurs externes, avoir accés a
un plus grand vivier d’investisseurs intéressés au pro-
jet, etc. Utilisée de facon judicieuse, I’externalisation
ouverte pourrait donc réduire les colits des projets de
recherche, démocratiser les processus de gouvernance
et encourager I'inclusion d’une grande diversité de
collaborateurs [24]. Uexternalisation ouverte pourrait
aussi étre utilisée pour susciter de nouveaux types de
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partenariats public-privé donnant une plus grande priorité aux ques-
tions de justice distributive dans I"accés aux soins que les collabora-
tions traditionnelles [22]. Tous ces facteurs auraient éventuellement
des retombées positives en matiere d’acces aux bénéfices de la méde-
cine personnalisée.

+ Un des domaines de recherche impliquant la génomique encore trop
peu exploré est celui des vaccins personnalisés. Dans la foulée de
I’émergence de la génomique en santé publique, des chercheurs sont
parvenus a créer de nouveaux vaccins et de nouvelles méthodes pour
leur développement et leur administration [25]. Ces vaccins tiennent
mieux compte des particularités génétiques des différents groupes de
population et pourraient contribuer a réduire les effets secondaires
associés a ces particularités [26]. Ils pourraient aussi permettre de
protéger la population contre certaines maladies chroniques, comme
les cancers ou les maladies cardiovasculaires [27]. Les vaccins per-
sonnalisés ont été identifiés par des experts consultés dans le cadre
d’un exercice de recherche prospectif entrepris pour I’Organisation
mondiale de la santé, comme une des dix utilisations des biotech-
nologies les plus prometteuses pour I'amélioration de la santé dans
les pays du tiers-monde [28]. Cependant, les défenseurs des vaccins
personnalisés devront anticiper a la fois les critiques du mouvement
anti-vaccins et celles des tenants de I'exceptionnalisme génétique. La
personnalisation d’un des plus grands flambeaux de la santé publique
pourrait aussi étre mal pergue par les défenseurs de I"approche tra-
ditionnelle « un pour tous » a la vaccination. Au-dela des enjeux de
perception et d’image, il faudra également convaincre investisseurs
et compagnies pharmaceutiques du potentiel commercial des vaccins
personnalisés. Ce ne sera pas une entreprise facile, car le développe-
ment de vaccins est présentement en déclin dans la plupart des com-
pagnies privées [29]. Le défi est donc considérable, mais le potentiel
pour la promotion de la santé publique est énorme.

Les chercheurs, les agences gouvernementales et les compagnies pri-
vées ont du mal a faire un état des lieux précis au public concernant
les recherches en médecine personnalisée et leur pertinence pour le
domaine des soins [10, 30]. Entre les articles sur les bébés sur mesure,
les annonces de clonage des Raéliens, les tests génétiques vendus
directement aux consommateurs sur internet et les «incidents » de
discrimination génétique rapportés dans les journaux, il est normal que
le public ait une perception déformée de cette discipline. Les repré-
sentations faites a propos de la médecine personnalisée sont souvent
disproportionnées, les défenseurs de cette discipline confondant I'ac-
tion d’informer avec celle de promouvoir [31]. On congoit encore trop
souvent le public comme un récepteur passif d’informations, plutot
qu’un partenaire actif pouvant influer sur les développements scienti-
fiques, éthiques et politiques. Ces comportements risquent de susciter
des attentes irréalistes de la part de patients atteints de maladies
graves, espérant étre rapidement soignés. Le recours a des processus
de transfert de connaissances moins promotionnels et plus interactifs,
mettant a profit les développements des technologies de I'informa-
tion, serait un moyen de favoriser de meilleurs échanges. Une telle
approche participative permettrait une meilleure compréhension des
questions d’acces et I'identification de nouvelles pistes de solution.
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Conclusion

Les promesses d’efficacité, de sécurité et d’économies
faites par les défenseurs de la médecine personnali-
sée suscitent actuellement beaucoup d’enthousiasme.
Cependant, malgré ’engouement de certains pour cette
discipline, des inquiétudes persistent quant au fait que
la médecine personnalisée accroisse les disparités en
matiere d’acces aux soins de santé. Notre étude recon-
nait I'existence de cette critique, mais affirme que la
médecine personnalisée a le potentiel de dépasser cette
problématique pour devenir un vecteur positif d’acces a
une meilleure santé au niveau national et international.
Pour ce faire, les principaux acteurs du domaine de la
médecine personnalisée devront étre préts a capita-
liser sur certaines tendances récentes en matiere de
recherche et d’innovation biotechnologique. L'adoption
de ces tendances contribuerait a un mouvement vers une
nouvelle philosophie de I'innovation médicale dans la
recherche biomédicale et a 'intégration clinique d’une
véritable « médecine de précision » [32]. ¢

SUMMARY

Personalized medicine: equity and access
Personalized medicine has seen a recent increase in
popularity amongst medical researchers and policyma-
kers. Nevertheless, there are persistent legal, ethical,
and social questions that need to be explored, particu-
larly related to the criticism that personalized medicine
constitutes an elitist model of healthcare. Investigating
this critique the current manuscript argues that perso-
nalized medicine has the potential to become a positive
force for equitable access to better healthcare at a
national and international level. ¢
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