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Resume 

Le present travail decrit I'tlaboration de base de donnees pour la gestion d'information sur les 
medicaments utilisb dans les programmes gouvernementaux de recherche et de santk publique. 

Les informations scientifiques, techniques, strategiques et juridiques dont ont besoin les structures 
gouvernementales pour reglementer I'acquisition et la distribution de medicaments, se trouvent 
disperstes dans differentes bases de donntes ou portails Internet. Dans le but de regrouper ces 
informations, nous avons Blabore cette base de donnee interactive qui a comme principal objectif, la 
compilation de ces donnees dans une seule source d'information qui servira de support pour 
I'ensemble des dkisions strategiques comme pour le developpement de nouveaux principes actifs et la 
synthese de nouveaux mkdicaments par les organismes gouvernementaux. 
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I Introduction 
Ce travail consiste a Blaborer un prototype de bases d o ~ e e s  ((interactive)) de mtdicaments, 

constamment actualiste, visant a compiler et mettre a disposition les informations strattgiques de 
mani6re a aider la prise de decision. 

Dans une phase d'klaboration de la technologie, la dite base pourra permettre de developper des 
technologies de moindre coDts afin d'offrir aux laboratoires cornpitents de grandes lignes strategiques 
et viables pour la production de medicaments interessants. 

La m6thodologie de collecte, traiternent et analyse de I'information a Ct.4 dheloppte en prenant 
comme exemples le GLIVECB et le ZIPREXAB de mani6re a nous guider dans I'tlaboration du 
prototype de la base de donnkes. 

2 Methodologie 

La mkthodologie que nous avons utilisee paur la collecte, le traitement et I'analyse des 
informations pour l'elaboration de la base de donnCes est dtcrite dans la prisente section. Nous avons 
tout d'abord proc&Je a la sklection des mtdicaments (1) puis des bases de donnkes a utiliser (2) pour la 
collecte des domkes (3). Enfin, I'analyse des donnks (4) a permise de shucturer la base de dannbes 
de manikre a les rendre disponibles plus rapidement et plus eficacement. 

2.1 SClection des mCdicaments 

Dans I'importante gamme de m6dicaments disponibles, nous avons selectionne ceux considCrQ 
comme coiteux, mais aussi utilisb par un nombre important de patients et ayant des procdks de 
synthbe facilement reproductibles. 

Nous avons donc choisi les medicaments GLIVECB, dont le principe actif est le mesilate de 
imatinibe, medicament de la demikre generation, utilist dans le traitement de patients atteints de la 
leuckmie miel6ide chronique et le ZIPREXAB, ayant comme principe actif I'olanzapine, 
commercialise depuis 1996, et administre dans le traitement des patients atteints de schizophrknie, de 
d+ression, de la maladie d'Alzheimer et de la maladie de Parkinson. 

Les medicaments ont kt6 6tudiCs individuellement de manikre a permettre la validation de la 
strak6gie d'extraction des donnCes qui varie en fonction de leur complexit8. 

Les informations considerkes comme importantes pour figurer dans la base de donnks sont les 
suivantes : 

- le numero du brevet brksilien du principe actif; 
- le status du brevet, au BrCsil eta  l'ttranger, si besoin; 
- I'existence de medicaments ayant des effets bioequivalents ou non et pratkgks par des brevets 

ou non; 
- les donn6es bibliographiques; 
- les tests rCalis8; 
- les prockdes de synthbe du principe actif; et, - les formulations protdgks par brevets. 

2.2 Bases de donnCes utilisCes 

Depuis 1983, nous utilisons le systeme d'interrogation ctonlinew du serveur de bases de donnees 
Dialog Corporation@ qui est &s largement utilise dans la collecte d'informations relatives aux 
medicaments. Les bases de donnkes Clectroniques permettent de rtcup6rer I la fois les etudes 
comparatives sur les medicaments existants et des informations sur de nouveaux m6dicaments en 
phase initiale de recherche. Neanmoins, les informations disponibles sont tres fortement dispersees ce 
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qui entraine de nombreux frais annexes et inutiles lies notamment aux heures de consultation des bases 
de donnCes. 

Par consequent, la mtthodologie proposee dans ce travail se fonde sur une serie de succes, 
amplement divulguees par 11universit6 de York, York North Yorshire, et le St Luckes Hospital de 
Midelsborough, Cleveland. 

2.3 Collecte de donnCes 

Grhce a la m6thodologie que nous avons d6veloppee, nous avons Claborer un procede genkrique 
de selection de bases de donnees, de r6cupkration et d'analyse des informations afin dkterminer les 
strategies viables pouvant &tre adoptees pour chaque medicament. Les etapes basiques adoptees ont ete 

1) RelevC des informations relatives au medicament par le biais des bases de donnees 
electroniques suivantes : 

a) Les serveurs debases de donnees Dialog Corporation : 
- ADIS R&D Insight.(base 107) 
- Pharmaprojects (base 128) 
- Derwent Patents Citation Index (base 342) 
- INPADOC (base 345) 
- Denvent World Patents Index (base 351) 
- IMS World Product Launches (base 446) 
- IMS World Patents International (base 447) 
- Prous Science Drug Data Report (base 452) 
- Prous Science Drugs of the future (base 453) 

2) recherche sur Internet d'informations utiles pour la cartographie des donnees nkessaires pour 
les mkdicament, principaux sites consultes : 
- http://www.pubmed.com 
- http://ep.espacenet.com 
- http://www.epoline.org 
- http://www.uspto.gov 
- http://isi0.isiknowledge.com/portal.cgi 
- http://www.inpi.gov.br 

2.4 Analyse des donnCes collectCes 

Les informations collectees dans les bases de donnCes doivent &tre analysies et classees en 
fonction de leur degre de pertinence et de leur sujet. Des experts ad hoc pourront dtre sollicites de 
maniere a valider de telles informations. 

Les informations doivent &tre inserkes dans la base de donnCes de manitre i itre disponibles 
efficacement et rapidement. 

3 Resultats 

L'tlaboration du prototype a exigk la mobilisation de professionnels du domaine de la santC et 
des technologies, de spCcialistes de la proprietk intellectuelle ainsi que des experts en intelligence 
competitive. 

Dans le relev6 des informations jugees importantes, les documents suivants sont essentiels : 
- les statuts des brevets correspondants aux medicaments; 
- I'existence de medicaments ayant des effets $uivalents proteges ou non par des brevets; 
- le processus de synthbe des principes actifs; 
- les formules protegees par les brevets; 
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- le prix pratiqut sur le marchk; 
- les articles techniques qui valident etfou aide la prise de decisions; 
- les documents officiels. 

Prenant comme exemple le GLIVECB et le ZIPREXAQ nous avons verifik que pour 
I'daboration de la base de donnkes "interactive", les informations suivantes Ctaient fondamentales: 

- Principe actif du mkdicament; 
- Indications thkrapeutiques; 
- Structure chimique du principe actif; 
- Synthkse organique; 
- Laboratoires qui commercialisent ledit principe actif; 
- Relevk de donnkes du FDA (Food and Drug Administration); 
- Brevets brksiliens; 
- Rkfkrences bibliographiques collectees dans les bases: 

- ADIS, 
- DRUGS OF THE FUTURE, 
- DRUG DATA REPORT; 

- Statuts du brevet brksilien; 
- Lkgislations brksiliennes; 
- Apparition de nouveaux medicaments se substituant aux mMicaments existants. 

4 Conclusion 

Durant I'klaboration du prototype de la base de donnkes interactive, voici les informations qui 
ont ktk identifiees a travers I'analyse des donnkes obtenues, et pourront ainsi servir de base dans la 
prise de dkcision : 

1) Si le brevet est tombk dans le domaine public, le mkdicament pourra $tre fabrique sans aucun 
versement de droits B son titulaire; 

2) L'indication d'un mkdicament pouvant se substituer 9 celui ktudik, effets kquivalents et dont 
le brevet est tombk dans le domaine public, permettra de nkgocier les prix afin qu'ils soient 
plus attractifs pour les laboratoires; 

3) Indication de medicaments gknkriques qui prksentent des effets kquivalents dont le brevet est 
en vigueur; 

4) Dans l'hypothise oh le distributeur du mklicament serait le Ministire de la Santk brksilien, 
des rigles de restriction concernant I'utilisation du mkdicament peuvent itre dkfinies, pour un 
plus petit groupe de patients, en ktablissant des critires spkcifiques, comme la tranche d'Pge, 
la toltrance au medicament, I'intolerance vkrifik a des medicaments alternatifs, I'inefficacitk 
vtrifike de mkdicaments alternatifs, le stade de la maladie etc., ces crit6res etant fondes sur les 
avis techniques de specialistes; 

5) Indication de la possibilitk d'obtenir une licence pour produire le mkdicament au BrCsil; 
6) Etude de la structure chimique et de la synthise du produit pharmaceutique de maniire 9 

permettre la reproduction du mkdicament; 
7) Dkveloppement d'une nouvelle formule de mkdicament afin de ne pas enfreindre les brevets 

qui ne sont pas encore tombks dans le domaine public; 
8) Obtention judiciaire de la nullitk du brevet, dont la non conformite avec l'un des articles de la 

LPI 9.279, survient durant le processus de dkp6t du brevet au Brksil; 
Indication d'annulation du dkpBt de brevet au Brksil dkoulant de cas d'abus de pouvoir 
kconomique; 

9) La mise en oeuvre de la base de donnees "interactive" permettra de mettre a disposition des 
informations relatives aux mklicaments a caractere exceptionnel (cofit elevk), indispensables, 
gknkriques, ainsi qu'aux nouveaux medicaments encore B l'etude ou rkcemment mis sur le 
marchk. 
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Aprks avoir dkri t  le processus d'extraction des donnks, il a fallu environ deux jours pour relever 
les informations relatives a chaque medicament, ce qui a represent6 un cofit d'environ US$ 1.800,00 
par medicament. 

Les donn6s disponibles sur DIALOG, au-deli de pennettre un recoupement des informations 
entre les bases de donnees accessibles, sont simples d'interprttation ei consolident la prise de 
decisions. 

Pour le GLIVECQ nous avons conclu que I'administration de ce medicament doit &tre restreinte 
a des personnes qui ont deja 8 8  soumises i un traitement initial avec des muicaments de premiere 
ligne mais qui ne s'y sont pas adaptes, independamment a la realisation de tests qui indiquent la 
tolerance au principe actif. 

Enfin, concernant le ZIPREXA, nous avons detect8 un medicament, la risperidona, dont les 
effets sont similaires a ceux du ZIPREXA et qui presente un coiit de therapie inferieur. De plus, ce 
medicament n'est plus protege par un brevet et presente des effets secondaires moins importants que 
ceux du ZIPREXA. 
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