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Objectif, portée et nature : ce document fournit des informations et des pistes de 
réflexion pour la discussion. Certains de ses éléments pourraient être intégrés dans une 
future stratégie suisse pour la prise en charge des infections chroniques résistantes aux 
antibiotiques et la phagothérapie.  

Les auteurs ne prétendent pas à l'exhaustivité. Les contributions supplémentaires 
sont les bienvenues et nécessaires. Le document est complété en permanence. 
 
Nous renonçons ici à présenter la phagothérapie et recommandons à la place la 
compilation des questions fréquentes sur le site web du projet et le film « Phagothérapie 
– la médecine devient virale »1 . Le livre « Bakteriophagen » (Bactériophages) de Thomas 
Häusler et Christian Kühn en donne par exemple une présentation complète.  
 
 
« To advance phage therapy effectively, a robust dialogue among stakeholders, 
including scientists, policymakers, regulators, practitioners, and patients, is 
essential to identify and overcome the existing or perceived scientific and 
regulatory challenges. The clinical benefits of phage therapy, whether delivered as 
currently unlicensed personalised preparations or fixed phage products, remain 
uncertain pending validation from ongoing and upcoming clinical studies. 
Nevertheless, given the increasing burden of AMR on public health and the scarcity 
of new antibiotics, further exploration of this therapeutic approach is both 
necessary and justified. » 
 
Moon, K. et al. « Considerations and perspectives on phage therapy from the transatlantic taskforce on 
antimicrobial resistance », Nat Commun. 4 décembre 2025 ; 16(1) : 10883. doi: 10.1038/s41467-025-
64608-3.2 
Le groupe de travail comprend des collaborateurs des autorités réglementaires des États-Unis, de l'UE, du 
Royaume-Uni, de la Belgique et du Canada. 
 

 

 
1 Réalisé pour le compte de l'Académie suisse des sciences naturelles (scnat). 
2 Tous les liens ont été vérifiés le 15 mars 2026. 

mailto:info@phagenforum.ch
https://phagenforum.ch/fr/savoir-phagotherapie/faq/
https://phagenforum.ch/fr/film/
https://phagenforum.ch/fr/film/
https://www.penguin.de/buecher/thomas-haeusler-bakteriophagen/paperback/9783517100432
https://www.nature.com/articles/s41467-025-64608-3
https://www.nature.com/articles/s41467-025-64608-3
https://www.nature.com/articles/s41467-025-64608-3
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1. Réflexions et questions sur la situation des personnes atteintes 
d'infections chroniques résistantes aux antibiotiques 
 
 
Fréquence des infections chroniques résistantes aux antibiotiques et manque de 
visibilité des personnes concernées 

• De nombreuses maladies et interventions médicales peuvent entraîner des 
infections chroniques résistantes aux antibiotiques. Il s'agit notamment du 
diabète, des maladies congénitales telles que la mucoviscidose, des implants 
articulaires et autres, des traitements modernes contre le cancer et d'autres 
thérapies qui affaiblissent le système immunitaire. À cela s'ajoute une série 
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d'infections qui reviennent souvent chez certains patients, par exemple les 
cystites ou les sinusites. Selon les estimations, plus de 7100 infections 
résistantes aux antibiotiques sont survenues en Suisse en 2015. 

• Certaines maladies sous-jacentes deviennent plus fréquentes en raison de 
phénomènes démographiques (augmentation de l'espérance de vie, croissance 
démographique) et sociaux (notamment le manque d'activité physique, le 
surpoids), notamment le diabète, les infections liées aux implants ou le cancer.  

• Les personnes concernées ne constituent pas un groupe homogène de patients 
et sont donc probablement moins considérées comme un problème global 
majeur par les milieux spécialisés et la société, ce qui pourrait se traduire par 
une prise en charge moins bonne par rapport à d'autres groupes plus 
homogènes. Dans une nouvelle publication, les auteurs affirment que, dans le 
domaine de la résistance aux antibiotiques, l'accent est mis sur les décès qu'elle 
provoque, alors qu'il faudrait plutôt se concentrer sur les cas (beaucoup plus 
fréquents) dans lesquels la médecine ne peut apporter une aide adéquate (« 
besoin clinique non satisfait »). 

• La plupart des personnes touchées souffrent durant des années d'une charge de 
morbidité élevée, par exemple une qualité de vie réduite, un stress 
psychologique, des interventions chirurgicales répétées, des amputations (en 
Suisse, près de 2000 amputations liées au diabète sont pratiquées chaque 
année).  

 
Résumé : les infections chroniques résistantes aux antibiotiques ont tendance à 
être sous-estimées, elles sont en augmentation et sont associées à une charge de 
morbidité élevée.  
 
 
Absence d'options thérapeutiques pour les personnes concernées et ses 
conséquences 

• Le grand nombre d'indications et d'agents pathogènes différents font qu'il existe 
peu ou pas d'options thérapeutiques pour de nombreuses personnes 
concernées. Cette situation est accentuée par la défaillance du marché des 
antibiotiques : même l'autorisation d'un nouvel antibiotique ne garantit pas des 
revenus suffisants. Plusieurs entreprises se sont retrouvées en situation 
d'insolvabilité dans ce contexte. 

• Les essais cliniques pour des indications relativement rares sont exigeants et 
longs ; il est difficile, voire parfois impossible, de recruter suffisamment de 
patients pour collecter des données suffisantes. Cela aggrave la pénurie 
d'options thérapeutiques. 

• Ces aspects sont encore plus prononcés pour la phagothérapie que pour les 
antibiotiques, car les phages sont spécifiques à certaines espèces bactériennes, 
voire à certaines souches bactériennes. L'évolution tant des entreprises de 
phagothérapie que des essais cliniques semble le confirmer. À plusieurs 
reprises, ces entreprises ont dû fermer ou ont été rachetées ; les essais cliniques 
sont interrompus ou rencontrent des difficultés. 

• Il en résulte deux dimensions de manque d'options thérapeutiques en matière de 
phagothérapie : temporelle et pathogène.  

https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30708-4/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30708-4/fulltext
https://www.nature.com/articles/s41429-025-00880-1
https://www.versorgungsatlas.ch/indicator/_145/a
https://www.versorgungsatlas.ch/indicator/_145/a
https://www.versorgungsatlas.ch/indicator/_145/a
https://www.nature.com/articles/d41586-020-02418-x
https://www.nature.com/articles/d41586-020-02418-x
https://www.nature.com/articles/d41586-020-02418-x
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o En termes de temps : il faudra compter plusieurs années avant que les 
premières préparations à base de phages soient régulièrement autorisées 
pour le traitement des patients. 

o Pathogènes : certains représentants des autorités réglementaires ont 
évoqué la possibilité qu'après l'autorisation d'une préparation phagique 
pour une première indication, l'autorisation pour d'autres indications 
puisse également être envisagée s'il existe des preuves d'efficacité. Mais 
même dans un tel cas, de nombreuses personnes concernées ne 
pourront pas en bénéficier : les experts estiment qu'il pourrait y avoir un 
marché rentable pour les préparations à base de phages tout au plus pour 
les deux ou trois agents pathogènes cliniques les plus courants (tels que 
le Staphylococcus aureus et le Pseudomonas aeruginosa). Or, il existe un 
besoin de préparations permettant de traiter 30 espèces bactériennes ou 
plus.  

• Lorsque les patient·e·s se voient proposer des options thérapeutiques 
insuffisantes, voire inexistantes, beaucoup cherchent des alternatives. Dans le 
cas de la phagothérapie, cela peut se traduire par un traitement à leurs propres 
frais (notamment en Géorgie) ou par l'achat de phages provenant de sources 
douteuses sur Internet pour un traitement (auto-)incontrôlé. Pour évaluer les 
risques et les avantages, il faudrait comparer le statu quo d'un traitement 
médical standard insuffisant avec la meilleure phagothérapie possible et un 
traitement (auto-)incontrôlé.  

• Le développement de la résistance des bactéries repose sur des processus 
évolutifs. C'est pourquoi le phénomène de la résistance aux antibiotiques ne 
changera pas et il est très probable qu'à l'avenir, certaines personnes 
continueront de souffrir d'infections chroniques résistantes aux antibiotiques. 

• Comment la société gère-t-elle un « besoin clinique non satisfait » important ? 
Des auteurs britanniques affirment qu'il existe une obligation éthique de garantir 
à tous les patients un accès équitable et égal au traitement par phages. Cela 
renforcerait l'autonomie des patients, car ils auraient un véritable choix et la 
possibilité d'améliorer leur santé. Ce n'est pas le cas dans les conditions 
actuelles au Royaume-Uni, et cela vaut probablement aussi pour la Suisse, 
compte tenu du niveau d'information inégal de la population et du système de 
santé et du nombre très faible de traitements dans ce pays. 
 

Résumé : les personnes atteintes d'infections chroniques résistantes aux 
antibiotiques sont confrontées depuis des années à des soins médicaux 
insuffisants. En raison des limites médicales et économiques, ce problème devrait 
persister pendant de nombreuses années. De nombreux patients confrontés à des 
options thérapeutiques insuffisantes recherchent des alternatives. 

 

https://phagenforum.ch/wissen-stimmen/#botgros
https://phagenforum.ch/wissen-stimmen/#botgros
https://phagenforum.ch/wissen-stimmen/#botgros
https://phagenforum.ch/wissen-stimmen/#botgros
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12171505/
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2. Réflexions et questions relatives à la phagothérapie et à ses particularités 
 
 
Tirer les leçons des exemples 
Étant donné que les personnes atteintes d'infections chroniques résistantes aux 
antibiotiques appartiennent à de nombreuses populations de patients différentes et 
parfois très restreintes (voir ci-dessus), ces indications individuelles pourraient être 
considérées comme des maladies rares. Dans ce domaine, des mesures efficaces ont 
été mises en place pour encourager le développement de thérapies. La phagothérapie 
pourrait en tirer des enseignements, par exemple en matière de réglementation et de 
législation, de promotion ou dans le domaine des études cliniques : optimisation des 
protocoles d'étude et développement de nouvelles approches/outils statistiques afin 
d'obtenir un maximum de données et d'informations à partir de petites populations 
d'étude. L'autorité américaine de contrôle des médicaments (FDA) a publié un guide à 
ce sujet. 
 
Innovation dans la réglementation 
En raison de l'évolution des agents pathogènes, il faut partir du principe que les 
préparations phagiques fixes et standardisées doivent être régulièrement adaptées à la 
situation en matière de résistance afin de rester efficaces. Cela n'est pas couvert par les 
règles d'autorisation en vigueur, qui considéreraient de telles adaptations 
(contrairement à la vaccination contre la grippe, par exemple) comme un nouveau 
médicament. Au cours des dernières années, des échanges intensifs ont donc eu lieu 
entre les autorités réglementaires de différents pays. 
 
Exigences en matière de mode de production/qualité 
Les médicaments autorisés doivent être fabriqués selon les « bonnes pratiques de 
fabrication » (BPF) afin de garantir une qualité reproductible. Cela s'applique déjà aux 
préparations testées dans le cadre d'essais cliniques. Les coûts liés à la mise en place 
d'une production conforme aux BPF sont élevés. Afin de permettre des traitements 
phagiques personnalisés à plus grande échelle, les autorités réglementaires de certains 
pays, dont la Belgique, le Canada et les États-Unis, renoncent dans certains cas à 
l'exigence des BPF (aux États-Unis, cela s'applique également aux premières phases 
des essais cliniques). Après consultation, l'autorité australienne de sécurité des 
médicaments TGA a suspendu pour trois ans l'obligation des BPF pour la production à 
petite échelle.  

Les préparations à base de phages qui ne sont pas fabriquées dans des conditions 
BPF peuvent être testées pour vérifier leurs propriétés en matière de sécurité, par 
exemple leur teneur en pyrogènes.  

En Suisse, une équipe du Centre hospitalier vaudois a mis en place une production 
conforme aux BPF. Les informations techniques et financières à ce sujet n'ont pas été 
publiées. 
 
Résumé : la fragmentation des populations de patients et les caractéristiques 
particulières de la phagothérapie posent des exigences qui ne sont pas 
entièrement couvertes par les réglementations actuelles, les connaissances 
existantes et la pratique médico-scientifique. Des développements sont en cours 
pour répondre à ces exigences. D'autres pourraient s'avérer nécessaires. 

https://gmr.scholasticahq.com/article/117696-a-way-forward-for-phage-therapy-in-the-united-states
https://gmr.scholasticahq.com/article/117696-a-way-forward-for-phage-therapy-in-the-united-states
https://consultations.tga.gov.au/medicines-regulation-division/proposed-gmp-exemption-for-phage-manufacture/
https://consultations.tga.gov.au/medicines-regulation-division/proposed-gmp-exemption-for-phage-manufacture/
https://consultations.tga.gov.au/medicines-regulation-division/proposed-gmp-exemption-for-phage-manufacture/
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3. Situation juridique et approches de différents pays concernant l'utilisation 
de la thérapie phagique 
 
 
Suisse 
En Suisse, les patients ne peuvent être traités par phages qu'en cas d'urgence, lorsque 
toutes les options thérapeutiques autorisées ont été épuisées et qu'une issue grave est 
à craindre (décès, amputation ou similaire). Dans ce cas, un médecin peut adopter une 
approche alternative s'il existe des indications selon lesquelles celle-ci pourrait être 
efficace. Il s'agit alors d'un « essai thérapeutique individuel », fondé sur l'article 37 de la 
Déclaration d'Helsinki de l'Association médicale mondiale. En Suisse, la « Directive 
éthique médicale relative à la délimitation entre thérapie standard et thérapie 
expérimentale dans des cas individuels » de l'Académie suisse des sciences médicales 
(ASSM) fait autorité. 

Avant tout traitement, le patient ou ses proches doivent être informés en détail du 
traitement et de ses risques et donner leur consentement. Aucune autorisation officielle 
n'est nécessaire à cet effet. Les directives de l'ASSM stipulent que le médecin traitant 
doit demander l'avis d'un comité d'experts approprié ou au moins un deuxième avis, 
sauf si le risque est jugé minime. Dans certaines cliniques, la commission d'éthique 
compétente doit donner son accord. Si un traitement expérimental donné est pratiqué à 
plusieurs reprises par un médecin ou une clinique en tant que « thérapie expérimentale 
dans le cadre individuel », les directives de l'ASSM considèrent qu'il s'agit d'activités 
s'apparentant à une étude clinique et nécessitant une autorisation. Toutefois, il est 
également précisé que l'expérience du médecin joue un rôle. Dans la pratique, cela crée 
une zone grise. 

• Remarques 
o En Suisse, plusieurs équipes scientifiques et médicales mènent des 

activités dans le domaine de la phagothérapie, parmi lesquelles (liste non 
exhaustive) : 

▪ Hôpitaux universitaires de Genève (recherche, banque de phages, 
traitements) 

▪ Centre hospitalier vaudois (recherche, banque de phages, 
production BPF, traitements, préparation d'une étude clinique) 

▪ Clinique universitaire Balgrist/EPFZ (recherche, banque de phages, 
traitements, préparation d'une étude clinique) 

▪ Hôpital universitaire de Berne (recherche) 
o Le nombre exact de traitements effectués en Suisse n'est pas enregistré 

de manière centralisée. Le Forum Phagothérapie n'a connaissance que 
d'un très petit nombre de traitements (10 à 20). 

o La réglementation actuelle n'autorise que le traitement des patients 
menacés de mort ou d'une issue catastrophique (par exemple, une 
amputation). Comment traiter les patients qui souffrent d'infections 
chroniques résistantes aux antibiotiques, avec une charge de morbidité 
élevée et une mauvaise qualité de vie, et pour lesquels la phagothérapie 
pourrait apporter une certaine amélioration ? 

o Nous savons, grâce à des informations personnelles fournies par 
plusieurs patients et à des communications de l'Institut Eliava, que des 
patients suisses se rendent également en Géorgie pour se faire soigner.  

https://www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/declaration-of-helsinki/#:~:text=The%20World%20Medical%20Association%20developed,engaged%20audiences%20with%20diverse%20opinions.
https://www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/declaration-of-helsinki/#:~:text=The%20World%20Medical%20Association%20developed,engaged%20audiences%20with%20diverse%20opinions.
https://www.samw.ch/dam/jcr:a95bf14a-851d-4ce1-ba33-9360403df1ad/directives_assm_distinction_therapie_standard.pdf
https://www.samw.ch/dam/jcr:a95bf14a-851d-4ce1-ba33-9360403df1ad/directives_assm_distinction_therapie_standard.pdf
https://www.samw.ch/dam/jcr:a95bf14a-851d-4ce1-ba33-9360403df1ad/directives_assm_distinction_therapie_standard.pdf


 7 

Belgique 
Depuis 2018, il existe en Belgique un cadre officiellement accepté qui autorise les 
traitements par phages. Il utilise une marge de manœuvre laissée aux États membres 
par la réglementation européenne. La réglementation est basée sur les dispositions 
relatives aux médicaments préparés sur ordonnance dans une pharmacie. De 
nombreux pays connaissent de telles règles. En Suisse, on parle de « formule magistrale 
» ou de préparation magistrale. Cela concerne par exemple les pommades pour les 
maladies de la peau, qui sont préparées par une pharmacie selon la prescription du 
médecin. 

En Belgique, cette procédure est désormais également autorisée pour les 
préparations à base de phages. Seuls les phages répondant aux exigences de la 
monographie de la pharmacopée (« General Monograph – Phage Active Pharmaceutical 
Ingredients ») peuvent être utilisés. Un tel phage doit être caractérisé avec précision 
avant sa première utilisation ; son génome doit par exemple être séquencé et analysé. 

Un laboratoire agréé par l'État doit vérifier et approuver ces caractéristiques. Une fois 
caractérisé, le phage peut être stocké dans une banque de phages. Les préparations à 
base de phages doivent être fabriquées dans un laboratoire certifié selon des normes 
proches des directives de fabrication BPF. Une certification BPF formelle n'est pas 
requise. 

Les préparations à base de phages sont livrées à la pharmacie de l'hôpital où le 
traitement est dispensé. Le pharmacien de la clinique prépare le cocktail à partir des 
différents phages selon la forme prescrite (par exemple pour une administration 
intraveineuse). 

• Remarques 
o L'UE a également élaboré une monographie sur les phages. Cela permet à 

tous les États membres de l'UE d'adopter cette approche. À ce jour, le 
Portugal l'a fait. 

o Le modèle belge ne permet pas en soi la collecte contrôlée de données 
cliniques (comme le modèle australien). En réalité, l'hôpital militaire 
Queen Astrid (QAMH) est la seule institution disposant d'une banque de 
phages certifiée et d'une production. Cela a permis la publication d'une 
série complète de cas des 100 premiers traitements (y compris les 
traitements ayant échoué).  

o Un protocole d'étude défini (« Phageforce ») fixe des critères de qualité et 
permet de réaliser des séries de cas avec une sorte d'attribution aléatoire 
des patient·e·s, qui fournissent de meilleures preuves que les rapports de 
cas individuels. 

o Malgré un accès facilité, les traitements par phages n'ont pas connu de 
forte augmentation en Belgique. De nombreux hôpitaux exigent qu'un 
comité d'éthique évalue chaque cas. Au total, le QAMH a fourni des 
phages pour plus de 200 traitements en Belgique et à l'étranger (J-P. 
Pirnay, communication personnelle). Il reçoit des demandes 
quotidiennement. 

o Le QAMH fournit également ses phages pour des traitements à l'étranger 
(dans au moins deux cas en Suisse). Cela se fait généralement 
gratuitement. En conséquence, l'armée belge finance actuellement de 
nombreux traitements par phages en Europe. Chaque année, de 
nombreuses demandes émanent de nombreux pays. 

https://www.mdpi.com/1999-4915/10/2/64
https://www.mdpi.com/1999-4915/10/2/64
https://www.researchgate.net/publication/323866587_Supplementary_Material/data/5ab05e59458515ecebeb1c20/viruses-10-00064-s001.pdf?origin=scientificContributions&__cf_chl_tk=zDhV6iKf5qHqap6hjqOTWV_esX5OLziSraLmli4hCsw-1768739796-1.0.1.1-hELBUo6B7WvosTwL6T_pzFRTs0k8TyrQNmcoBXnbbo4
https://www.researchgate.net/publication/323866587_Supplementary_Material/data/5ab05e59458515ecebeb1c20/viruses-10-00064-s001.pdf?origin=scientificContributions&__cf_chl_tk=zDhV6iKf5qHqap6hjqOTWV_esX5OLziSraLmli4hCsw-1768739796-1.0.1.1-hELBUo6B7WvosTwL6T_pzFRTs0k8TyrQNmcoBXnbbo4
https://www.edqm.eu/documents/52006/277566/European%20Pharmacopoeia%20-%20Phage%20therapy%20medicinal%20products%20%285.31%29.pdf/d9da2e01-e002-32c9-b2eb-8a9360439c05?t=1727862827906
https://www.nature.com/articles/s41564-024-01705-x
https://www.nature.com/articles/s41564-024-01705-x
https://www.nature.com/articles/s41564-024-01705-x
https://www.mdpi.com/1999-4915/13/8/1543
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France 
L'Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM) est l'autorité compétente. Elle a 
créé en 2019 un groupe d'experts sur la phagothérapie. Les traitements par phages 
peuvent être utilisés lorsque toutes les autres options thérapeutiques ont été épuisées 
et qu'un patient souffre d'une infection chronique ayant des conséquences graves, voire 
mortelles. L'initiative doit émaner d'un médecin dans une clinique et le cas doit être 
discuté avec l'ANSM. Il existe des directives détaillées pour toutes les phases du 
traitement. Le fournisseur de phages principal est la société française Phagenix, qui 
dispose de plusieurs préparations de qualité BPF contre le Staphylococcus aureus, le 
Pseudomonas aeruginosa et l'Escherichia coli. Si ces phages conviennent pour un 
traitement, l'ANSM exige leur utilisation, sinon les phages du QAMH (voir Belgique) sont 
également acceptés. Si des phages provenant d'autres sources doivent être utilisés, 
cela sera évalué au cas par cas. 

En outre, la loi française a été modifiée afin que les préparations utilisées dans le 
cadre d'applications dites « d'usage compassionnel » puissent être remboursées par les 
organismes payeurs si le fabricant a obtenu une autorisation à cet effet. Cela n'est 
normalement pas autorisé afin de ne pas inciter à une utilisation prématurée de 
médicaments en cours de développement. L'« usage compassionnel » en France 
correspond à peu près à un « thérapie expérimentale dans le cadre individuel » en 
Suisse. 

• Remarques 
o Dans la pratique, c'est l'hôpital universitaire de Lyon (HCL) qui a réalisé le 

plus grand nombre de traitements jusqu'à présent. Il dispose d'un centre 
de référence pour les infections complexes des os et des articulations 
(CRIOAc) qui, sous la direction de l'infectiologue Tristan Ferry, a utilisé des 
phages dans 100 cas. Le ministère français de la Santé a lancé une 
initiative visant à évaluer spécifiquement l'adéquation du traitement par 
phages dans les cas individuels d'infections d'implants articulaires. 

o En France également, les efforts logistiques et administratifs nécessaires 
avant de pouvoir procéder à un traitement par phages sont importants. 
Leur nombre est donc limité. Dans le cas du CHL, une fondation finance 
un poste dédié à la logistique et à l'administration. 

o Les traitements individuels à l'HCL ont été utilisés pour créer une base de 
données qui servira à mettre en place des études cliniques ( PhagoDAIR ).  

o PHAG-ONE est un projet visant à créer à Lyon une banque centrale de 
phages bien caractérisés et à mettre en place la production de 
préparations à base de phages. Il se concentre sur les phages d'espèces 
bactériennes plus rares, pour lesquelles un développement et une 
production commerciaux ne seront probablement pas possibles. 

o Plusieurs entreprises qui ont précédé Phagenix ont fait faillite en raison 
des difficultés du marché de la pagothérapie. Il faudra attendre de voir si 
cela changera après la modification de la loi, qui autorise désormais le 
remboursement des préparations phagiques BPF sans autorisation. 

 
Plusieurs informations sont basées sur un entretien réalisé par le Forum Phagothérapie 
avec Tristan Ferry de HCL. 
 
 

https://ansm.sante.fr/actualites/phagotherapie-lansm-annonce-la-creation-dun-comite-scientifique-specialise-temporaire-csst-intitule-phagotherapie-retour-dexperience-et-perspectives
https://ansm.sante.fr/actualites/phagotherapie-lansm-annonce-la-creation-dun-comite-scientifique-specialise-temporaire-csst-intitule-phagotherapie-retour-dexperience-et-perspectives
https://phagenix.com/
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7416798753485049856/
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7416798753485049856/
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05369104
https://www.phag-one.fr/
https://phagenforum.ch/fr/savoir-temoignages/#ferry
https://phagenforum.ch/fr/savoir-temoignages/#ferry
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Australie 
En Australie, l'organisation « Phage Australia » fait avancer le développement de la 
phagothérapie. Elle souhaite établir cette thérapie comme troisième pilier, aux côtés 
des antibiotiques et des vaccins, dans la lutte contre les infections résistantes aux 
antibiotiques. « Phage Australia » est un réseau d'institutions universitaires et 
d'hôpitaux, dont le centre est le Westmead Institute for Medical Research à Westmead.  

Dans le cadre de « Phage Australia », un écosystème pour la phagothérapie est mis en 
place – de l'isolement des phages, leur caractérisation, la banque de phages, la 
production de préparations jusqu'au traitement. Tous les traitements sont effectués 
dans le cadre d'un protocole standard pour la phagothérapie (STAMP). Celui-ci sert de 
base à une étude clinique qui a été approuvée par les autorités. Le STAMP n'a pas pour 
but de tester une préparation phagique spécifique, mais plutôt de permettre la 
standardisation de la phagothérapie personnalisée à l'échelle nationale. Il garantit 
également l'intégration cohérente du traitement dans les soins de routine dispensés 
dans les hôpitaux et par différents médecins. Les médecins traitants peuvent utiliser les 
phages sur la base de critères, de directives et de posologies clairs.  

Grâce à STAMP, chaque traitement est surveillé selon les mêmes normes et les 
mêmes données sont collectées, depuis la sélection des phages jusqu'à l'évaluation du 
succès du traitement. Cela permet de générer des preuves de meilleure qualité 
concernant la sécurité et l'efficacité que les thérapies individuelles, dont les résultats 
sont plus difficiles à comparer ou à généraliser. Dans le cadre de STAMP, l'étude SABRE-
Phi est notamment menée. Il s'agit d'une sous-étude de l'étude internationale SNAP (« 
S. aureus Network Adaptive Platform ») qui évalue des traitements optimisés pour les 
bactériémies graves à S. aureus (« infections du sang »). SABRE-Phi teste si le fait de 
compléter le traitement antibiotique standard par un phagothérapie personnalisé 
améliore les résultats dans les cas de bactériémies à S. aureus multirésistantes. 

Dans le cadre de STAMP, plus de 50 patient·e·s ont été traité·e·s dans environ 15 
hôpitaux. Le protocole a également permis de mener des études sur l'économie de la 
santé. Deux d'entre elles ont été publiées à ce jour : l'une analysait le potentiel dans le 
cas d'infections d'implants articulaires, l'autre celui de la phagothérapie dans le cas de 
septicémies :  

• Dans le cas de la septicémie, la phagothérapie pourrait, sur une période de trois 
ans, guérir environ 1500 patients supplémentaires par rapport à l'utilisation 
exclusive d'antibiotiques, éviter environ 350 décès et permettre à l'Australie 
d'économiser au total 36 millions de francs suisses.  

• Pour les implants articulaires, les chiffres correspondants sont les suivants : 
guérison de plus de 1400 infections supplémentaires, prévention de 1900 
opérations de révision et d'environ 310 décès, et économie de 66 millions de 
francs. 

« Phage Australia » est soutenu par les sociétés spécialisées de l'Australian Society 
for Infectious Diseases (ASID) et de l'Australian and New Zealand Paediatric Infectious 
Diseases Network (ANZPID), ainsi que par les commissions d'éthique nationales. « 
Phage Australia » travaille en étroite collaboration avec l'autorité australienne chargée 
de la sécurité des médicaments, la Therapeutic Goods Administration (TGA). Il s'agit 
notamment de déterminer les normes de production auxquelles doivent satisfaire les 
préparations à base de phages. Début 2026, la TGA a suspendu pour trois ans l'exigence 
de BPF pour la production à petite échelle. 

https://www.phageaustralia.org/
https://bmjopen.bmj.com/content/12/12/e065401
https://www.researchgate.net/publication/370899039_Impact_of_Phage_Therapy_in_AMR_Sepsis
https://www.researchgate.net/publication/370899039_Impact_of_Phage_Therapy_in_AMR_Sepsis
https://www.researchgate.net/publication/370899039_Impact_of_Phage_Therapy_in_AMR_Sepsis
https://www.researchgate.net/publication/370899039_Impact_of_Phage_Therapy_in_AMR_Sepsis
https://www.researchgate.net/publication/370899054_Impact_of_Phage_Therapy_in_Prosthetic_Joint_Infections
https://www.researchgate.net/publication/370899039_Impact_of_Phage_Therapy_in_AMR_Sepsis
https://consultations.tga.gov.au/medicines-regulation-division/proposed-gmp-exemption-for-phage-manufacture/
https://consultations.tga.gov.au/medicines-regulation-division/proposed-gmp-exemption-for-phage-manufacture/
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Le financement de « Phage Australia » et du STAMP est assuré sous différentes 
formes par les pouvoirs publics. 

• Remarques 
o La création de « Phage Australia » a été précédée d'une phase de plusieurs 

années au cours de laquelle l'équipe de Jonathan Iredell de l'université de 
Sydney a notamment mené des traitements individuels par phages et de 
petites séries de cas afin d'acquérir de l'expérience. 

o Le financement à long terme du système de phagothérapie en Australie 
n'est pas assuré. Différents modèles sont à l'étude, notamment la 
participation d'investisseurs privés et l'implication d'entreprises 
disposant de préparations phagiques autorisées, si celles-ci venaient à 
exister. 

o Le modèle de « Phage Australia » suscite l'intérêt de nombreux pays qui 
s'informent auprès de l'organisation sur cette approche. 

 
Plusieurs informations sont tirées d'un entretien mené par le Forum Phagentherapie 
avec Ruby Lin de « Phage Australia ». 
 
 
États-Unis 
Aux États-Unis, des centres de phages ont vu le jour dans certaines universités afin de 
traiter les patients en cas d'urgence ou d'aider d'autres cliniques à planifier et à mettre 
en œuvre le traitement. Il s'agit notamment du centre phagique de l'université de 
Californie à San Diego (IPATH), du Center for Phage Biology and Therapy de l'université 
de Yale et d'un laboratoire du Baylor College of Medicine au Texas (TAILOR). Plusieurs 
traitements ont été effectués à la Mayo Clinic de Rochester. 

L'autorité de réglementation américaine, la Food and Drug Administration (FDA), 
approuve chaque traitement par phages individuellement (aux États-Unis, on parle d'« 
expanded access »). Les critères applicables sont similaires à ceux en vigueur en 
Belgique et en France. Selon divers rapports, la FDA ne se montre pas restrictive dans 
l'octroi des autorisations. En cas d'urgence aiguë, elle peut les accorder à titre 
provisoire en quelques heures, sinon le délai peut être de plusieurs mois. Elle accepte 
non seulement les cas où il y a danger de mort, mais aussi ceux où il y a une « serious 
disease » (cela correspond à peu près à une « infection grave »). 

La FDA considère les phages comme « inherently safe » (« intrinsèquement sûrs ») et 
exige donc des études de toxicité précliniques moins approfondies que pour les 
substances actives conventionnelles. 

La FDA renonce à un cadre spécifique aux phages et a intégré la phagothérapie dans 
la réglementation existante. Aux États-Unis, un nombre relativement important de 
traitements individuels et d'études cliniques sont menés. 
 
 
Royaume-Uni 
Au Royaume-Uni, la phagothérapie est en cours d'établissement. Il convient de noter la 
forte implication du Parlement britannique, qui a organisé des auditions sur le sujet et 
fait rédiger un rapport. L'objectif est de mettre en place des installations centrales de 
fabrication de préparations phagiques certifiées BPF. 
 

https://phagenforum.ch/fr/savoir-temoignages/#ruby
https://phagenforum.ch/fr/savoir-temoignages/#ruby
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0924857925001694?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0924857925001694?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0924857925001694?via%3Dihub
https://gmr.scholasticahq.com/article/117696-a-way-forward-for-phage-therapy-in-the-united-states
https://gmr.scholasticahq.com/article/117696-a-way-forward-for-phage-therapy-in-the-united-states
https://gmr.scholasticahq.com/article/117696-a-way-forward-for-phage-therapy-in-the-united-states
https://www.gov.uk/government/publications/the-antimicrobial-potential-of-bacteriophages-report-government-response
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Résumé : plusieurs pays ont facilité l'accès à la phagothérapie. Ils ont utilisé 
différentes approches réglementaires qui peuvent servir d'inspiration. Dans 
certains pays, des efforts sont également déployés pour systématiser les 
traitements par phages, établir une norme de qualité ou collecter des données 
standardisées de haute qualité. 
 
 
 
4. Éléments possibles d'un concept de phagothérapie et d'une infrastructure 
en Suisse 
 
 
Les réflexions suivantes ne doivent être comprises ni comme des propositions du 
Forum Phagothérapie, ni comme une liste exhaustive de tous les éléments nécessaires. 
Il s'agit d'une base possible pour une future boîte à outils. Certains éléments des 
aperçus nationaux discutés au chapitre 3 pourraient inspirer des solutions adaptées aux 
besoins suisses. D'autres devront éventuellement être développés en interne. 
 
Médecine, système de santé 
La Suisse dispose d'une communauté dynamique dans le domaine de la phagothérapie, 
implantée dans diverses institutions scientifiques et hôpitaux (voir ci-dessus). La 
question se pose de savoir comment exploiter au mieux cette excellente base afin de 
réduire au maximum les « besoins cliniques non satisfaits ». 

Une approche possible consisterait à utiliser les priorités existantes pour former un 
réseau sans duplications inutiles. Les priorités peuvent se référer aux indications 
traitées (par exemple, infections pulmonaires, infections des os et des implants 
articulaires, cystite), aux capacités de production, aux axes de recherche, aux banques 
de phages, etc. 

Une vue d'ensemble de la situation en Suisse permettrait de cartographier les 
capacités existantes et d'identifier les lacunes afin de créer un réseau capable de 
fournir des soins de phagothérapie à l'échelle souhaitée. 

Il existe à l'échelle internationale des exemples de centres de traitement qui se 
concentrent sur certaines indications. Compte tenu des connaissances incomplètes 
sur de nombreux aspects de la phagothérapie (p. ex. posologie, pharmacologie et 
pharmacocinétique), cela semble être une approche judicieuse pour optimiser le 
traitement à l'aide de méthodes empiriques. Une telle spécialisation se dessine 
également dans les capacités existantes de certains hôpitaux en Suisse. La 
cartographie mentionnée pourrait inclure les indications existantes et souhaitées dans 
le contexte suisse. 

Il existe déjà des capacités de production BPF établies pour les préparations 
phagiques (voir ci-dessus). Il s'agit là d'un avantage considérable qui pourrait être 
optimisé dans le cadre d'un réseau en termes de capacités possibles et nécessaires 
(types de bactéries et volumes) et de conditions financières.  

Un registre international pour les données issues de traitements individuels ou de 
séries de cas est en cours de création. À l'instar de la documentation et de la base de 
données mises en place en Australie (voir ci-dessus), cela permettra une évaluation 
scientifique optimisée des traitements par phages. Le registre a été créé en grande 
partie à l'initiative de scientifiques suisses, qui participent à son fonctionnement et à sa 

https://www.phagistry.org/
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gouvernance. Dans certaines circonstances, le registre pourrait jouer un rôle dans une 
approche suisse. 

Les expériences en Suisse et à l'étranger montrent que la charge administrative liée 
aux traitements par phages est élevée. Cela est notamment dû à la personnalisation du 
traitement, au manque de connaissances de nombreux acteurs de la santé et à 
l'absence de standardisation. Il conviendrait d'examiner si un soutien centralisé aux 
centres de traitement pourrait minimiser la charge de travail et soulager les centres. 
 
Réglementation 
Les exemples de différents pays montrent que l'accès à la phagothérapie peut être 
élargi à des degrés divers et de différentes manières.  

En Suisse, des pistes d'action seraient envisageables dans le cadre des directives 
médico-éthiques de l'ASSM. Il s'agirait principalement d'adapter les restrictions 
relatives aux traitements réservés aux cas présentant un risque mortel ou 
catastrophique et à la limitation implicite du nombre de traitements possibles dans un 
établissement.  

L'approche intégrale australienne combine la mise en place d'un réseau de 
phagothérapie avec le développement d'un cadre réglementaire et la production de 
données de haute qualité pour le développement clinique, en étroite collaboration avec 
l'autorité compétente. Celle-ci prévoit une adaptation échelonnée de la réglementation 
dans le temps. Cela pourrait constituer une approche intéressante pour la Suisse. 

La question se pose de savoir comment concevoir la réglementation lorsque les 
premiers résultats positifs des essais cliniques sont disponibles, c'est-à-dire lorsqu'il 
existe une « proof of principle » de l'efficacité de la phagothérapie. L'autorisation 
s'applique-t-elle strictement à l'indication étudiée ou des prescriptions allégées 
s'appliquent-elles également à d'autres indications (voir ci-dessus) ? 
 
Financement 
Les besoins financiers pour l'utilisation future de la phagothérapie dépendent de 
différentes décisions :  

• Quel objectif doit être atteint ? (p. ex. minimisation des « besoins cliniques non 
satisfaits ») 

• L'accès au traitement sera-t-il facilité et dans quelle mesure ?  
• Quelles indications seront couvertes en Suisse ?  
• La production de préparations phagiques pourra-t-elle être organisée de manière 

optimale ? 
• Quelles sont les exigences réglementaires et quelles sont les conséquences 

financières (BPF) ? 
Les études de coûts mentionnées en Australie montrent que l'utilisation de la 
phagothérapie permet de réaliser des économies pour le système de santé et 
l'économie dans son ensemble. Des études pourraient calculer le potentiel 
d'économies pour différentes indications en Suisse et une partie des économies 
attendues pourrait être investie dans la mise en place d'une infrastructure de 
phagothérapie. La Confédération pourrait lancer cette initiative en fournissant des 
avances financières. 

Il serait intéressant d'examiner si des approches de financement issues de domaines 
similaires pourraient être adaptées, par exemple celles qui existent déjà dans le 
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domaine des maladies rares ou celles qui sont élaborées pour les antibiotiques dans le 
cadre de la loi sur les épidémies. 
 
Politique, législation 
La nécessité pour le Parlement d'intervenir en tant que législateur dépendrait de la voie 
choisie en matière de réglementation et de financement. Une clarification juridique des 
différentes approches pourrait être utile, par exemple pour estimer le temps nécessaire 
et la faisabilité. 

Les acteurs politiques pourraient développer des idées sur l'objectif à atteindre et les 
moyens juridiques et financiers nécessaires. Les études sur les coûts totaux réalisées 
en Australie suggèrent que des économies sont même possibles dans le bilan. Une 
approche basée sur les « besoins cliniques non satisfaits » et prévoyant une sorte de 
service public pour les personnes atteintes d'infections chroniques résistantes aux 
antibiotiques est également envisageable. 

La reconnaissance par les instances politiques de la nécessité d'agir dans le 
domaine des infections chroniques résistantes aux antibiotiques pourrait ouvrir des 
marges de manœuvre à d'autres acteurs. 
 
Communication 
L'exemple de l'Australie montre à quel point il est important d'ancrer davantage cette 
thérapie dans les sociétés médicales spécialisées compétentes. En Suisse aussi, la 
phagothérapie fait l'objet de discussions croissantes au sein des instances médicales et 
scientifiques. Elle ne bénéficie toutefois d'aucun soutien officiel de la part des 
organisations spécialisées concernées. Un dialogue ciblé entre les sociétés 
spécialisées impliquées pourrait améliorer son ancrage et son soutien dans la pratique 
médicale. 

Le grand public ne connaît pas bien la phagothérapie. Des informations trompeuses 
circulent également, suscitant par exemple des espoirs irréalistes. Un point de contact 
facilement accessible et fondé sur des faits, destiné aux patient·e·s et au grand public, 
pourrait rendre de précieux services et soulager les acteurs qui dispensent les 
traitements. Ceux-ci sont très souvent contactés directement par des patient·e·s en 
quête d'aide. 
 
Résumé : Il existe en Suisse plusieurs institutions qui mènent des recherches sur la 
phagothérapie et proposent des traitements individuels dans le cadre d’une « 
thérapie expérimentale dans le cadre individuel ». Une institution dispose d'une 
production conforme aux BPF. Il semble intéressant d'examiner si et comment un 
concept national de phagothérapie pourrait être développé à partir de là et quelles 
sont les lacunes existantes. Dans le domaine sociopolitique, il s'agit de définir 
dans quel cadre et dans quel but la phagothérapie doit être utilisée à l'avenir en 
Suisse. Cela a une influence sur le concept à élaborer et les besoins financiers. Le 
financement n'est actuellement pas clarifié, mais il existe différentes possibilités 
qui pourraient inclure différentes sources et différents acteurs. 
  


