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L’ESSENTIEL SUR LE LIR

Associution créée en 1997, le LIR représente treize filivles fruncuises de Labo-
ratoires Internationaux de Recherche (LIR) rattuchées G des yroupes phur-
Mmauceutiques européens, uméricuins et japonuis : AstraZenecu;
Boehringer Ingelheim; Bristol-Myers Squibb; GluxoSmithkline; Junssen-
Ciluy; Lilly France; Merck Serono; MSD-Chibret; Novartis Pharmu; Pfizer;
Roche; Scheriny-Plough; Tukedu.,

Orgunisé sur le modéle d’un think funk, le LIR se positionne comme un
espuce d’'échungyes, de propositions et d’uctions, en faveur du proyres
thérapeutigue et de I'optimisation du systeéme de soins.

/ANALYSER, h /PROPOSER, A /AGIR, b
pur le bidis d’études eh développunt une pluteforme a travers des colloyues,
ou de fravaux de fond unhuelle d’enyugements et des débuts ou des hotes
sur des sujets liés < de propositions destinée ¢ destinés uux décideurs
I’économie de lu sunté dlimenter le début sur le proyrés pour hourrir le divloyue
ou ¢ l"aftractivité de la thérapeutique et I'évolution et la réflexion sur les
Krecherche en Frunce. j Kde notre systéme de sunté. / Kpoli‘riques de sunté. /
Fonctionnement :

Les membres du LIR sont réunis une fois pur mois G fravers des séunces pléniéres ou des groupes de tfravuil
ufin d’échunger et de débuttre sur le progrés thérupeutique et les questions de sunté des franguis.

Membres du bureuu :
Président : Dominigque Amory (Lilly France) - Vice-Président : Robert Duhun (Astru Zenecu)
Trésorier : Hervé Gisserot (GluxoSmithKline) - Directeur : Agnés Renurd-Viurd

Les luborutoires infernutionuux de recherche au 1¢ junvier 2009 .

m 27 850 salariés' et m 24 sites de production' = | patient sur 2 traité dans les pathologies
13 siéges sociaux = 6 médicaments innovants les plus fréquentes par un médicament
m 9 centres de R&D' sur 10 issus des laboratoires du LIR?
membres du LIR? = 61 % du chiffre d’affaires des génériques
réalisé a partir des princeps proposés par
des laboratoires membres du LIR 2.

Toutes ces informations sont détaillées sur internet : WWW.LIR.ASSO.FR

I - Dohnées internes entreprises du LIR
2 - Portefedille LIR - IMS donhnées 2007
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NOS 7 PROPOSITIONS 2009

@ Contribuer d rapprocher la recherche publique de I'industrie pour accélérer
lu mise en pluce de purtenariuts,

@ Fuciliter le recrutement des putients pour yue lu France retrouve su place
de leuder en mutiére de recherche clinigue.

@ Travdiller en colluborution avec la Haute Autorité de Santé (HAS) et les
pouvoirs publics pour définir le cadre méthodoloyiyue de la Valeur Thérupeutique
Ajoutée (VTA) du médicument et lu responsubilité de chacun des ucteurs.

@ Créerune buse de données épidémioloyiyues indépendunte pour suivre
I'impuct des thérapeutiyues duns lu vie réelle.

@ Purticiper d lu construction d’une informaution-putient de yudlité pour
répondre uux besoins de lu société frunguise.

@ Défendre le principe d’éyulité de fruitement entre princeps et yénériques
pour préserver lu recherche de demuin.

4 @ Accorder lu liberté des prix uux mMédicuments exportés pour fuvoriser
I’attractivité de lu France.

Dr Robert Dahan Jean Schefisik de Szolnok  Mike Seeley Hervé Gisserot
AstraZenecu Boehringer Ingelheim Bristol-Myers Squibb GlaxoSmithKline

Sabine Dandiguian Dominique Amory Pierre-Henry Longeray Guy Eiferman
Janhssen-Cilay Lilly France Merck Seroho MSD - Chibret
g
A % . %
/// %/ W - X
Patrice Zagamé Louis Couillard Sophie Kornowski-Bonnet Willem Kleijn
Novuairtis Pharmau Pfizer Roche Schering Plough

fZ/(,

Dr Yves L’Epine
Taukedu
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LES GRANDS AXES DE LA PLATEFORME

Les trois uxes prioritdires qui composent notre plateforme d’engugements
et de propositions pour I'année 2009 s’inscrivent dans la continuité des
actions enguygées par le LIR depuis plusieurs années. lls f€moighent égu-
lement de notre unalyse sur hotre systéme de sunté et de notre volonté
de contribuer d son évolution et su pérennité.

I RENFORCER ET PROMOUVOIR LA COMPETITIVITE DE LA FRANCE
EN MATIERE DE RECHERCHE

La Frunce u été et reste un ucteur historique de la recherche et de I'innovution médi-
cule duns le monde. A I'avant garde du proyres thérupeutigue, le LIR s'inscrit pleine-
ment duns lu priorité donnée < une plus forte compétitivité de lu recherche en Frunce,
pur les orgunismes publics comme par les laboratoires prives.

Il PLACER LE PROGRES TH;RAPEUTIQUE AU CENTRE
DE L'EVALUATION DU MEDICAMENT

L'acceés uu progrés thérapeutique et d I'innovation sont au coeur d’un systéme mé-
dicul efficuce. Il constitue égulement la raison d’étre du LIR. Nous défendons I'idée
gue lu sunté est un bien collectif, source de richesses et de croissunce pour hotre
puys. Nous soutenons que le bénéfice individuel est le fondement de I'évaluation du
médicument.

Il CONTRIBUER, EN TANT QUE PARTENAIRE RESPONSABLE
ET ENGAGE, A OPTIMISER LE SYSTEME DE SOINS

La gudlité du systeme de soins repose sur de hombreux critéres : priorités de saunté
publiyue, prévention, innovation thérupeutique, yudlité de lu prise en charge, finunce-
ment... Duns cetfte chdihe, le médicument joue pleinement son réle. Les memibres du
LIR revendiguent leur pluce pour ugir en fuveur de lu soutenabilité du systéme ; les pro-
positions gu'ils formulent et leur purticipution  différentes initiutives militent en ce sens.

Nous entendons faire avancer nos propositions en tant qu’acteurs de santé et par-
tenaires responsables. Les adhérents du LIR sont conscients qu’il est indispensable
pour I’industrie pharmaceutfique d’agir dans la plus grande transparence. lis se
sont engagés a respecter cette exigence et s’inscrivent pleinement dans une dé-
marche de bon usage des soins.
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NOTRE ENGAGEMENT ET NOS CONVICTIONS

L ‘innovaution, la recherche et le proyres thérapeutique constituent la raison

d’étre du LIR et de ses membres.

En 2008, 6 médicuments innovunts sur 10, ou encore 8 mMédicuments sur
10 duns le fruitement du sidu, ont été développés pur les Luborutoires In-
ternutionuux de Recherche ; 93 % des putients truités pour le cancer sont
soignés uvec des médicuments issus du LIR, et 60 % des essuis cliniques
rédlisés en Fraunce le sont pur I'infermédiuire de nos luborutoires membres!.

Le souhuit d’une meilleure urticulution entre les
acteurs publics et privés de recherche est un
conhstut partagé par tous depuis longtemyps : struc-
turer, promouvoir et développer les sciences du vi-
vunt est un défi mujeur d relever pour yue tous les
putients puissent avoir acceés, au plus vite et dans
les meilleures conditions, aux progres scientifiques
et aux nouvelles technoloyies médicules.

Animé pur lu conviction yue hous pouvons renfor-
cer le poids de lu Frunce, le LIR entend soutenir et
contribuer & toutes les initiatives visant G encoura-
yer |'effort national de recherche, et tout purticu-
lierement la performunce de lu recherche
cliniyue et les purtenuariuts public-privé.

DES EVOLUTIONS RECENTES
POSITIVES. ..

Aujourd’hui, duns des domuines différents, deux
outils contribuent d stimuler les efforts de R&D des
industries de sunté :

W le Crédit-Impot-Recherche, dont I'élargissement
décidé en 2007 en fuit ['un des instruments les
plus incitatifs en France et en Europe ;

W les « Crédits CSIS2» créés en 2005 pour uméliorer
lu régulation des industries de sunté. lls consti-
tfuent un mMécunisme efficuce de prise en
compte de I'impuct économiyue des industries
de sunfé en Europe. D'un montunt frop fuible,
ils ont cependunt une portée limitée et mérite-
raient donc un finuncement plus significatif. A
ceftte fin, leur ussiette pourrdit étre élargie, ufin
yu’ils puissent uinsi purficiper uux incitations
pour d'autres types d’investissements, en mu-
fiere de développement durdble pur exemple.

1 - Portefeuille LIR donhnées 2007 - IMS
2 - Consell Stratégique des Industries de Sunté

En outre, la recherche a connu ces dernieres années
des évolutions favorubles gréce < tfoute une série
d’uctions et de mesures ; lu Mise en pluce de dé-
luis d’autorisutions réyglementuires comipétitifs ou
lu créution des Centres d’investigutions cliniques
uu sein des centres hospituliers en sont des bons
exemples. Les poles de compétitivité, I'initiutive
IMI* ou I'initiation pur le CSIS du yroupement d’in-
terét public, le CENGEPS? ont égulement permis
de renforcer lu performunce de lu recherche cli-
niyue.

Plus largement, des mesures hationales prises en fu-
veur de priorités de sunté publique concourent d
lu vdlorisation de la recherche (Plan Cancer et
Plan Alzheimer). Le LIR milite pour yue soit plus clui-
rement uffichés les projets structurants gui existent
en France au sein de podles concertés d’expertise.

...MAIS UNE SITUATION QUI
RESTE TRES FRAGILE POUR
LA RECHERCHE CLINIQUE

Aussi efficuces et sulutuires yu’uient été ces diffé-
rentes mesures, force est toutefois de constuter
yue |'uttructivité de lu Frunce est moindre uu-
jourd'hui yue duns un pussé récent. Nombre de si-
ghaux défavorubles contribuent < éloigner |a
recherche clinique de notre territoire.

3 - Centre Nutionul de Gestion des Essuis de Produits de Sunté (Associution de purtendires Publics et Privés hopitaux,
INSERM, LEEM qui u pour objet de fuciliter lu coordination et lu gestion des essdis cliniques < promotion industrielle).

4 - Innovdtive Medicines Initiative
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Il est donc indispensuble d’encouruyer cluirement
une plus grunde umbition. Les Etuts-Unis, leuder in-
contesté, 'émergence de puys usiatiques et, plus
récemment, de I'Europe du Nord, représentent
uhe sérieuse concurrence pour lu France. Le
coUt supérieur des essuis cliniques pur rapport uux
puys émergents peut et doit étre compensé pur
un environnement scientifique de haute valeur
djoutée, pur lu haute yudlité et lu fiubilité des es-
sdis, enfin par la rapidité de leur exécution.

RECHERCHE CLINIQUE EN FRANCE : SIGNAUX CONTRASTES °

En 2008, 56 % des études cliniques n’étaient plus proposées par les laboratoires inter-
nationaux a leur filiale francaise (contre 30 % en 2006).

De nombreux facteurs faussent I’attractivité de la recherche clinique en France :

m Le délai de démarrage des études est tardif, du fait des retards lors de I'établissement
des contrats entre le promoteur et les centres hospitaliers (124 jours de délai médian
entre la soumission au Comité de Protection des Personnes - CPP - et la signature du

n premier contrat).

B Malgré des progrés sensibles sur la vitesse de recrutement ou le nombre de patients
recrutés par centre, d’autres pays européens font mieux : Grande-Bretagne, Alle-
magne, Espagne et Italie.

W Ladisparité quant a la prise en charge publique des colts des produits comparateurs
impacte le choix des pays d'accueil par les laboratoires et n’est pas favorable d la
France.

W La valorisation des essais cliniques auprés des équipes du personnel de I'hépital
comme auprés du grand public est insuffisante.

5 - Enquéte LIR - LEEM uttractivité - AEC Parthers 2008

1
s
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NOS PROPOSITIONS

Convuincu de lu hécessité d’ayir en faveur d’une recherche clinigue plus
performante, le LIR formule deux propositions ;

@ CONTRIBUER A RAPPROCHER
LA RECHERCHE PUBLIQUE DE
L'INDUSTRIE POUR ACCELERER
LA MISE EN PLACE DE
PARTENARIATS.

Lu recherche cliniyue est un domuine en pleine
évolution, en ruison hotumment de I'utilisution
croissunte de bio-marqgueurs et d'une uppréciu-
fion différente du risyue pur les uutorités de régu-
lation. Améliorer le didlogue avec les pouvoirs
publics est une condition mujeure de succés pour
éviter des recherches inutiles ou des pertes de
temps nuisibles < lu compétitivité.

A) Fuciliter le diulogue uvec les uutorités d’évu-
luation et de régulation, le plus en aumont pos-
sible des recherches, ufin de concevoir des
pluns de développement qui répondent G
leurs uttentes.

B) Développer des purtenariuts pour mettre au
point de houvelles méthodes d’évauluution du
rupport bénéfice-risyue, uinsi yue de nou-
veuux outils d’évaludation et d’anudlyse des
buses de données uduptés uux évolutions mé-
dicules et scientifiques.

C) Définir des indicateurs communs de suivi du
succes de lu politiyue menée en faveur de lu
recherche cliniyue, pur exemple sur le hombre
de putients recrutés, les montants investis ou lu
proportion des essuis internutionaux incluunt
les puys européens.

@) FACILITER LE RECRUTEMENT

DES PATIENTS POUR QUE LA
FRANCE RETROUVE SA PLACE
DE LEADER EN MATIERE DE
RECHERCHE CLINIQUE

Le recrutement des patients est un uxe-clé d’amé-
lioration de lu recherche cliniyue. Deux unyles doi-
vent étre pris en compte : la vitesse d’inclusion et
I’'adéquution uvec les objectifs du protocole.

A) Simplifier, fluidifier et unifier I’ensemble des pro-
cédures udministratives G travers des réseuux
nationaux d’investigation, afin d'accélérer le
processus de décision et de réduire le délui de
démarrage des essuis.

B) Bdatir une politiyue de communicution yrund
public en développunt & un stude précoce, les
purtenariuts uvec les ussociutions de putients
pour expliquer I'intérét de lu recherche cliniyue.

C

~—

Mettre en pluce, sous I'éyide de |’ Afssups?,
une buse de données uccessible uu public ;
elle recenseruit les études cliniyues et épidé-
mioloyiyues conduites en Frunce sur lu buse
d’une décision volontauire du sponsor public ou
privé de chuque étude. Pour chucune d’elles,
la buse indiuerdait

- su huture,

- sonh objectif,

- les principuux critéres d’inclusion,

- les coordonnées des centres fruncuis y purtici-
punt de maniére d ce yue les putients ou leur
médecin truitunt puissent entrer directement
en contuct uvec les centres investiguteurs.

membres du LIR.

\

UNE INITIATIVE ORIGINALE
“R&D DATING”

Fidéle a sa vocation d’engager le dialogue, le LIR réunira, le 5 juin 2009, des chercheurs
du monde académique et les principaux décideurs internationaux "recherche" des

Par cette inifiative menée en étroite collaboration avec les pouvoirs publics, nous
entendons contribuer a rapprocher recherche publique ef recherche privée en France.
Notre objectif est ainsi de valoriser I'excellence de la recherche francaise, en rassemblant
les meilleures équipes auprés des maisons-méres des filiales que nous représentons.

\

/

6 - Agence Franguise de Sécurité Sunituire de Produit de Sunté
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NOTRE ENGAGEMENT ET NOS CONVICTIONS

Les proyres thérupeutiques et en puarticulier le mMédicument ont permis
d’améliorer de mauniére significutive I'étut de sunté des individus et des
populations (dispurition de certuines formes de maladies, ullongement
de la durée de vie, raccourcissement des tfemps d’arréts de travdil, dimi-
nution de certuins handicups). Il est pur conséyuent incontestuble yue
le médicument est un fucteur clé du développement économiyue.

out élément contribuunt & I'umélioration de

I’état de sunté individuel ou collectif u un effet
positif en créunt donc de facto richesse et crois-
sunce pour notre pays.
Pourtunt, I'étut de sunté d’un individu, d'une po-
puldation ne peut étre un élément isolé du contexte
dans leyuel la population ou la collectivité se trou-
vent. Il est aussi dépendunt nhotumment de la
bonne urticulution de lu chdine de soins et des dif-
férents acteurs yui interviennent tout au lony de
ce purcours de soins.
Tout élément yui peut modifier cette chdihe & su-
voir, lu stratégie thérapeutique, lu stratéygie de
prise en charge du putient, le progrés thérapeu-
tique joueront un réle clé duns I'optimisution de
cette chuine de soins. Ainsi, toute houvelle offre
peut upporter une évolution significative et per-
mette notumment une uméliorution de lu guulité
de hotre systéme.
Si foutes les houvelles offres thérupeutiques N’ up-
portent pus de Mmodificutions Mujeures de lu
chdine de soins, elles peuvent toutefois se substi-
fuer 4 des offres similuires existuntes en upportant
des bénéfices médicuux (Mmeilleure efficucité,
meilleure tolérance, meilleure observance), Mauis
aussi des bénéfices sociétuux et des bénéfices
écohomiyues.

Ainsi le LIR défend-il avec conviction le fait
que la valorisation de I'offre thérapeutique
au 21éme siécle doit intégrer trois composantes :

B La valorisation médicale est aujourd’hui lurge-
ment purtugée en Europe ; lu créution de
I'agence européenne du médicument, le pro-
cessus d’enreyistrement permettent aujourd’hui
de délivrer des uutorisutions de mise sur le mur-
ché de yuulité répondunt & des critéres d’évu-
luation solides, prenunt en compte |'avis des
meilleurs experts. Cette évaluation n'a pus été
remise en cuuse loculement, y compris en
France.

H La valorisation sociétale (impuct du médicu-
ment ou de la stratéyie thérapeutique sur notre
société) est plus difficile & mesurer. Moins ucce-
sible (comme lu vulorisution économiyue), ces
deux dimensions he sont pus prises en compte
dans les fravaux initidux de développement
yue sont la recherche (duns les conditions spé-
cifiques des essuis cliniques) oubliant dinsi la
pratigue réelle postérieure a ces essuis.

B La valorisation @conomique directe du médicu-
ment commence < fuire I'objet de travaux de
yuulité. Toutefois cette vulorisution c’est sou-
vent limitée 4 I'impuct direct du médicument
sur soh environnement proche. Or, il est impor-
tant aujourd’hui d’y djouter I'impuct au sens
large en terme d’investissements, d’emplois
d’accroissement de lu richesse nationule et
d’indépendunce économiyue.

A ce ftitre, les récentes évolutions de |'évuluution
frunguise, notfumment duns le domuine de I'on-
coloyie, en écurtunt des critéres fondumentaux
telle yue lu mesure de |'efficience ou pur le refus
de prendre tout pari, ont conduit hos autorités a
ne pus prendre en considération tous les critéres
de I'évuluution d’une strutéyie thérupeutique uu
service des putients.
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NOS PROPOSITIONS

DUhs cefte période économiyue difficile, lu res-
pohsubilité de hotre puys est de prendre en
compte les différents facteurs de valorisation des
stratéyies thérupeutiques. Ce choix doit toutefois
respecter certuins principes spécifiques < la
France, qui compte tenu de leur universulité, de-
vruient étre étendus uux uutres puys européens :
- Lu volonté cluirement uffichée de la part de la
société franguise de muintenir un uccés éydlitaire
de tous G des soins de udlité.

- Lu volonté d’évuluer objectivement au cours du
cycle de vie du médicument I'ensemble des di-
mensions (Médicule, sociétule, économiyue).

- Lu volonté de respecter un systéme d’évuluution
fondé sur lu primo-inscription et réinscription.

La volonté du LIR est de participer & une de-
mande qui garantisse que :

W Lu vdlorisation initiale d’une stratégie ou d'un
médicument tienne compte de lu valorisution
médicule européenne tout en prenunt en consi-
dérution de mauniére positive les uutres dimen-
sions sociétule et économiyue.

M Lu vdlorisution ne soit pus fiyeée G un moment
donné muis yue I'ensemble des dimensions, uu
cours du temps, fusse I'objet d’une vérituble évu-
luction positive permettant enfin aux industriels de
sortir de |u spirdle des buisses de prix.

Chaque instance d’évaluation du
médicament occupe un réle distinct,
dans la séquence suivante :

B Evaludtion commune uu hiveuu européen et
délivrunce de I'AMME pur I'EMEA uvec étublis-
sement du PGR (Plun de Gestion des Risyues)

B Evaluation pur lu Commission de Trunspu-
rence du SMR?, de I’ASMR et des populu-
tions cibles du médicument au sein d'une
strutéyie thérupeutiyue.

B Fixation du prix par le CEPS (Comité Econo-
miyue des Produits de Sunté) selon la valeur
djoutée du médicument et I'impuct budyé-
tdire globul,

B Avis éventuel de la CEESP (Commission Evaluu-
fion Economiyue et Sunté Publique) une fois
yue le groupe de médicuments est convenu-
blement instullé sur le murché pour étudier,
compurer et upprécier les strutéyies thérupeu-

fiques uu regurd des enhjeux sociétauux,

\

TRAVAILLER EN COLLABORATION
AVEC LA HAUTE AUTORITE DE
SANTE ET LES POUVOIRS PUBLICS
POUR DEFINIR LE CADRE
METHODOLOGIQUE DE LA VALEUR
THERAPEUTIQUE AJOUTEE DU 3
MEDICAMENT ET LA RESPONSABILITE
DE CHACUN DES ACTEURS

Sur lu buse hotumment des conclusions de I'aunu-
lyse scientifique yu’elle conduit, la Commission de
la Transpuarence (CT) de lu Huute Autorité de
Sunté (HAS) upprécie lu vuleur thérupeutique
ujoutée d’un produit et recommunde ou hon son
remboursement par la collectivité. Cependunt,
dans la mesure ou les mémes donhées he peu-
vent uboutir & des résultuts différents, les conclu-
sions de |'anulyse scientifique de lu CT doivent
étre dlignées sur celles de I'EMEA’ (et ce, méme
si ces unulyses conduisent ultérieurement d des
décisions de nature différente).

L’analyse de lu VTA doit donc étre fondée sur les
seuls criteres médicuux ufin de privilégier I’ évalua-
fion du bénéfice individuel du putient, suns consi-
dérution économiyue < ce stude.

Compte tenu de lu méthode d’évuluution du
médicument en Frunce, nous cohsidérons essen-
fiel qu’il n"y dit ni redondance, ni interférence
duns lu chdine d’évaluation. Le réle de chacune
des instunces doit étre clair, ufin d’éviter toute
confusion ou contrudiction duns les uvis ou déci-
sions rendus.

Il nous purdit égulement importunt de souligner le
role essentiel de I'évuludtion interne duns le pro-
cessus globul d’évaluation, hotamment du fait de
lu difficulté de recruter des experts cliniciens ex-
térieurs 4 lu HAS. Nous courohs uctuellement le
risque d’exclure les meilleurs experts d'une putho-
logie donnée en ruison des ehjeux posés pur lu
yestion des conflits d’intéréts ; avec, en corolldire,
lu possibilité d’une évuluution déconnectée de
lu pratigue cliniyue.

7 - Agenhce Européenne du Médicament
8 - Autorisution de Mise sur le Marché

9 - Service Médicul Rehdu
10 - Amélioration du Service Médicul Rendu
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e CREER UNE BASE DE DONNEES
EPIDEMIOLOGIQUES INDEPENDANTE
POUR SUIVRE L'IMPACT DES
THERAPEUTIQUES DANS LA VIE
REELLE

Cette proposition des membres du LIR vise & me-
surer 'impact des innovations thérapeutiques par
pathologies, & moyen et long terme, et savoir
quels en sont les résultats pour chaque maladie.
Elle part du postulat qu’il est indispensable, pour

'ensemble des acteurs de santé, de disposer

d’outils méthodologiques fiables, accessibles et

réalisés de facon parfaitement indépendante.

H Une base de données épidémiologiques ré-
pondruit a cet objectif (avec certes d’autres
facteurs 4 prendre en compte). Les autres pays

européens yui ont mis en place un tel dispositif

ont dinsi développé une excellence en épidé-
miologie. Lu conception et la constitution de
cette buse pourruient étre confiées 4 des per-

sohnulités yudlifiées indépenduntes (issues pur

exemple du monde ucudémiyue et/ou univer-
situire), en raison de leur indépendunce (vis-G-
vis des offreurs, des demundeurs et des payeurs
de soins), de leur savoir fuire en sunté publiyue,
et de lintérét méthodoloyiyue yu’ils pourruient
y trouver. Les entreprises du LIR sont prétes <
s’enguyer uux cotés des pouvoirs publics duns
I mise en pluce de cette buse de données.

W De plus, I'épidémioloyie purticipe uux proyrés
scientifiques et/ou technoloyiyues définissunt
les objectifs de recherche. A ce ftitre, les dé-
penses ufférentes pourrdient faire partie de |'us-
siefte du Crédit-Impdt-Recherche (CIR) et
bénéficier de lu réforme enguyée pur lu loi de

finunces pour 2008. Pourquoi he pus sécuriser

certuines études épidémioloyiyues G | éligibilité
du CIR: celles nhon interventionnelles uyunt eu un
avis favorable d'un CPP, 4 ['exclusion des
études exigées pur les pouvoirs publics sur une
buse Iéyule ou conventionnelle.

11 - Comité de Protection des Personhes

/

Encourager une évaluation
fondée sur des données de vie
réelle et centrée sur
'amélioration des pratiques ;

Léyitime duns un contexte de muitrise des dé-
penses de soins, I'évuluution médico-écono-
migue vise G optimiser les ressources
budyétuires & hotre disposition tout en préser-
vunt le meilleur ucceés uux soins uu putient,

W A la différence d’un outil seulement bud-
yétuire yui risyue de rutionner et restrein-
dre, lu médico-économie doit permettre
unh ucces rutionnel uu soin tenunt éyule-
ment compte du colt et du bénéfice thé-
rapeutique individuel pour le putient.

W Elle s’inscrit duns une chdine d'évuluution
globule du médicument, en aval de |'éva-
luation du rapport bénéfice risyue rédlisée
pur le CHMP'2 uvec luquelle elle ne doit
étre en contrudiction.

W Pluridisciplindire, elle hécessite lu prise en
compte des colts directs et des bénéfices
indirects des traitements (hospitalisation,
impauct sociétdl...), uinsi yue de hombreux
autres fucteurs comme |I'hygiéne de vie, un
systeme de protection socidle unique, une
offre de soih uduptée, des proyres duns le
diagnhostic, une politiyue de prévention
élargie...

L'évdludtion économiyue est une démarche
yui, contrairement G *I'Evidence-Bused Medicine”,
est fondée sur des modélisutions. Pur consé-
yuent, elle doit relever d’'une méthodoloyie
cldire et trunspurente uu regurd de tous : ucteurs

de sunté, muis aussi putients et collectivité,

o /

12 - Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
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Axe l

CONTRIBUER,

EN TANT QUE PARTENAIRE
¢ M RESPONSABLE ET ENGAGE,
A OPTIMISER

LE SYSTEME DE SOINS
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NOTRE ENGAGEMENT ET NOS CONVICTIONS

De plus en plus personnadlisée, lu Médecine de demuin sera une méde-
cine prédictive, préventive, grGce aux proyrés constunts de |'imayerie,
de lu bioloyie, de lu yénétiyue... Pour continuer < soignher de mieux en
Mmieux, Il est devenu hécessuire - duns un contexte de récession écono-
Mmiyue - yue hotre systéme de sunté fusse |'objet d’urbitrayes et de ré-
formes pour yue I'éyul uccés de tous uux soins soit toujours préservé. Des
choix devront étre fuits pour décider jusyu’'a yuel deyré lu collectivité
s’enguyeru demuin duns le finuncement mutudlisé des colts de sunté
et ce yui resteru d lu churge individuelle des ménuges.

Au coeur de notre systéme de sunté, la yualité
est lu préoccupution commune de chucun
de ses ucteurs : putients et yrund public, profes-
sionnhels de sunté et décideurs politiques, puyeurs
de soins et ussureurs complémentuires. Tous, Nous
nous uccordohs ¢ défendre notre auttuchement
aux principes fonduteurs de nhotre systéme de
soins et & vouloir le fuire évoluer fuvorablement :

B Les membres du LIR revendigyuent leur réle |&-

Depuis de trés nhombreuses années, |I'industrie
pharmaceutiyue uccompuygne les plans de
sunté publiyue. Nous uyissons uinsi uux cotés des
professionnels de sunté pour développer des uc-
fions de ferruin visunt a uider les Fruncuis duns lu
prise en churge de leur sunté. Qu'il s ayisse de fu-
voriser ou de développer des partenariats pour les
cumpuyghes d’information des patients (< Iinstar
de celles menées pur I'INPES™S, pur exemple sur le
cuncer, lu dépression...) ou d’encouruger les pro-

gitime pour participer & des dactions permettant
de contribuer 4 1'évolution de notre systéme de
sunté muis aussi & promouvoir le bon usuge du
médicument. Pur hotre mauniére d’ayir, nos ini-
fiatives et nos prises de position, hous enten-
dons dffiimer notre réle de purtenuire
responsuble pour uyir en fuveur de plus de
yudlité tout uu lohy de purcours de soins.

grammes de prévention et de dépistuye proposés
pur I'INCu'4, les ussociutions ou les ussurunces
complémentuires collectives, chacune de hos ini-
fiatives confribuent & une meilleure prise en
compte des besoins de sunté de hos concitoyens.

4 N
DEUX CAMPAGNES SUR L’ASTHME ET LA MIGRAINE

Les 13 laboratoires du LIR se sont engagés dés 2005 dans des campagnes de bon usage
des soins. Dans deux pathologies (I'asthme et la migraine), il a été démontré que par
une action multipartenaires et coordonnée, il était possible de diffuser une information
de qualité permettant aux praticiens d’optimiser la prise en charge de leurs patients.

L’opération-pilote a consisté a mener une campagne d’information auprés des méde-
cins en diffusant largement les recommandations de bonnes pratiques cliniques de la
HAS. Ses résultats* ont confirmé le bien-fondé du dispositif : 81 % des médecins généra-
listes visités pour I'asthme, et 82 % de ceux pour la migraine, ont en effet jugé I'opération
utile, voire trés utile. De plus, prés de 9 médecins sur 10 ont conservé les documents d’in-
formation remis et ont déclaré continuer de les utiliser dans leur pratique quotidienne.

*Source : Etude rédlisée pur lu société IMS-Hedlth en colluborution auvec Capitole Saunté. Dohnées 2006

o /

13 - Institut National de Prévention et d’Education pour la Saunté
14 - Institut National du Cancer
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NOS PROPOSITIONS

Notre enguygement d jouer un réle responsuble en faveur d’une meilleure
optimisation des ressources répond G deux exigences : encouruger le bon
usuyge des soins et priviléyier le progres thérapeutique.

PARTICIPER A LA CONSTRUCTION '

D’UNE INFORMATION-PATIENT DE
QUALITE POUR REPONDRE AUX
BESOINS DE LA SOCIETE FRANCAISE.

En 2009, hous poursuivrons hotre uction, avec lu
mise en pluce d’une initiutive originule et concer-
tée en fuveur de I'informution putient. Par leur uc-
fion, le LIR et ses purtendires cherchent a apporter
uhe répohse uppropriée a I'évolution de lu so-
ciété. En purtant du constat du réle toujours plus
actif des putients, nous voulons ceuvrer de concert
pour combler les lucunes de I'informution-putient
et réduire les dispurités d’acces d cette informu-
fion. Nofre objectif est sincére : concevoir une in-
formation putient-centrée, rédlisée en purtenariat
avec I'ensemble des ucteurs de lu chdine de soins
(autorités publiyues, Médecins, phurmaciens, us-
sociutions de putients...).

Fidéle & son réle d’oryune de réflexions, le LIR u
réuni des acteurs représentdtifs de la chdine de
soins et des principuux orgunismes publics de
sunté ; ensemble, nous uvons exuminé les condi-
tions duns lesyuelles les luborutoires pharmaceu-
tigques pourrdient intervenir duns I'informution en
direction des putients, duns une upproche non
promotionnelle, avec pour objectif une meil-
leure cohérence entre informution destinée
yux putients et information disponible aux uc-
teurs de sunté.

Deux étapes ont guidé notre réflexion pour :

W Déterminer les conditions d’une bonne informu-
tion sur les produits phaurmaceutiyues, les truite-
ments et leurs cuructéristiques.

B |dentfifier les cunuux de communicution perti-
nents & déployer pour diffuser cette information
aupres de toutes les personnes yui les recher-
chent. Ainsi des régles, des sources et des mé-
thodes de diffusion concrétisent lu démarche et
précisent les objectifs uuxyuels doit répondre
I'information sur le médicument ¢ destinution du
ygrand public.

Au finul, I'ensemble des ucteurs léyitimes s’ est
enyuyé d respecter ce cuhier des chauryges.

15 - Formation Médicule Continue
16 - Evdludtion des Pratiques Professionhelles

Des indicateurs transparents
afin d’inciter les acteurs au bon
usage des soins

Pour uccroitre |'efficience de hotre systéme
de soins, le LIR préconise lu mise en pluce
d’indicuteurs transparents, pur exemple :

B A I'hopitul, pour lu prise en charge des
infurctus du myocurde, I'indicuteur retenu
fpourruit étre le taux de survie d 12 mois ;

B En umbuldtoire, pour lu prise en churye
du diubéte de type 2, I'indicuteur retenu
pourrdit étre la proportion de putient
avec HbA1C < 6,5 % duns chayue réyion.

Par dilleurs, uu-deld des processus d'uccré-
ditation, de FMC'® et d’EPP'®, hous soute-
nons l'idée yue lu HAS soit chargée de
définir et d’unalyser les critéres de suivi de
lu prise en churye, muis uussi les indicuteurs
qualité par hopitdl. A terme, lu HAS pourruit
éyulement rédliser chugue unnée un clus-
sement des réyions et des étublissements
de soins.
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DEFENDRE LE PRINCIPE D’EGALITE
DE TRAITEMENT ENTRE PRINCEPS
ET GENERIQUES POUR PRESERVER
LA RECHERCHE DE DEMAIN.

L’'ensemble des membres du LIR percoit le déve-
loppement des yénériques comme une source
substuntielle d’économies pour I'assurance-malu-
die. Nous conhsidérons que cette évolution fuit par-
tie du cycle hormal de vie du médicument, <
conditions :

B Que ce développement respecte I'impérieuse
nécessité de protéyer les droits de propriété in-
tellectuelle des médicuments princeps pendunt
toute leur durée léyule, jusyu’a lu chute du bre-
vet initiul duns le domuine public ;

B Que princeps et yénériyues bénéficient des
mémes conditions udministrutives que ce soit en
tferme d’'évaludtion, de réyles de concurrence
et de pharmacovigilance.

4 N

Le LIR considére que la politique de
développement des génériques de-
vrait étre revue dfin de respecter les
droits des différents acteurs et en par-
ticulier des laboratoires de recherche.

. /

ACCORDER LA LIBERTE DES PRIX
AUX MEDICAMENTS EXPORTES
POUR FAVORISER L’ATTRACTIVITE
DE LA FRANCE.

Les exportutions purdlliéles ont des effets néyutifs
en termes de sunté publique, comme |'u souligné
d de nombreuses reprises le Commissuire euro-
péen d l'industrie, GUnter Verheugen. L’ arbitrage
finuncier des distributeurs en faveur du murché <
l'exportation, et au détriment des officines et des
putients frunguis, u déja conduit G des ruptures de
stocks. Comme I’ Afssups vient de s’en émouvoir
fravers une leftre adressée aux ygrossistes répurti-
teurs pour rappeler leurs obligations de service pu-
blic. De plus, des exemples récents démontrent
yue ce phénomeéne favorise lu circulution de
contrefucons uu sein de I’'Union européenne.

Un systéeme de contréle des prix N'a aucune jus-

fification & s’appliquer & des produits exportés
yui N'ont pus d’impuct sur les budygets de la Sé-
curité sociule. Une telle mesure existe déjd en Es-
pughe depuis plusieurs unnées, sous le hom
«d’article 90,

4 N

Conformément d la recommandation
6 du G107, le LIR préconise de mettre
en cauvre le principe de liberté des prix
pour les médicaments non payés ou
non remboursés par I’Etat

o /

17 - Crée en 2008 < I'initiative de la Commission Européenne, le G 10 u russembilé les Ministres de lu Sunté Publique et
de I'lndustrie, les mutuelles, I'industrie pharmaceutique et les représentants des patients. Soh objectif : rechercher des
solutions assurant la compétitivité de I'industrie pharmaceutique européenne.
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Laboratoires Infernationaux de Recherche - 112, avenue Kleber - 75116 Paris
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