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les entreprises

wmedwmet  EVOlution du budget total de R&D privée
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LééK/\ Les entreprises du médicament investissent 12%
les reprises

Gu médicamant de leur CA dans la recherche

Part des dépenses de R&D dans le CA par branche d'activité économique en 2002

Construction aéronautique et
spatiale

18,9%

Fabrication d'instruments
médicaux, de précision, d'optique

13,2%

Entreprises du médicament

12,1%

Fabrication d'équipements radio,

L . . 11,3%
télé et communication

Services informatiques 8,6%

Fabrication de machines et
d'équipements

H

3,7%

Industrie automobile

H

3,6%

Industrie chimique 3,4%

H

Services de transport et de

. . 9
communication L7%

)

Energie et extraction de produits

. o 1,1%
énergétique

7

Source: Ministére de 'Education nationale, de la recherche et de la technologie
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L(/IZI\/\ La recherche pharmaceutique en France
gl ko emploie plus de 20 000 personnes

Evolution des effectifs de R&D dans l'industrie pharmaceutique opérant en France
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LCC M De I'idée au produit :

g genése d'un médicament

1y
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medicaments ’ :
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Phase de commercialisation
et pharmacovigilance
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les entreprises
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du médicament

A A A

Identification of biomarkers Risk assessment

Patient recruitment with regulatory
authorities
Validation of biomarkers

Predictive pharmacology

Predictive toxicology

Data = Knowledge -> Prediction
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LCC M Développer les partenariats publics/privés

les entreprises

du médicament en Fran ce

» Appels a projet :
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du médicament

> EN FRANCE

> EN EUROPE
« L’Initiative Médicament Innovant »
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Understanding
human

physiology

La recherche avance, la vie progresse.

Science and technology advances present significant
opportunities

Public
Investment

Industry
Investment

13

Better understanding of
disease/drug mechanisms

More efficient drug
discovery and development

Better medicines, faster

Health benefits for
EU citizens
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los entreprises development requires the active participation of all

du médicament

stakeholders
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L&%% The Strategic Research Agenda focuses

s b on bottlenecks in biomedical R&D

Predictive Predictive Identification Patient Validation of assessment
pharmacology  toxicology of biomarkersrecruitment biomarkers with regulatory
authorities

‘ Efficacy ‘ Safety
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s reomee  and Training are key underpinning themes

Predictive Predictive  Identification Patient Validation of RISk assessment
pharmacology  toxicology of biomarkersrecruitment biomarkers ~ With regulatory
authorities

La recherche avance, la vie progresse. 16 Catherine Lassale - ANRT-IFRI - 16.03.06



NV

L(/IZ /\/\ EFFICACY

les entreprises Key Elements of the Strategic Research Agenda

du médicament

Predictive Identification of Patient Validation of Risk assessment
pharmacology biomarkers recruitment biomarkers

Cancer

Brain
Disorders

Inflammat o
Diseases

Diabetes
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les entreprises fr a nQaiS

du médicament

Enquéte "Attractivité de la France pour les essais
clinigues" Leem 2004
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Objectif de I'Enquéte
Performance et Compétitivité internationale de
la Recherche Clinique francaise

> ldentifier la position compétitive de la France au
sein de la Recherche Clinigue mondiale

» Déterminer la performance des investigateurs
francais comparée a celle des investigateurs des
autres pays

»

10 Entreprises du Médicament
représentant plus de 36% du marché Francais

Etudes internationales (Phase ll-ll) avec une
participation francaise et initiées entre 2002 et 2003
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1 134 études de Phase II-III, auxquelles la France a participé,

conduites dans 55 pays, impliquant plus de 12 000 centres
iInvestigateurs et plus de 86 000 patients

les entreprises
du médicament

<

> France : 8 % des patients recrutés dans le monde

(USA : 18 %, Europe de I'Est : 14 %, Allemagne : 9 %)
> Europe : 55 % de I’ensemble des patients recrutés

» France : 15 % des patients recrutés en Europe

(Europe de I'Est : 25 %, Allemagne : 16 %).
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Nombre de patients

recrutés par étude

Etats-Unis _ 206

Eur. Est - 85

Allemagne - 73

Bl " "allld "

France . 52

Roy. Uni [_]47

La recherche avance, la vie progresse.

Tous
Pays
71
Europe
53

Nombre de patients

recrutés par centre
Tous

Eur. Est - 15,8 Pays
[ e " T B 9!4
France - 7,6 Europe
8,8
Allemagne - 73

Roy. Uni - 7,2

Etats-Unis - 59

Vitesse
de recrutement

Europe
rrest L 143 )

Allemagne [ i

Tous
Pays
1,9

France - 15

Etats-Unis - 1,3

% de centres
actifs

Allemagne - 80,6%

Eur. st ]80,6%

France I 78.5%
Roy. Uni ] 75,0%
Etats-Unis - 73,8%

Qualité des cahiers

Pays
79,5%

d'observation
("Queries" par patient)

Eur. Est .5.4

Principaux indicateurs de |'analyse quantitative

% Patients évaluables
VS. protocole

Eur. Est -91,4% Tous

-------- EEEEEEEER Pays

France - 86,8% 87,3%
0,

Roy. uni [L]85,3% %%

Etats-Unis - 75,4%

Tous
Pays
10,9

Roy. Uni -12.4
France -15-8
Allemagne -18,2
Etats
Unie 188

21

“Europe

11,1
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LEZ M par les maisons-meres

les entreprises

du médicament (scores de 0 a 5)*

Performance de la Recherche Clinique
Attractivité du Co0Qt

Eur.Estl_ 141 Qualité des investigateurs Jebavels spaEem GHEE
Espagne[ ] 3,2
Allemagne 7] 3,2 EurEstl |38 EurEstf 3,9
Afr. Sud i
f.=u - 3.2 Etats-Ums- 3,5 France- 2,9
Australasie] 13,1
Scandinavigl 1] 3.1 AIIemagne- 3,3 AIIemagne- 2,6
Canadal 3,1 France- 3,2 Roy. Uni- 2.2
ltalie[13,0 Roy. Uni L 1] 3,1 Etats-Unis|__| 1,7
Etats-Unis[___ 12,9
France- 2,8 L
Roy. Uni[lII Vitesse de recrutement Cohérence avec les objectifs de
oy- L 2,8 recrutement

Eur. Est- 4.4 Eur. Est- 41
Etats-Unis|__ 3,3 Allemagne 1] 3,6
Roy. Uni ]3,2 Etats-Unis[___ ] 3,3
Allemagne ] 3,2 France [ 2,7
France- 2,6 Roy. Uni- 2,6

* Scores de 0 a 5 : du moins bon au meilleur
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les entreprises

Cet handicap de perception épargne la qualité de la
meédecine francgaise et de ses autorités de Santé (scores de

du médicament 0 a 5)*
Importance des leaders d'opinion Importance des autorités d'enregistrement
Etats-Unis | — Etats-Unis [ 49
Roy. Uni 0 40 France S 40
France I 40 Roy. Uni [ 39
Allemagne T 36 Allemagne 7] 37
Eur. Est |/ 21 Eur.Est [ 1,9

Qualité de la prise en charge
médicale

France [N 44
Allemagne 1 38
Etats-Unis 7] 3.3
Roy. Uni 1 26
Eur. Est [ 21

* Scores de 0 a 5 : du moins bon au meilleur
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Simplicité des autorisations
administratives

France I
Etats-Unis [ ] 3,1
Allemagne [ 39
Eur. Est /1 3,0
Roy. Uni [ 26
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EtatsUnis [ 43

Roy. Uni ] 34
Allemagne /] 3,3
France N s

Eur. Est [ 28
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La simplicité des procédures administratives place la France
au ler rang, ce qui compense |'organisation
de larecherche clinique

Organisation en Recherche Clinique

- 16.03.06
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R Trois facteurs déterminants pour l'attractivité de la

L.EZ V)

eyttt recherche clinique menée par les entreprises du
du médicament médicament

v La dynamique de l'acces aux soins et la reconnaissance
des besoins de santé publique et de I'innovation

v’ L'efficacité administrative, réglementaire et
organisationnelle des différentes structures impliquées

v’ La création de podles d’excellence, permettant l'intégration
des compétences de la Recherche publique et privée au
sein de plates-formes technologiques intégrant des unités
de soins hautement spécialisées.
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LECZ M En conclusion, le secteur pharmaceutique

les entreprises

ou médicoment mondial est en pleine mutation

- Mondialisation et gouvernance globalisée des
entreprises,

- Compétitivité nouvelle entre territoires au niveau de
I'innovation et de la production, a travers des nouvelles
formes de concentration, type plle de compétitivite

. Accélération du déeveloppement des Générigues,

- Deéveloppement des bio-medicaments, sources de
traitements personnalisés,

La France est contrainte de repositionner ses capacités de recherche et
production pour étre plus compétitive.

Rapports Rexecode, Marmot et Masson 2003-2004
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LEZ M Innovation : une nécessité de santé publique

les entreprises

du médicament et d e SOC | été

- De nombreux besoins médicaux insatisfaits et des
défis thérapeutiques nouveaux ...
— Maladies infectieuses
»VIH, maladies tropicales, maladies nosocomiales, grippe...
— Cancer
— Maladies neurodégénératives et maladies auto-immunes
» Alzheimer, Parkinson, Polyarthrite rhumatoide...
— Maladies rares et maladies de I'enfant
— Maladies cardio-vasculaires et troubles du métabolisme : obésité...

- ... etune société qui EXIGE |la poursuite du progres
therapeutique
— Nouveau pouvoir des associations de consommateurs et de patients
— Débat de société autour du rapport Bénéfice/Risque
— Judiciarisation du champ thérapeutique

— Modification du paysage sanitaire francais.
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les entreprises
du médicament

- Labellisation de deux poles de compeétitivité santé
mondiaux

— Meditech Santé/ lle de France
— Lyon Biopbéle

- Etde cing autres poles dont :
— Cancer-Bio-Santé (Toulouse)
— Biovalley (Alsace)

- Entrée en bourse de plusieurs sociétes de
biotechnologie

- L’ANR, agence nationale de larecherche a fait des
projets des Sciences de la Vie sa priorite.
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%See@mpms Des engagements arespecter

du médicament

» Lareconnaissance de I'innovation par des prix
européens garantis et stables

> Le respect de la propriéeté industrielle

> Une simplification administrative

» Un engagement partageé dans la lutte contre les
maladies rares, et contre les pathologies de
I’enfant.
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