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Les vingt-troisiémes Universités de Pharmaceutiques ont réuni plus de 180 participants.

a lutte finale

Cancer :
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armi les tables rondes des Universités, celle consacrée

a la lutte contre le cancer aura été particulierement ap-

préciée par lassistance. Mélant médecins, responsables

politiques, industriels et représentants des patients, elle
a montré a quel point ce combat est emblématique d’une stra-
tégie globale et cohérente, associant tous les acteurs de santé.
Au commencement, bien sir, on mise sur le dynamisme de la
R&D, et notamment les promesses formidables offertes par
I'immunothérapie. Ensuite, ces innovations doivent étre testées
et validées par les équipes médicales. Lexcellence des praticiens
francais reste 'un des atouts majeurs pour le développement de
solutions innovantes dans notre pays. Mais, a quoi sert d’inno-
ver si les produits ne sont pas accessibles aux patients qui en ont
besoin ? Cest la quentrent en scéne les politiques et les autori-
tés de santé, pour négocier les mises sur le marché et organiser
les parcours de soins. Enfin, les progrés médicaux transforment
le cancer en maladie chronique. Il faut donc accompagner les
patients et leur entourage dans leur parcours de vie, mais aussi
les aider 4 se réinsérer dans la société et le monde du travail.
Derriére ce tableau idyllique, la réalité est bien entendu plus
contrastée. Un récent sondage démontre que 'opinion publique
est consciente des fortes inégalités en matiére de prise en charge.
Il reste que le jeu en vaut la chandelle. Grace aux efforts de tous,
la guérison finale n'est plus qu'une affaire de temps. l

Hervé Réquillare,
directeur des rédactions de Pharmaceutiques
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Transformer. .. comment 2
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Les 10 et 11 juillet derniers, a Versailles, les XXIII* Universités de Pharmaceutiques ont permis
de dresser un tour d'horizon de l'actualité du monde de la santé.

n an, jour pour jour, aprés le CSIS, une semaine

avant le vote définidf de la “loi d’organisation et

de transformation du systéme de santé”... Au-

dela de ce contexte d’actualité immédiate, les 180
participants des Universités de Pharmaceutiques ont pu
apprécier, durant deux jours, la richesse et la diversité d’un
programme dédié au décryptage des grandes tendances du
secteur. Inaugurée par la secrétaire d’Etat a 'Economie et
aux Finances, Agnes Pannier-Runacher, cette édition ac-
cueillait des invités de marque, dont Steve Pearson, le trés
charismatique fondateur de 'ICER, un organisme précur-
seur du “value assessment”. Dans un autre registre, Laurent
Bigorgne, directeur de I'Institut Montaigne, a proposé un
éclairage passionnant sur le mouvement des Gilets jaunes.

Des échanges apaisés

Usine 4.0, attractivité de la recherche clinique, réforme
de Iévaluation des produits de santé, accord-cadre et poli-
tique conventionnelle, Health Data Hub et smart data. ..
comme toujours les sujets “durs” qui impactent I'écosys-
teme de la pharma éraient au programme. Loccasion de
constater quen dépit de positions souvent divergentes, le
dialogue entre les autorités publiques et les industriels nest
jamais rompu. De fait, cette XXIII¢ édition des Universités
a montré qu'un vent nouveau souffle (peut-étre) sur le sec-
teur. Un an apres le CSIS, les dirigeants de exécutif ont
multiplié les interventions pour affirmer que la leon était

comprise. Une fois de plus, il faudra vérifier, & loccasion
du PLEFSS, si la page de la régulation purement budgétaire

est réellement tournée.

Un écosystéme bouleversé

Sous I'impulsion des nouvelles technologies, des tensions
organisationnelles, de 'explosion de la demande de soins,
le systéme de santé subit aujourd’hui une profonde trans-
formation. Une évolution accélérée que les dirigeants de
la pharma doivent connaitre et comprendre afin de repo-
sitionner leur modele de développement. Comme I'a sou-
ligné le tout nouveau président du Leem, Frédéric Collet,
« il est probable que plus personne ne parlera de médi-
cament en 2030 ». En attendant, 'ensemble des acteurs
de santé doivent apprendre a travailler autrement. Il faut
sortir des silos, développer la transversalité, accepter une
plus grande transparence sur les pratiques professionnelles,
sadapter 4 de nouveaux modes de rémunération, s'impli-
quer dans I'évaluation, intégrer I'usage du numérique,
développer l'innovation sur le mode de la “fertilisation
croisée”... Les enjeux sont énormes. Et toutes les parties
prenantes semblent prétes & bouger les lignes. Mais com-
ment réussir concrétement les métamorphoses ? Jusqu'ott
aller, sans perdre de vue les valeurs fondamentales de soli-
darité et d’équité qui caractérisent le modele francais ? l

Hervé Réquillart

‘ Virginie Lleu, directrice générale de L3S Parinership :
« Des échanges fluides ef constructifs »

« J’ai beaucoup apprécié cette édition des Universités de Pharmaceutiques, que nous soutenons fidele-
ment depuis trois ans. Les tables rondes étaient réellement intéressantes, notamment celle consacrée a
la lutte contre le cancer. J’ai également eu plaisir a écouter le directeur général de I'Institut Montaigne,
dont 'analyse du mouvement des Gilets jaunes est particuliérement pertinente. Dans 'ensemble, les
débats étaient fluides, plus constructifs que I'année précédente, notamment parce que les échanges
entre les acteurs du privé et du public m’ont semblé proposer des solutions concrétes pour 'avenir du
systéme de santé. Par ailleurs, la force de cet événement reste, bien stir, la possibilité de partager un
moment convivial et détendu avec les décideurs du secteur. Les Universités gagneraient néanmoins a
accueillir davantage de dirigeants des entreprises de santé. »

>>
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>>>  Agnés Pannier-Runacher, secrétaire d’Etat a I'Economie et aux Finances :
« les industries de santé sont au cceur de la reconquéte industrielle »

Invitée & inaugurer les XXIII* Universités de Pharmaceutiques, Agnés Pannier-Runacher
sest prétée au jeu de linterview vidéo avec la rédaction. Un quart d’heure d’échanges
qui illustre la détermination du gouvernement a restaurer 'attractivité d’une branche
de I'économie trop longtemps soumise & une pression budgétaire systématique. « Lem-
preinte industrielle en France a fortement diminué, avec un million d’emplois en moins
entre 2010 et 2016. Nous avons pu inverser la tendance depuis 2017, mais il faut inten-
sifier Peffort en s'appuyant sur des secteurs clés, comme celui des industries de santé. »
Un an apres le CSIS, la secrétaire d’Etat dresse un bilan prometteur, « avec 80 % des
mesures réalisées ou en voie de I'étre ». « Mais des chantiers déterminants sont encore a
initier ou a renforcer, sur I'évaluation, les délais d’accés au marché, la complexité admi-
nistrative ou la relance de la recherche clinique », reconnait-elle. Au rang des priorités,
elle évoque la nécessité « de soutenir davantage les biotech, en les aidant & franchir les
étapes souvent difficiles jusqu’a la bioproduction ». Lun des objectifs est de parvenir a
« diminuer par dix les colits de la bioproduction », mais également d’encourager « la for-
mation de compétences nouvelles ». Sans oublier « la nécessité d’un plan de développe-
ment du dispositif médical, un secteur pas assez visible et pourtant stratégique, par sa capacité d’innovation ». Ces investissements
doivent en particulier accélérer le mouvement vers 'usine 4.0. « Moderniser les pratiques industrielles est le principal levier pour
relocaliser les productions, estime Agnés Pannier-Runacher. Les exemples de ’Allemagne et de I'Italie montrent que c’est possible
dans la santé. » Enfin, la reconquéte industrielle passe par un écosystéme intégrant rapidement les innovations technologiques, de
type IA et blockchain. « Lenjeu, porté au gouvernement par Cédric O, est bien identifié. Ces technologies vont nous permettre
de gagner en productivité et en flexibilité. »

Alexandre Regniault, Cédric Mazille, partner,

avocat, head of healthcare and life sciences, health industry leader,

Simmons & Simmons : PwC France :

« Une vision partagée « Un éclairage concret

du futur proche » sur les fransformations en cours »

« Clest la premicre fois que jassiste
aux Universités, et j’ai été séduit par la
qualité de 'événement. Les interven-
tions illustrent de facon concréte les
profondes transformations en cours
dans le monde de la santé. Clest le
cas, par exemple, dans la lutte contre
le cancer, ot1 nous avons pu partager
les espoirs de médecins de haut ni-
veau. Par ailleurs, les thémes reflétent
fidélement les enjeux majeurs, comme
celui de la valorisation des données de
santé. A titre personnel, j’ai également
apprécié le mélange des générations,

« Cette session était parti-
culiérement réussie. Pour
moi, les Universités se dis-
tinguent des autres évene-
ments sur trois points. Elles
offrent d’abord un accés pri-
vilégié aux décideurs publics,
avec lesquels il est possible
d’échanger dans un contexte
agréable. Ensuite, par la di-
versité des thémes, elles per-
mettent d’enrichir une vision
partagée du futur proche,
sur la politique du médica-
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ment mais également sur I'évolution plus large du systeme qui favorise le dialogue et nous aide & nourrir une vision plus trans-
de santé. Enfin, japprécie notamment les efforts déployés versale de I'avenir. J’apporterai néanmoins une nuance. La table ronde
pour développer une approche plus internationale, avec la sur I'accord-cadre a montré que 'équilibre est fragile, car les points de
participation de personnalités brillantes, comme celle de vue des autorités et des entreprises restent éloignés sur de nombreux
Steve Pearson. Il faut, je pense, renforcer cette dimension sujets. Il faudra pourtant aboutir & un accord, car la seule politique
a lavenir, sans oublier pour autant de conserver des sujets d’encadrement par les prix, sans autre critere que la réduction des
centraux pour I'écosysteme de la pharma, comme ceux sur dépenses, n'est plus suffisante dans le contexte d’innovation que nous
Iévaluation ou la politique conventionnelle. » connaissons. »
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Industrie 4.0
Plus vite, plus haut,plus tort

Les politiques menées en faveur de [ attractivité industrielle de la France offrent pour Iheure des résultats
contrastés. Des responsables de laboratoires et des représentants du gouvernement font le bilan du
chemin restant a parcourir, notamment pour appuyer le virage biotechnologique et numérique.
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Denis Delval, pdg du LFB et
membre du G5 Santé : « Nous
sommes dans la phase de mise
en ceuvre des politiques.

Il faut que la démarche
s'accélére et s'amplifie. »

Philippe Luscan, vice-président
exécutif des affaires industrielles
globales de Sanofi : « Nous

ne pourrons pas atteindre
I'excellence industrielle sans
capter les opportunités du
numérique. »

Jean-Francois Gendron,
président de I'association
French Healthcare : « Gréce &
la logique de filiere (CSIS, CSF),
on peut chasser en meute pour
aller & l'international. »

00

"activité de production phar-

maceutique recule en France
<< par rapport a I'’Allemagne et

I'Ttalie sur les neuf derniéres
années. Nos volumes d’exportation de
médicaments ont évolué tres légérement,
de 26 4 28 milliards d’euros entre 2010 et
2019, contre une hausse de 50 a 75 mil-
liards en Allemagne' », alerte Denis Del-
val, pdg du LFB (Laboratoire francais du
fractionnement et des biotechnologies)
et membre du G5 Santé, think tank
regroupant les huit plus grandes entre-
prises francaises des sciences du vivant.
« Certaines usines accusent du retard
en termes de robotisation et d’automa-
tisation, les marges sont faibles, le délai
d’acces au marché est de 500 jours contre
100 en Allemagne », ajoute Jean-Fran-
cois Gendron, président de lassocia-
tion French Healthcare et président de
la chambre de commerce et d’industrie
des Pays de la Loire. Qui met également
en avant les « atouts extraordinaires » de
I'Hexagone : « la qualité du systeme de
santé et son rapport qualité-prix, 'inno-
vation, notamment dans le domaine nu-
mérique... » Et de souligner des résultats
positifs : « La France enregistre 339 pro-
jets industriels en 2019, contre 152 en
Allemagne. Et il n’y a jamais eu autant
de projets en R&D : 144, en hausse de
85 %, contre 74 au Royaume-Uni et 64
en Allemagne. » Une dynamique sou-
tenue par un gouvernement acquis a la
cause.

Politique de reconquéte

« Depuis deux ans, un travail énorme a été
fait pour rebondir et améliorer la compétiti-
vité de la France : des mesures transversales
concernant toutes les industries (réforme
de la fiscalité, du marché du travail...) et
des mesures spécifiques 2 la santé, rapporte
Laurence Mégard, sous-directrice industries
de santé et biens de consommation a la
Direction générale des entreprises (DGE),
au ministére de 'Economie et des Finances.

Nous avons relancé le CSF (Comité stratégique de filiére) santé
en février, avec un périmétre élargi au numérique. Le bilan du
CSIS (Conseil stratégique des industries de santé), déclinai-
son de “Choose France”, est plutdt positif aprés un an. Une
soixantaine de mesures a été définie. » « Il y a eu une prise de
conscience, confirme Agnés Firmin Le Bodo, députée UDI de
Seine-Maritime et membre de la commission des affaires so-
ciales de 'Assemblée nationale. Il est urgent que les annonces et
les décisions soient réellement mises en place. » « Nous sommes
dans la phase d'implémentation, ce qui prend du temps. Nous
voulons aller plus vite », simpatiente Denis Delval. Parmi les
nombreuses dispositions annoncées, quelles sont les priorités
des industriels du médicament ? « Le G5 Santé a émis trois
propositions simples et concretes pour maintenir et dévelop-
per linvestissement industriel. Premiérement, que le CEPS ait
également des objectifs industriels, d’emploi, d’export. Cela
permettrait d’assurer la cohérence entre régulation économique
et attractivité. Lors du CSIS 2018, le Premier ministre avait dit
vouloir prendre davantage en compte les investissements ou
Pexport. Deuxi¢mement, I'application pleine et entiere de Iar-
ticle 18 [de I'accord-cadre Leem/CEPS], pour tous les produits
— pas seulement les innovations — et a l'occasion de la fixation
comme de la régulation des prix. Troisitmement, la définition
d’un prix facial a lexport, puisque le prix francais sert de réfé-
rence dans de trés nombreux pays », liste le patron du LFB.

Nouvel accord-cadre

« Ces propositions, je les soutiendrais bien volontiers, affirme
Agnes Firmin Le Bodo. Il est important de mettre en ceuvre des
dispositions permettant aux industriels d'innover plus rapide-
ment, pour sortir de nouveaux médicaments ou pour aller vers
l'industrie 4.0 », indique la députée. « Les négociations sur le
nouvel accord-cadre commenceront cet automne, rappelle Lau-
rence Mégard. Un certain nombre d’actions ont été déployées :
un guichet unique 2 investissement (“French Fab investment
desk”) créé début juillet, des outils financiers pour aider I'in-
dustrialisation et la R&D, le soutien a I'innovation via le CIR
[crédit d'imp6t recherche] dont 600 millions d’euros vont a
lindustrie de santé. Des projets structurants accompagnent
l'innovation de rupture. En santé, il sagit de l'intelligence artifi-
cielle et de la bioproduction, financés & hauteur de 30 millions
d’euros chacune. » Ces innovations sont devenues une réalité
chez Sanofi. « Lan prochain, la moitié de nos usines francaises
seront tournées vers les biotechnologies, un domaine qui repré-
sente les deux tiers de notre investissement annuel (un milliard
d’euros), témoigne Philippe Luscan, vice-président exécutif des
affaires industrielles globales du laboratoire. Le deuxi¢me enjeu
est le numérique car cela va de pair avec les biotechnologies.
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Laurence Mégard, sous-directrice Agnés Firmin Le Bodo, députée

industries d‘f“ santé et !:)ien.s de (UDI, Seine-Maritime), membre
consommation & la Direction de la commission des affaires
générale des entreprises, sociales de |'Assemblée : « La
ministére de |'Economie et des santé ne représente pas seule-
Finances : « S'il est possible de ment des dépenses. C'est aussi

construire Un.ChCImpIOI’.l europeen  yn investissement. Il faut trouver
en blofech, bloproduchon ou lA & ]usfe équi|ibre. »

en santé, nous accompagnerons
les industriels volontaires. »

La digitalisation des outils est “la” priorité. Dans les usines,
elle apporte des gains de productivité et améliore les pro-
cess. Nous ne pourrons pas atteindre I'excellence industrielle
sans capter les opportunités du numérique. La France a un
énorme potentiel en matiére de digitalisation. »

Des changements & accompagner

Pour accompagner ces virages, la formation est une prio-
rité. « Il y a une pénurie de talents dans la bioproduction.
Nous avons beaucoup de difficulté a recruter des techni-
ciens, des pharmaciens », déplore Denis Delval. « Nous
allons mettre des moyens en place, assure Laurence
M¢égard. Un EDEC (engagement de développement de
Pemploi et des compétences) orienté sur le numérique
doit étre signé. L'Etat va soutenir un grand projet de
campus digital/bioproduction. Et pour aider les PME,
il existe entre autres des mesures fiscales de suramortis-
sement pour I'équipement en outils numériques, robo-
tique et digitalisation du syst¢tme de production, dans le
cadre du pacte PME. »

Cette démarche d’accompagnement est également por-
tée par le secteur privé. « Sanofi est prét a aider sur ces
trois leviers : la formation, la digitalisation et le lien avec
les PME, fait valoir Philippe Luscan. Lopportunité nous
est offerte d’avoir une filiére santé, dont tous les acteurs
travaillent ensemble pour une méme cause. » « French
Healthcare est I'exemple type du travail collaboratif
entre grands groupes et PME, au service du dévelop-
pement de la santé francaise a 'international », illustre
Jean-Francois Gendron. Reste a accélérer ce mouvement

collectif. M

Muriel Pulicani

(1) Chiffres issus de I'étude « L'effet de la régulation sur les
industries de santé et sur la contribution économique du G5
en France », BIPE (Bureau d'informations et de prévisions
économiques), juin 2019.

(2) Chiffres issus du « Barométre de |'attractivité de la France
2019 », cabinet EY.
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Accés au marché
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En dépit des réticences au niveau des Etats, ['évaluation clinique commune des technologies de
santé suscite une certaine unanimité chez les parties prenantes. La question du prix européen,
elle, semble encore prématurée, mais lidée fait son chemin.
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Chantal Belorgey, directrice de
I'évaluation médicale, économique et
de santé publique de la HAS : « Nous
soutenons frés fortement la coopération
européenne en matiére d’évaluation
des technologies de santé. Sur la fagon
de procéder, nous laissons le politique

en décider. »

ol
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Edith Frénoy, directrice accés
au marché et politique HTA de
I'EFPIA : « Le potentiel de cette
coopération européenne ne
sera effectif que si I'évaluation
européenne prend la place des
évaluations nationales. C'est

le cadre législatif actuellement
discuté qui va permettre cet
alignement. »

‘acces au marché européen existe-t-il 2 Pour Edith

Frénoy, directrice acces au marché et politique HTA

de PEFPIA, TAMM centralisée, délivrée par la Com-

mission européenne sur avis de 'TEMA, en constitue
une premiére forme. Mais comme la décision de rembour-
sement et la fixation du prix demeurent du seul ressort des
Etats, cet “acces” n'est en réalité pas effectif au niveau euro-
péen. Ces deux aspects reposent sur une évaluation HTA
(Health Technology Assesment) post-AMM, elle aussi
conduite au niveau des Etats méme si, en la matiére, une
coopération européenne existe depuis plusieurs années.
Cette coopération sur le volet clinique de la HTA, concré-
tisée par le réseau EUnetHTA, est financée par la Commis-
sion européenne en tant qu’action conjointe (JA). « Nous
en sommes a la 3° JA, avec un financement communautaire
de 20 M€ », indique Chantal Belorgey, directrice de Iéva-

luation médicale, économique et de santé publique de la
HAS et vice-présidente du comité exécutif I’ EUnetHTA.
Laction en cours, qui devait prendre fin en 2020, a été
prolongée d’un an — 4 budget constant. « Il y a une vraie
volonté de la Commission européenne de la pérenniser »,
assure Chantal Belorgey. Mais elle déplore que désormais
les industriels sollicitent EUnetHTA pour ses avis scien-
tifiques communs — qui rencontrent « un vrai succés » —
plutdt que pour une évaluation conjointe de leurs produits.

Avancer par étape

Cette coopération repose aujourd hui sur une base volontaire.
Le projet de réglement européen, examiné et amendé par le
Parlement et le Conseil européen avant les derniéres élections
et ['établissement de la nouvelle Commission, prévoyait de la
rendre obligatoire. Cette proposition a regu un fort soutien de
lindustrie pharmaceutique. Pour Edith Frénoy, « il n'y a au-
cune logique 4 ce que chaque Etat continue indépendamment
a réaliser sa propre évaluation clinique, au lieu de Sappuyer sur
un réseau d’experts européens et de s'efforcer, surtout, d’éviter
les duplications ». « Il y a peu de débats : nous sommes tous
d’accord pour dire que mettre nos efforts en commun per-
mettra de gagner en efficience, affirme Clarisse Lhoste, prési-
dente de MSD France. Il n’y a aucune raison pour que 'on n'y
parvienne pas : nous avons bien réussi & mettre en place une
AMM européenne. Aujourd’hui quasiment toutes les AMM
sont délivrées au niveau européen, ce qui entraine une conver-
gence des portefeuilles de produits et stratégies thérapeutiques
d’un pays a autre. » Mais le texte est loin de recueillir l'adhé-
sion de tous les Etats membres. Principal point d’achoppe-
ment : la possibilité, laissée ou non, aux agences nationales
deffectuer des évaluations complémentaires aux évaluations
européennes communes. Une perspective qui inquicte parti-
culi¢rement l'industrie : « Si 'on constate que les évaluations
conjointes sont ensuite dupliquées au niveau national, cela
ne vaut pas le coup », estime Clarisse Lhoste. « En France,
du cdté du ministere, jai ressenti un manque de confiance
vis-a-vis de la qualité des évaluation réalisées par les agences
des autres Etats membres, rapporte I'ex-députée européenne
Frangoise Grossetéte, qui avait soutenu le projet de réglement
(voir ci-contre). Mais 'Europe est [a pour tirer vers le haut,
pas pour aller vers le plus petit dénominateur commun. »
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Clarisse Lhoste, présidente de MSD
France : « Aujourd’hui, nous ne
sommes pas préts & aller vers un
prix européen. Mettons d’abord en
place I'évaluation HTA commune,
qui est une étape fondamentale,

et harmonisons les délais d’acces,
avant de parler du prix. »

| =

Pour Chantal Belorgey, le texte n'est
pas non plus tres clair sur les notions
d’“assesment”  (évaluation technique)
et d’“appraisal” (appréciation). « Pour
nous, la coopération doit se limiter &
I“assessment”, et I"“appraisal” demeurer
de la compétence des Etats, du fait des
différences d’organisation au niveau na-
tional. Au sein dEUnetHTA, nous es-
sayons de promouvoir I'“evidence-based
medicine”, qui ne figure pas non plus
dans le projet de réglement. Lévaluation
médico-économique en est également
- exclue : les divergences économiques
entre Etats ne la permettraient pas. »
Les participants de la table ronde sont
unanimes sur un point : méme si une
telle évaluation HTA commune devait
finalement s'inscrire dans un cadre ré-
glementaire, elle ne saurait étre d’emblée
généralisée A tous les produits de santé.
« Il faut que le texte permette une cer-
taine flexibilité dans sa mise en ceuvre,
au moins dans un premier temps, et étre réajusté par la suite »,
déclare Frangoise Grossetéte. « Il faut bien démarrer quelque
part, peut-étre en commencant d’abord sur les cas les plus in-
novants et les plus complexes, pour lesquels le travail commun
apporte le plus de valeur ajoutée », propose Clarisse Lhoste.
« Nous avons toujours estimé qu'il n’y aurait pas de plus-va-
lue & appliquer aujourd’hui cette évaluation commune a tous
les médicaments, rappelle Chantal Belorgey. Lhorizon scan-
ning prévu par le projet de réglement, et que nous sommes
en train de mettre en place dans le cadre dEUnetHTA,
doit justement nous aider a batir ce programme de travail. »

Vers une harmonisation des politiques
nationales ?

Cette coopération pourrait-elle constituer un premier pas
vers une future régulation européenne du prix du médi-
cament ? « Nous y arriverons un jour, mais clairement,
aujourd’hui, nous ne sommes pas préts, affirme Clarisse
Lhoste. Mettons d’abord en place I'évaluation HTA com-
mune, qui est une étape fondamentale, et harmonisons les
délais d’acces, avant de parler du prix. » Pour Francoise
Grossetéte, il n’est pas encore possible de mettre réellement
en place un prix commun 2 tous les Etats membres du fait
des disparités économiques encore trop importantes entre
ces derniers et de priorités de santé publique parfois tres
différentes. « Mais C’est ce vers quoi il faut tendre, et rap-
procher le plus possible les politiques nationales, estime-
t-elle. La question des prix ne peut plus continuer a étre
traitée en vase clos. Certains Etats membres, aux profils
économiques similaires, se sont déja rapprochés pour né-
gocier les prix avec les laboratoires pharmaceutiques : créer
ces clusters est selon moi une bonne premiére étape. » Elle
r’hésite d’ailleurs pas & pointer « I'hypocrisie fondamen-
tale » de l'industrie pharmaceutique qui, tout en soute-
nant I'évaluation HTA commune, soppose selon elle de
facon véhémente a toute forme de collaboration entre Etats
sur la question des prix. Edith Frénoy, elle, s'interroge :
« Pourquoi un prix européen en l'absence de budget ou
de systéme de santé communautaires ? Chaque pays veut
étre sr de ne pas payer ses médicaments plus cher que le
voisin, plutdt que de payer selon ses moyens. Mais est-ce
que les budgets de santé de 'Allemagne et de la Grece,
par exemple, sont équivalents ? » Pour elle, 'enjeu est aussi
celui de la solidarité européenne. l

Julie Wierzbicki

Francoise Grossetéte, ancienne députée européenne :

« Dépasser les conservatismes »

« Lavenir de la santé sera européen ou ne
sera pas. » Telle est la conviction affichée par
Francoise Grossetéte. Ayant renoncé a se
représenter apres vingt-cinq ans de mandat,
I'ex-députée européenne a profité de sa nou-
velle « liberté de parole », au bénéfice des participants aux Universités
de Pharmaceutiques. Pour répondre aux défis auxquels sont confrontés
tous les systémes de soins, la coopération européenne est aujourd’hui
incontournable. Or selon elle, les Frangais ont eu le tort de trop sou-
vent sous-estimer ce qui se passe 2 Bruxelles. « Longtemps convaincus
d’avoir le meilleur systtme de santé du monde, nous avons eu tendance
A vouloir reproduire notre modéle sur le systéme européen qui se mettait
en place. » Et de citer en exemple la proposition de réglement euro-
péen de 2018 sur la coopération renforcée en matiére d’évaluation des
technologies de santé (HTA) (voir ci-contre), qui a subi lopposition de
plusieurs Etats membres et notamment la France. Cette proposition est
aujourd’hui en sursis, faute d’'une volonté forte de la présidence euro-
péenne actuelle pour la mener a son terme. Pour Francoise Grossetéte,
les difficultés sur ce dossier viennent essentiellement d’'un manque de

© Eric Durand
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confiance entre Etats, mais aussi « des conservatismes de l'industrie phar-
maceutique ».

Au-dela de I'évaluation HTA, il est d’autres aspects, dans le champ de
la santé, sur lesquels la coopération européenne mériterait d’étre renfor-
cée, en premier lieu la vaccination. « Actuellement I'Union européenne
est cantonnée a un maigre role de coordination. Il y aurait une vraie
valeur ajoutée a sentendre sur une politique vaccinale stable, lisible et
commune. » CEurope doit aussi mieux accompagner les nouvelles tech-
nologies. « I nous faudra prendre & bras-le-corps la question des essais
“in silico”, non pas pour remplacer les essais in vitro et in vivo, mais
pour les appuyer », plaide-t-elle. Les deux réglements européens concer-
nant respectivement les médicaments pédiatriques (« inopérant pour les
cancers des enfants ») et orphelins (« victime de son succes ») devraient
aussi selon elle faire partie des prochains chantiers. « Il y a des réformes
a entreprendre, mais n'oublions pas que le secteur pharmaceutique et la
recherche ont besoin de stabilité et d’une certaine sécurité juridique. 1l
faut trouver un équilibre. »

Julie Wierzbicki
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Industriels/patients

Un nouveo
singulier er

U colloque
perspective ¢

Lessor des traitements personnalisés et leur évaluation en vie réelle impliquent un renforcement
de la communication entre industriels du médicament et associations de patients. Frédéric

Collet, tout juste élu a la présidence du Leem, et Christian Saout, militant associatif, explorent
les possibles modalités de ce dialogue inédit.

Eric Durand

Frédéric Collet, président du
Leem et de Novartis France :

« Plus la promesse est élevée,
plus le dialogue est nécessaire
et plus les conditions de la
confiance doivent étre tenues. »
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Christian Saout, ex-président
du Collectif interassociatif sur
la santé (CISS) : « Nous devons
fixer un cadre de référence
avec des principes, dont la

transparence. »

20

es thérapies que nous déve-

loppons, de plus en plus
(( individualisées, souvent coli-

teuses et favorisant une prise
en charge en ambulatoire placent les
patients dans une situation singuli¢re,
analyse Frédéric Collet, récemment élu a
la présidence du Leem, fonction qu'il as-
surait par intérim depuis février. Ils sont
en effet invités a décider d’eux-mémes
des arbitrages sur la facon dont ils vont
suivre leur traitement... Ce qui pose des
questions totalement nouvelles. » Pour
lui, « le dialogue est nécessaire car il est
déterminant pour construire le syst¢me
vers lequel on se profile, en termes de
parcours de soins, de chaine de valeur ».
Une autre des transformations a I’ceuvre
dans le monde de la santé concerne I'éva-
luation des médicaments, davantage axée
sur leur acceptation par les patients, sur
leur observance et sur leur efficacité en
vie réelle.

Société de la communication

Aussi, 'étude des résultats dans la “vraie
vie” pourrait étre grevée par la réglemen-
tation actuelle, interdisant aux labora-
toires tout contact direct avec les patients.
Cependant, « la loi nest pas respectée. On
ne compte plus les sites web d’industriels
avec le consentement express du patient,
ou les services avec son consentement
implicite quant au recueil de données personnelles », pointe
Christian Saout, ex-président du Collectif interassociatif sur la
santé (CISS, remplacé par France Assos Santé). « Un nouveau
monde s'est ouvert sur Internet, sur les forums. Et certaines
innovations en cours, comme les patchs, justifient le recueil de
données. Les frontiéres seffacant, il faut s'interroger et adap-
ter les principes s’ils doivent I'étre », reconnait le président
de la commission évaluation économique et santé publique

(Ceesp) de la HAS (Haute Autorité de santé).

Un équilibre & trouver

Inévitable, la communication entre industriels et asso-
ciations doit néanmoins étre strictement encadrée par
des régles d’éthique... qui restent & écrire. « Il faut batir
un cadre de référence avec des principes, dont la trans-
parence », prone Christian Saout. « Pour que le dialogue
soit fructueux, il doit étre structuré », estime également
Frédéric Collet. Tout en mettant en garde sur des mesures
trop contraignantes qui « pourraient priver le secteur de
Iexpertise essentielle des associations ».Le dialogue consti-
tue en tout cas la condition premiére pour reconquérir la
conflance des patients envers les laboratoires. Dans son
analyse prospective “Santé 20307, le Leem imagine que,
dans une décennie, la pharma aura retrouvé une bonne
image aupres du grand public. Et ce, grice 4 une « recon-
naissance des patients », « présents au conseil d’adminis-
tration du Leem et de nombreux laboratoires et au sein du
ministére de la Santé, avec une voix non plus consultative
mais décisionnaire », et grice 4 un « décloisonnement des
éléments de santé : soins, suivi, diagnostic, valeur », anti-
cipe Frédéric Collet. Les relations doivent d’ailleurs étre
développées avec les autres acteurs de la santé (médecins,
autorités...) et avec d’autres secteurs (numérique...).

Un veeu pieux ?

Toutefois, cette volonté affichée par les orateurs aura sans
doute du mal & se concrétiser... tant le théme est sensible
politiquement. « Je ’ai pas le sentiment que le sujet consti-
tue une priorité de la stratégie nationale de santé... Or le
dialogue va dans l'intérét de tous, pour améliorer la per-
formance des molécules, leur acceptabilité, leur supporta-
bilité par le patient », insiste Christian Saout. Un point
de vue partagé par Laure Guéroult-Accolas, fondatrice de
Iassociation Patients en réseau, & destination des personnes
atteintes de cancers du sein, du poumon ou gynécologique.
Présente & 'éveénement, elle a plaidé en faveur « d’une rela-
tion transparente et multipartenariale », qui permettrait
notamment « une pharmacovigilance plus efficace » et « un
recueil de lexpérience des patients ». Y compris ceux se
trouvant « hors de toute représentation associative ». ll

Muriel Pulicani
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Vers une nouvelle
doctrine

Alors que la Commission de la transparence a fait évoluer sa doctrine en 2018 pour clarifier les
critéres d évaluation, lindustrie estime quelle manque encore de lisibilité. Sur l'accés précoce au
marché comme sur [ évaluation en vue d'un remboursement, les positions divergent.

o b
Christian Thuillez, président
de la Commission de la
transparence de la HAS : « Le
principe d'une évaluation
conditionnelle nous semble
inféressant, au sens ou il
s'agit de ne pas refarder
la mise & disposition d'un
produit, en donnant deux
ans au laboratoire pour nous
fournir des renseignements
complémentaires, avant une
réévaluation. »
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Thomas Borel, directeur des
affaires scientifiques et RSE du
Leem : « Méme si pas mal de
choses ont évolué ces derniéres
années du c6té de la HAS, on
a encore beaucoup de progrés
a faire, et rapidement, si l'on
veut que les produits en frain
d'arriver sur le marché soient
trés vite mis & disposition des
patients francais. »

QO

oila déja trente ans que le ser-

vice médical rendu (SMR)

et son amélioration (ASMR)

ont été introduits par décret
comme pierre angulaire de I'évaluation
d’un produit de santé (HTA) en vue de
son remboursement et de sa tarification
en France. Pour Thomas Borel, directeur
des affaires scientifiques et RSE du Leem,
intervenant lors de la troisitme table
ronde des Universités de Pharmacen-
tiques, les dispositifs d’évaluation doivent
absolument étre rénovés. Les produits
innovants qui constituent les porte-
feuilles des entreprises et les méthodes
de développement clinique ne sont plus
les mémes qu'auparavant ; la pression sur
les comptes sociaux saccentue depuis
plusieurs années ; la place des différents
acteurs dans ces dispositifs évolue. Dans
ce nouveau contexte, « la doctrine de la
HAS ne suffit pas a répondre 4 I'enjeu de
lisibilité dont les entreprises ont besoin
quand elles sengagent dans des dévelop-
pements cliniques de plusieurs années »,
estime-t-il.

Déja des évolutions

Le fonctionnement de la Commission de
la transparence (CT) de la HAS a pour-
tant évolué, en particulier en intégrant les
représentants des patients dés 2006. Ils
sont aujourd’hui deux titulaires 2 siéger,
avec voix délibérative. Pour 'un d’eux,
Jean-Pierre Thierry, conseiller médical 2
France Assos Santé, cette représentation
est une question « de transparence et de
confiance ». La doctrine de la CT nlest
pas non plus figée. La derniére mouture,
publiée en octobre 2018, prétend fixer
des reperes plus clairs pour I'évaluation
du médicament, avec notamment une

clarification des criteres d’attribution d'un SMR insuf-
fisant. Selon son président Christian Thuillez, I'accéléra-
tion de I'arrivée des innovations, la délivrance ’AMM de
plus en plus précoces, sur la base de données limitées et
la prise en compte de nouveaux critéres comme la qualité
de vie, rendaient ces ajustements nécessaires. « Pour nous,
I'intégration de la qualité de vie dans tout dossier est ab-
solument incontournable, avec une réelle influence sur le
niveau d’ASMR », insiste-t-il. A condition toutefois que
les études soient menées de fagon extrémement rigoureuse,
tout comme les études post-inscription, devenues de plus
en plus utiles en raison de l'insuffisance des données ac-
compagnant les dossiers. Lexpertise acquise par les associa-
tions de patients leur permet aussi de se positionner sur ces
questions techniques. Ainsi Jean-Pierre Thierry dénonce-
t-il la fourniture de données de survie sans progression,
dans des pathologies a forte incidence, « quand il suffirait
parfois d’attendre un an pour disposer des données sur la
survie globale ».

La conditionnalité en question

De nombreux dispositifs & méme de favoriser un acces
plus précoce au marché existent aujourd’hui. Longtemps
spécificité francaise, le systtme des autorisations tempo-
raires d’utilisation (ATU) a été élargi par le PLESS 2019
aux nouvelles indications d’un produit’ « Outre le service
énorme qu’elles rendent pour la mise 4 disposition des mé-
dicaments innovants, les ATU sont pour nous une source
de données inestimable... mais ces données sont souvent
non satisfaisantes car incomplétes, ce que nous regret-
tons », souligne Christian Thuillez. Les dispositifs de “fast
track” pour les médicaments les plus innovants — comme
récemment les CAR-T — sont selon lui bien connus des
industriels. En revanche ces derniers recourraient trop peu
au dépot précoce du dossier d’évaluation, qui peut inter-
venir dés lavis positif de 'TEMA : un moyen selon lui de
raccourcir de deux mois le délai d’évaluation HTA.
D’autres évolutions sont a I'étude, qui pourraient elles
aussi raccourcir ces délais. A commencer par “I'évaluation
conditionnelle” ou, selon la formule de la CT, « I'évalua-
tion conditionnée par I'obtention de données complémen-
taires », dans un délai de deux ans, avant une réévaluation.




Thomas Borel rappelle quau
niveau européen, une ving-
taine de produits visant des
pathologies graves ont bénéfi-
cié en deux ans d’'une “AMM
conditionnelle”. « Mais un
tiers d’entre eux ont écopé en

France d’'un SMR insuffisant
\._ et ne sont pas remboursés »,
dénonce-t-il. Pour Christian

. . . Thuillez, TEMA et la CT ont
Jean-Pierre Thierry, conseiller A .
médical & France Assos Sante  chacun leur réle a jouer. Il cite
et membre de la CT: « On voit @ 'appui le cas de deux médi-
bien les AMM étre délivrées caments (Lartruvo® de Lilly et
de plus en plus ;lopidemen(rj Zalmoxis® de Molmed) dont
avec un miveau de preuve de |y CT avait estimé le SMR in-

plus en plus faible. Dans ce f . L
contexte, le rale de I'évaluation  SUf1sant, apres Loctrol d une

HTA est de mieux en mieux AMM  européenne  condi-
tionnelle en 2016. Ces deux
produits ont finalement vu
leur développement suspendu
en juin dernier, apres 'échec de la phase III. Du coté des
représentants des patients, « la différence entre TAMM et
Iévaluation HTA et le rdle de cette derniere sont de mieux
en mieux compris », affirme Jean-Pierre Thierry. Il observe
ainsi 2 la fois une forte demande d’accés A I'innovation mais
aussi « une prise de conscience que 'accélération de cette
arrivée sur le marché n'est pas si rassurante que cela ».

compris par les associations
de patients. »

En attente d’arbitrages sur la VIR
Parmi les possibles changements & venir, la fusion des SMR
et ASMR en un indicateur unique, la valeur thérapeutique

relative (VTR), figure parmi les hypothéses de travail de-
puis la publication du rapport de Dominique Polton en
novembre 2015. Les discussions se sont accélérées a la suite
du CSIS 2018, en vue d’'une potentielle intégration de
cette réforme dans le PLESS 2020. Mais 13 encore, beau-
coup de détails restent a régler. « Alors qu’il y a une cer-
taine redondance entre SMR et ASMR, notamment pour
ce qui concerne la stratégie thérapeutique, la VIR présente
l'avantage d’étre d’emblée comparative, observe Christian
Thuillez. Nous posons comme condition qu’elle s'accom-
pagne d’'un taux de remboursement unique. » Un point
qui semble faire consensus, méme si « rien n'est encore dé-
cidé ». Jean-Pierre Thierry juge le SMR « incompréhensible
du point de vue du public, des lors qu’intervient TALD ».
Il dénonce au passage l'articulation entre niveau ’ASMR
et inscription sur la liste en sus, « trés mal ressentie ». Pour
Thomas Borel, la décision du “taux unique” de rembourse-
ment reléve du politique, mais « il faut réfléchir aux consé-
quences industrielles d’un déremboursement de produit.
Du point de vue des politiques publiques, la question doit
étre : sur quoi se fonder pour rembourser un médicament ?
Or cette question, a dissocier de l'appréciation de la valeur,
n'est pas assez posée ».

Julie Wierzbicki

(1) Le décret encadrant les nouvelles modalités de prise en
charge en ATU et post-ATU a été publié au Journal officiel
du 22 aoit dernier.

Outre-Atlantique, une autre approche de |'évaluation

A la différence de la France, I'évalua-
tion HTA post-AMM n’est pas ins-
titutionnalisée aux Etats-Unis. Mais
la question de la valeur et de la tari-
fication d’'un produit de santé n'en
est pas moins prégnante, & 'heure
ou la classe politique américaine — le
président Trump en téte — s'attaque
aux prix jugés trop élevés de certains
médicaments. CICER (Institute for
Clinical and Economic Review) a
Steven D. Pearson, président  fait du “value assessment” son cceur
fondateur de I'ICER. de métier. Créé a 'origine comme un
projet de recherche, linstitut est devenu en 2013 un organisme
indépendant & but non lucratif, qui produit ses propres études et
dont les avis sont sollicités aussi bien par les payeurs que par les
industriels eux-mémes. « Toutes nos études sont publiques, pour
nourrir les discussions sur 'évaluation et une meilleure prise de
décision, précise Steven D. Pearson, son fondateur et président.
Nous prenons en compte les preuves fournies au moment de
approbation par la FDA. Nos rapports évaluent le prix de lan-
cement qui valorise raisonnablement le produit dans le contexte
américain. » Pour ce faire, 'ICER analyse deux composantes prin-

© Eric Durand

cipales : la valeur & long terme (incluant I'efficacité clinique com-
parative, le colit-eflicacité, et, de plus en plus, les autres “béné-
fices et inconvénients” et les éléments contextuels) et accessibilité
financiére & court terme. Contrairement & d’autres agences HTA,
I'ICER établit ses propositions de prix en regard d’un seuil au-
dela duquel le dit prix serait « déraisonnable ». « S’il n’y a pas de
seuil explicite, les décisions risquent d’étre peu comprises. Il faut
que le prix soit proportionnel au gain. Cest 'approche basique
pour nous aider a conduire nos travaux et transformer la valeur en
suggestion de prix. » Ainsi, contrairement a certaines idées recues,
tous les médicaments n’arrivent pas sur le marché américain avec
un prix « trop élevé » selon les critéres de I'TCER. « Parfois, des
réductions importantes sont nécessaires pour parvenir a un prix
“juste”. En revanche notre analyse peut aussi démontrer que le prix
revendiqué permet des économies. » Ce fut notamment le cas pour
le médicament contre 'hémophilie Hemlibra®, tandis que d’autres
produits comme Luxturna® (cécité) et Spinraza® (amyotrophie spi-
nale) s'étaient vu recommandées de fortes baisses de prix. « Lidée
que nous soutenons est qu'un “prix juste” doit saccompagner d’'un
meilleur accés aux patients. »

Julie Wierzbicki
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Acces aux soins

Quand les élus locaux
reprennent la main

En labsence d’une politique nationale répondant aux problématiques des territoires, comme
la désertification médicale, des élus locaux inventent leurs propres solutions. Et plaident en
Javeur d'une décentralisation de la gouvernance en santé.
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André Accary, président du
département de Sadne-et-Loire :
« Faites confiance aux élus
locaux, laissez-nous essayer | »
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Cédric Arcos, directeur

général adjoint en charge des
polifiques sportives, de santé, de
solidarité et de modernisation,
région lle-de-France : « Lidée
selon laquelle un modele
centralisateur serait garantie
d'égallité est un mythe. »

%)

e systéme de santé enchaine les

paradoxes : il est sur-administré
<< mais sous-régulé, 'argent ayant

du mal 4 aller au bon endroit.
200 milliards d’euros lui sont consacrés
chaque année mais 8 4 9 millions de Fran-
cais considerent qulils n'ont pas acces aux
soins », pointe Cédric Arcos, directeur géné-
ral adjoint en charge des politiques sportives,
de santé, de solidarité et de modernisation au
conseil régional dlle-de-France. Confron-
tés notamment 4 des problemes d’acces aux
soins, des élus locaux inventent leurs propres
réponses. Ainsi, la Sadne-et-Loire est « deve-
nue employeur de médecins », relate André
Accary, président du département. « La
situation était catastrophique en 2015, avec
50 % des généralistes libéraux susceptibles
de partir 2 la retraite dici 2 2018 et un taux
de remplacement de 10 4 20 %. Si l'on ne
réagissait pas, Cétait de la non-assistance 2
personnes en danger ! » La solution a été la
création de centres de santé départementaux.
Aujourd’hui au nombre de cing, ces struc-
tures emploient en tout 40 généralistes et
comptent 45 antennes locales. « Les méde-
cins viennent seulement pour consulter et le
département s'occupe de tout le reste (admi-
nistration. ..). Cest vraiment monté comme
une entreprise », décrit André Accary.

Faire confiance au terrain

« Nous avons travaillé sur un modéle qui
ne viendrait pas en concurrence des méde-
cins libéraux mais en complément. Notre
démarche s'est faite dans la concertation, ja-
mais en opposition. » Le territoire a regagné
de lattractivité¢ aupres des professionnels
de santé, y compris ceux venant d’autres
régions. « 20 000 habitants ont retrouvé
un médecin traitant. 2019 est 'année de la

reconquéte des Ehpad : une douzaine d’entre eux a de nou-
veau un généraliste », poursuit le président de Sadne-et-Loire.
« Cela montre que quand on libére les initiatives locales,
quand on fait conflance aux acteurs, ils sont capables de trou-
ver des réponses adaptées a leur territoire », acquiesce Frédéric
Valletoux, président de la Fédération hospitalie¢re de France
(FHF) et maire de Fontainebleau, en Seine-et-Marne. Lédile
a implanté dans cette commune une maison de santé univer-
sitaire, en partenariat avec I'hopital et la faculté de Paris-Est
Créteil. Lobjectif, redynamiser I'installation de médecins, est
atteint. « Les internes formés ici payent un loyer moins impor-
tant, et en contrepartie, participent 4 la permanence des soins
etsengagent a facturer en secteur 1. » Cela a également permis
de renforcer la coopération ville-hopital et d’optimiser les par-
cours de soins, avec, 4 la clé, un désengorgement des urgences.

Vaincre les résistances

« Loffre de soins joue pour 20 % dans 'amélioration de I'état
de santé d’une population. 80 % viennent de I'éducation,
des transports, du logement, de l'acces au sport, de I'envi-
ronnement », analyse pour sa part Cédric Arcos. Le conseil
régional d’lle-de-France a ainsi décidé d’orienter ses investis-
sements « dans un sens favorable 2 la santé. Le “Programme
région solidaire” lutte contre les difficultés d’exercice des
soignants au niveau local, comme le cott du foncier et la
complexité des déplacements, via la création de 11 000 loge-
ments intermédiaires dédiés, des solutions innovantes pour
revivifier la garde d’enfants, des actions en matiére de sécu-
rité... » Mais pour mettre en place ces projets, les acteurs
ont di livrer bataille contre une administration peu encline
au changement, voire déroger a la réglementation. « Lorga-
nisation est devenue un frein pour transformer le secteur de
la santé. On pourrait faire beaucoup mieux si 'on n’était pas
empéché par nombre de pesanteurs, déplore Cédric Arcos.
Lidée selon laquelle un modele centralisateur serait garantie
d’égalité est un mythe. Clest tout l'inverse : I'incapacité a
embrasser les différences devient source d’inégalités. »

Du local au global
Aussi les participants a la table ronde ont-ils plaidé pour une

réelle liberté d’innover. « Il faut sortir du jacobinisme pour >>
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aller vers du cousu fin, de la dentelle. Nous devons étre ca-
pables de reconnaitre les initiatives locales pour arriver & réfor-
mer 'ensemble du systéme », a proné Frédéric Valletoux. Les
réformes entreprises par le gouvernement, parmi lesquelles
la loi « Ma Santé 2022 », changeront-elles la donne ? Rien
n'est moins sQr... « Le discours  Emmanuel Macron de sep-
tembre 2018 était pour la premiere fois depuis longtemps un
discours de cohérence sur le systéme de santé et sa nécessaire
évolution. Mais la technostructure, les forces de résistance
peuvent a l'arrivée tailler en picces les intentions premiéres »,
se méfie le président de la FHE Qui fait part de ses inquié-
tudes : « Sur la réforme du financement des structures, on ne
voit pas grand-chose. Et l'objectif de n'avoir aucun médecin
libéral hors CPTS [communauté professionnelle territoriale
de santé] d’ici & 2022 n'est pas du tout respecté  Iissue des
négociations. » Ces « petits renoncements » interrogent aussi
sur la cohérence globale du systéme.

Redonner du sens

Cédric Arcos se montre tout aussi circonspect : « Texte
aprés texte, on procéde a de petits réglages. On est dans
une machine qu'on ne sait plus piloter. Il ne faut plus
bricoler et rajouter de la complexité, mais refonder le sys-

teme. » Un travail ambitieux,
mais pas infaisable, selon lui.
« Nous ne devons pas partir
sur des opérations trop com-
plexes, mais sinterroger sur
les attentes, les priorités, la
finalité¢, la place de chaque
acteur. » A commencer par
les roles respectifs des éche-
lons nationaux, régionaux et
locaux. « Reste-t-on dans un
systéme ol tout est dirigé de-
puis Paris, alors que les ter-
ritoires ne connaissent pas
tous les mémes situations, les
mémes problématiques ? »,
insiste Cédric Arcos. « La
premiére révolution est le
repositionnement de I'Etat
dans un rdle de stratege, de
régulateur et d’évaluateur,
estime Frédéric Valletoux. Il se réfugie aujourd’hui dans le
détail plutdt que de s'intéresser a la maniére de faciliter la
mise en ceuvre et I'évaluation des objectifs. » Si la gouver-
nance en santé parvient 4 sextraire de I'actuelle organisa-
tion pyramidale et descendante, des solutions adaptées aux
spécificités locales pourraient émerger, issues des acteurs de
terrain, professionnels de santé, élus locaux, habitants... «1l
faut partir du terrain, embarquer tous les acteurs, avoir une
vision beaucoup plus ouverte et accueillante de I'innova-
tion. Et en priorité, redonner du sens au travail des profes-
sionnels de santé, exhorte Cédric Arcos. D’abord donner
du sens, puis fournir des outils : Cest la voie que choisissent
la totalité des pays développés. » A bon entendeur... H

Frédéric Valletoux, président

de la Fédération hospitaliere

de France (FHF) et maire de
Fontainebleau (Seine-et-Marne) :
« La premiére révolution est

le repositionnement de I'Etat
dans un réle de stratege, de
régulateur et d'évaluateur. »

Muriel Pulicani

Contrat social : la perte du sens

Comment expliquer 'imprévisible, durable et intense conflit des
Gilets jaunes ? Est-il le produit d’'une déliquescence du modele social
frangais, comme l'ont avancé certains commentateurs ? Invité & propo-
ser un diagnostic sur cette crise inédite en France, le directeur général
de Institut Montaigne, Laurent Bigorgne, souligne d’abord le carac-
tere atypique de I'évenement. « Comme 'observait le Premier ministre
a l'issue du grand débat national, il n'a été question ni du chémage
de masse, ni de la disparition des services publics, ni méme des effets
de la mondialisation, dans les doléances formulées. » Le mouvement
n'est pas non plus la conséquence d’une réforme contestée (réforme
des retraites, suppression des régimes spéciaux, déparitarisation de
l'assurance chémage...). « Ce n'est donc pas une crise sociale, au sens
classiquement entendu. » En février, I'Institut Montaigne publiait son
Barométre des territoires, qui décrivait une France plutot heureuse
mais marquée par un fort sentiment d’injustice. « Létude montre que
les Gilets jaunes sont en général un peu moins heureux, plutdt plus
pessimistes et nettement plus en colere contre toute forme d’élite ou
de pouvoir que la moyenne des Frangais », note Laurent Bigorgne. Le
directeur de I'Institut Montaigne, un think tank libéral, percoit une
contradiction majeure « entre un pays qui reste le plus redistributif de
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tous ceux de TOCDE » et une

partie de 'opinion « qui partage

le sentiment d’'une dégradation
\'q' profonde de notre systéme de
A s protection sociale ». Pourquoi ce
décalage ? « En réalité, le débat se
focalise sur les mécanismes de la
protection sociale, et non pas sur
le sens méme de ce modéle. » Une
dérive notamment imputable
aux politiques, obsédés par des
thématiques artificielles comme
celle de I'identité nationale. « Il
faut redonner du sens au contrat
social en abordant notamment
trois sujets aujourd hui négligés :
les transferts intergénérationnels, la formation professionnelle tout au
long des carrieres et la refonte du systéme éducatif. »
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Laurent Bigorgne, directeur général de
I'Institut Montaigne.
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Maryvonne Hiance,
présidente de France Biotech*

« UN FORMAT BIEN CONCU »

« C'est ma premiére participation aux
Universités en tant que simple auditrice,
aprés avoir été intervenante deux années
consécutives. Mais je prends foujours au-
tant de plaisir & cet événement, organisé
dans un lieu magique, et dont le format
bien congu offre de bonnes possibilités
d'étendre son réseau. Cette édition était
trés cohérente, trés centrée sur I'accés aux
soins, avec une perspective davantage
médicale que “business”. Chaque table
ronde m’a apporté quelque chose, avec
des orateurs J’)exce”ent niveau. Celle sur
le Health Data Hub par exemple a fourni
un bon éclairage sur I'état des lieux. Le
débat sur la cancérologie était passion-
nant. Il faut gqrder cette dyncmique de
tables rondes courtes, avec parfois peut-
étre un peu moins d’intervenants. Un seul
bémol : j'aurais aimé des prises de parole
d'investisseurs, qui peuvent apporter un
autre éclairage sur ces thématiques. »

(*)le 12 sepTembre dernier, Franck Mouthon
a succédé & Maryvonne Hiance, preswdeme
de France Biotech depuis juin 2016



Alice de Maximy, fondatrice et
CEOQ de la start-up hkind, ex-officier
communication sur les programmes
de santé de la Commission
européenne

Philippe Maugendre,
directeur des relations avec les
associations professionnelles de
Sanofi

« JE SUIS TRES AGREABLEMENT SURPRISE DE LA
QUALITE DES COLLOQUES »

« Ce sont mes premiéres Universités de Pharmaceutiques

et je suis extrémement contente d'étre |a. Cet
événement a pour moi un intérét personnel et
professionnel : je peux avoir un résumé précis de ce
qui s'est passé dans la pharma au niveau international
pendant mon expatriation de cing ans. Je suis trés
agréablement surprise de la qualité des colloques.

Je ne me suis pas ennuyée une seconde ! J'ai trouvé

les débats extrémement francs, enrichissants, avec

des angles perspicaces. Le cadre est magnifique et

{'ai pu rencontrer des personnes que je n’aurais pas
Lorcément rencontrées, lors de discussions informelles
et convividales. La table ronde sur les CPTS m’a le plus
marquée : on crée de nouvelles structures pour mieux
organiser les soins, mais le monde digital en est absent.
Or dans tout nouveau projet, il faut faire venir des gens
de la tech pour ouvrir Ea champ des possibles. La vraie
innovation est |&, de ce mélange d'horizons totalement
différents. »

« INTEGRER L'ENSEMBLE DES ACTEURS ! »

« C'est la pluralité des orateurs qui fait la richesse des
échanges. Les Universités de Pharmaceutiques doivent
poursuivre dans cette voie. Aux cétés des industriels, des
professionnels de santé, des autorités sanitaires et des
pouvoirs publics, les élus locaux et les parlementaires
ont toute \Oeur place dans ce format. Ce sont des acteurs
a part entiére de la politique de santé. lls participent &
I'¢laboration des lois sectorielles. Ils sont également au
contact de I'écosystéme en région. Il serait par ailleurs
utile de “sortir de I'entre-soi” et de renforcer le partage
d'expériences, notamment gréce & I'intervention de
rands témoins parfois extérieurs au monde de la santé.
I?Fauf davantage impliquer la nouvelle génération,
qu'il s’agisse des syndicats d’étudiants et de jeunes
professionnels ou encore des jeunes talents au sein de
nos entreprises. »

Julie Dehaene-Puype,
DG France de Takeda

« POUR UNE OUVERTURE PLUS
INTERNATIONALE »

« Ce qui m’a beaucoup plu lors de cette
premiére participation aux Universités de
Pharmaceutiques, c’est la possibilité de pou-
voir échanger de fagon ouverte et constructive
directement avec tous les acteurs de I'éco-
systtme de la santé en France. Etre connecté
avec son environnement est fotalement
indispensable pour un laboratoire acteur dans

es aires thérapeutiques & fort enjeu public.
Lagréable cadre qu’offre Versailles permet
d’e%ec’ruer une sorte de retraite informelle per-
mettant de prendre du recul par rapport au
quotidien et d'apprécier la franchise et la qua-
lité¢ des intervenants. J'aurais apprécié qu’une
table ronde soit spécifiquement consacrée au
CSIS, mais j'ai bien compris que le “timing”
n’était pas Hdvorqb|e. Je souhaite revenir I'an
prochain. J'ai une suggestion & proposer : une
ouverture plus internationale, ofin de favoriser
un débat avec des pays voisins. »
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Santé et territoires
e défi
de la coordination

Les nouveaux modes d’organisation et de financement déployés dans les territoires
doivent favoriser la coordination des soins. Les réticences culturelles, les difficultés
opérationnelles et les jeux de pouvoir pourraient néanmoins mettre a mal une dynamique

prometteuse.

4
1
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Annelore Coury, directrice
déléguée & la gestion et &
I'organisation des soins de

la CNAM : « La relation de
confiance que nous entretien-
drons avec les professionnels
de santé libéraux sera l'un des
principaux leviers de la dyna-
mique des ferritoires. »

Rebeca Martin-Osuna, secré-
taire générale de la FCPTS :

« La qualité de la prise en
charge dépendra de notre
capacité & batir des projets de
soins plus transversaux et mieux
protocolisés. »
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ouveau porte-étendard du
systtme de soins francais,
Iexercice  coordonné  sera
P'un des piliers de la restruc-
turation de l'offre sanitaire dans les
territoires, impulsée par le plan «Ma
Santé 2022 ». Lambition est clairement
affichée : la réforme devra permettre de
renforcer I'accés aux soins et la conti-
nuité des prises en charge. Deux accords
conventionnels majeurs appuient ce
mouvement de fond. Le déploiement
des assistants médicaux devra contribuer
a libérer un temps médical qui tend 2 se
raréfier. Les communautés profession-
nelles territoriales de santé devront amé-
liorer la gestion des parcours complexes,
en favorisant les coopérations entre la
ville, I'hopital et le médico-social.
Les nouveaux modes d’organisation et de
financement des soins ne feront pas tout.
Le facteur humain sera un paramétre
déterminant. La coopération interpro-
fessionnelle sera un défi & part enticre, au
méme titre que le pilotage des structures
collectives et le management des projets.
Les professionnels de santé devront aussi
se familiariser avec la culture de I’évalua-
tion et du résultat, a laquelle ils ne sont
pas ou peu habitués.

Un contrat souple et évolutif

Une fois n'est pas coutume, la piste ex-
périmentale a été écartée au profit d’'un
contrat qui se veut « souple et évolutif »,
comme le souligne Annelore Coury, di-
rectrice déléguée a la gestion et 4 'orga-
nisation des soins a2 la CNAM' : « Une
réforme de cette envergure nécessitait

Universités de Pharmaceutiques

un dispositif lisible, doté de financements pérennes. La
concertation, la pédagogie et la confiance étaient des prére-
quis indispensables, un gage d’efficacité future dans la mise
en place et 'animation des organisations territoriales, que
nous accompagnerons dans la durée. » Pragmatique, Iac-
cord conventionnel laisse une « liberté totale » aux acteurs
de proximité pour batir les projets de santé qui répondent
aux besoins du terrain. Inédite, la logique du financement
a également été repensée pour encourager les initiatives
locales. Rémunération du temps de coordination, recru-
tement du personnel, achat des équipements : les aides
financieres octroyées par 'assurance maladie participeront
exclusivement de 'organisation et du fonctionnement de
la structure. « Elles ne serviront pas a payer les actes effec-
tués ni les professionnels engagés », précise Annelore Cou-
ry. Lapport financier ne sera pas négligeable pour autant.
Il pourrait atteindre entre 185 000 et 380 000 euros, si
I'ensemble des critéres requis sont validés.

Les “forces vives” du secteur saluent ce changement de phi-
losophie, reposant sur une confiance mutuelle et un respect
des engagements. « Le principe du préfinancement permet
d’amorcer une dynamique constructive. Il récompense
aussi I'investissement des acteurs », se félicite Gilles Bon-

nefond, président de 'USPO~

Protocoliser pour mieux soigner

Lexercice coordonné n'est pas qu'un phénomeéne de mode.
Dans certains territoires fragilisés par une démographie
médicale déclinante, c’est une priorité absolue. CPTS,
MSP, ESP : les structures collectives de référence consti-
tuent un cadre idoine pour la délégation des tiches. « Le
transfert de certaines compétences devra sappuyer sur
des protocoles simples, validés par les autorités sanitaires.
Cette démarche suppose également un partage total de
information », insiste Annelore Coury.

La premiere brique vient tout juste d’étre posée. Inscrite
dans la loi de santé, la dispensation — sans ordonnance —
de plusieurs médicaments soumis a prescription médicale
obligatoire pour le traitement des cystites et de certaines



Gilles Bonnefond, président
de 'USPO : « Lexercice
coordonné permettra
d’améliorer 'accés aux
soins, & condition de
respecter les engagements
pris, notamment en matiére
de délégation des téches. »

angines sera autorisée des le 1¢ janvier 2020. « C’est un
service rendu aux patients, qui pourront bénéficier plus fa-
cilement et plus rapidement de soins courants, sans risque
majoré pour leur santé. Le pharmacien ne posera pas de
diagnostic. Il proposera un accompagnement spécifique,
de courte durée, A partir d’arbres décisionnels. Il adressera
systématiquement un compte rendu détaillé au médecin
traitant, via une messagerie sécurisée de santé ou un dossier
médical partagé », rappelle Gilles Bonnefond.

A linstar de la prévention et du dépistage, d’autres déve-
loppements similaires sont attendus par la profession. « Le
pharmacien devra davantage participer a I'organisation de
la sortie hospitali¢re, en devenant I'un des logisticiens du
parcours. Il devra aussi pouvoir procéder 4 des adaptations
posologiques ou A des renouvellements de traitements
chroniques, comme le prévoit le statut du pharmacien cor-
respondant », estime le président de 'USPO.

Des dérives opportunistes ?

Malgré ces avancées, la coordination des soins reste sou-
mise 2 conditions. Dans l'attente d'un DMP totalement
“débrid¢”, linteropérabilité des systemes d’information

sera un enjeu majeur, notamment pour limiter les ruptures
dans la prise en charge. Technique par essence, le défi sera
également culturel. « Les professionnels de santé devront
apprendre 4 se connaitre, 4 se patler et A travailler ensemble,
dans un continuum élargi et uniformisé. Ils devront faire
fi de leurs différences, dans l'intérét du patient », reléve
Rebeca Martin-Osuna, secrétaire générale de la FCPTS.
La gestion d’un parcours de soins complexe entre la ville,
I'hopital et le médico-social impliquera par ailleurs des
aptitudes nouvelles. « Nous n’avons pas les ressources pour
orchestrer des projets de cette envergure. Nous devrons
recruter ou former des personnes qualifiées, disponibles et
capables de composer avec tous les acteurs du territoire »,
confirme-t-elle.

Le vrai danger ne réside pas la. Cette réforme pourrait étre
“parasitée” par des jeux de pouvoir. Une mise en coupe
réglée de la médecine de ville par 'hépital public et des dé-
cisions arbitraires des ARS ne sont pas & exclure. Certaines
« dérives opportunistes » ont d’ores et déja été dénoncées,
notamment en Ile-de-France, ol des bitiments émergent
sans que le projet médical nait été préalablement concu.
Les professionnels de santé libéraux sont unanimes : il fau-
dra éviter 'empilement des structures et la confusion des
genres. La réalité du terrain devra étre considérée avant les
contraintes administratives et budgétaires. l

Jonathan Icart

(1) Caisse nationale d’assurance maladie — CNAM.

(2) Union des syndicats de pharmaciens d'officine — USPO.

(3) Fédération des communautés professionnelles territoriales de
santé — FCPTS.

B JeanCarles Grelier, député R de la Sarthe et membre de lo

commission des aoffaires sociales de |'Assemblée nationale
« Halte aux dérives technocratiques | »

Quelques minutes apres le vote dé-
finitif de la loi Buzyn, Jean-Carles
Grelier sest fendu d’'un commen-
taire a chaud, plutét acerbe. Il déplo-
rait un décalage manifeste entre la
volonté et les actes: « Lattractivité
de la médecine libérale est un sujet
majeur, globalement délaissé par le
législateur. Cune des premiéres problématiques de nos concitoyens,
cest de trouver un médecin disponible. Il aurait donc fallu miser
davantage sur la formation et I'engagement des professionnels de
santé. » Sous tension, le systéme de soins serait « au bord de I'im-
plosion ». Selon lui, I'idéal égalitaire et solidaire frangais est menacé
par une gestion comptable et court-termiste des deniers publics.

.
o]
.0

S,
=
2
=
w
(©)]

« La santé est percue comme un centre de colit et non comme un
poste d’investissement stratégique. Il manque également une vision
pluriannuelle qui donnerait plus de lisibilité et de prédictibilité aux
différents acteurs », regrette-t-il.

Certes utile pour contenir I'évolution des dépenses, cette rigueur
budgétaire affaiblit notamment la position des entreprises du sec-
teur. « Les difficultés d’approvisionnement et 'acces 4 'innovation
ne sont pas uniquement un probléme industriel et financier. Clest
aussi le fait d’une administration centrale qui se complait dans
Ientre-soi et qui a perdu sa capacité 4 se réinventer. » Le député de
la Sarthe laffirme haut et fort : les dérives technocratiques doivent
cesser. « Un renouvellement des élites parait indispensable pour por-
ter les changements attendus par la population. Le meilleur ministre
de la Santé n'est pas forcément un médecin ou un pharmacien... »

O 53



Universités de Pharmaceutiques

Santé publique

\Vaincre le cancer,
bientdt une réalité ¢

A la question « Peut-on imaginer guérir le cancer ? », posée lors de cette table ronde des
Universités de Pharmaceutiques, tous les intervenants répondent par [affirmative, avertissant
toutefois que cette guérison nest pas pour demain.

Q0

a lutte contre les pathologies cancé-

reuses progresse indéniablement, ce

qui se traduit par la chronicisation

de certains cancers. « Plusieurs Plans
cancer ont permis de bien identifier les
problématiques et les avancées réali-
sées », souligne d’emblée Laure Guéroult-
Accolas, présidente de Iassociation Pa-
tients en réseau. « Au cours des vingt
derniéres années, on a pu observer une
formidable accélération en termes d’inno-
vation thérapeutique. Nous pouvons ainsi
commencer 2 parler de guérison pour cer-
taines pathologies. La leucémie myéloide
chronique par exemple est la “success
story” », relate le Pr Alexander Egger-
mont, directeur général de Gustave-Rous-
sy. Le mouvement peut-il s'accélérer tout
en garantissant 'égalité d’acces aux soins ?
«Car 20 % des cancers pédiatriques
demeurent sans solution », rappelle Ca-
therine Deroche, présidente du groupe
d’études Cancer au Sénat. « Lestimation
de la fraction de patients qui peuvent étre
guéris aujourd’hui, si Pon se place avec
une survie a cinq ans supérieure a 70 %
— ce qui se rapprocherait de la guérison —
séleve 4 40 %, ajoute le Pr Eggermont.
Mais chaque année encore un tiers des cas
se révele étre de trés mauvais pronostic :
cancer du poumon, leucémie aigiie myé-
loide, tumeur du systéme nerveux central,
du foie ou du pancréas. »

Une pathologie devenue
chronique

«Il y a un enjeu majeur & mieux accom-
pagner les cancers qui se chronicisent.
Les patients les plus complexes vont vivre
quotidiennement avec leur maladie, on
leur doit la meilleure qualité de vie pos-
sible », estime Laure Guéroult-Accolas. Le

Pr Alexander Eggermont,
directeur général de Gustave-
Roussy : « Au cours des vingt
derniéres années, on a pu
observer une formidable
accélération en termes
d'innovation thérapeutique.
La guérison peut aujourd’hui
étre envisagée dans cerfaines
pathologies, comme la leucémie
myéloide chronique. »

Laure Guéroult-Accolas,
présidente de I'association
Patients en réseau : « Lenjeu
consiste & mieux accompagner
les cancers, en voie de
chronicisation. On doit la
meilleure qualité de vie possible
aux patients qui vont vivre
quotidiennement avec leur
maladie. »

parcours de soins devient un parcours de
vie. Cependant, « on dispose d’un systeme
de soins mais pas d’un parcours de san-
té, releve Gérard Raymond, président de
France Assos Santé. Notre syst¢me de santé
est trés faible lorsqu’il s'agit d’informer et
de communiquer aupres de 'ensemble des
citoyens, sur le dépistage par exemple ».
Pourtant, « avec 'avénement de 'immu-
nothérapie, les progrés sont réellement
décisifs et on peut afficher 'ambition de
la guérison », déclare Philippe Teboul,
general manager de Bristol-Myers Squibb
France, dont I'investissement a hauteur de
25 % du chiffre d’affaires (soit 5 milliards
de dollars) contribue a I'accélération du
progres. « Il y a des cancers que I'on sait
guérir, renchérit Alexander Eggermont.
Leucémies, lymphomes, carcinomes testi-
culaires sont des cancers qui ne méneront
plus & la mort, et avec lesquels on vivra
pendant longtemps. Les tumeurs céré-
brales et celles du pancréas resteront en
revanche trés difficiles & guérir. »

Deux molécules clés

Les progres thérapeutiques en cancéro-
logie reposent sur la découverte de deux
molécules «absolument clés jouant un
role majeur dans le blocage ou le déblo-
cage du systtme immunitaire », affirme le
Pr Eggermont. Il évoque notamment les
anticorps monoclonaux anti-PD1 (nivo-
lumab, Opdivo® BMS) et anti-CTLA4
(ipilimumab, Yervoy®, BMS). « Lanti-PD1
est le médicament le plus important dans
I'histoire de la médecine du cancer. Plus
important que tout ce quon I'a découvert
avant. Clest la molécule clé sur laquelle
repose toutes les stratégies. Sa combinaison
avec un anti-CTLA4, dont le retrait de la
liste en sus a été une erreur impardonnable,
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permet une survie a cinq ans de 60 % dans
le cas d'un mélanome par exemple. » Ces
deux immunothérapies donnent une deu-
xi¢me vie 2 différentes autres thérapies qui
nétaient plus efficaces: chimiothérapie,
radiothérapie, vaccin. « A T'heure actuelle,
il ya 1500 essais cliniques dans le monde
basés sur une seule molécule, anti-PD1.
Associée 4 un anti-CTLA4 on dénombre
300 essais cliniques, & une chimiothéra-
pie, 200 essais cliniques. Et ce, a travers
la grande gamme de toutes les tumeurs,
précise Alexander Eggermont. La troisieme
molécule clé a venir est un anti-macro-
phage, un anti-PDL2 exprimé sur les mé-
tastases. Cela représente 'avenir méme si
cela ne fonctionnera pas sur tous les types
de tumeurs. »

Parvenir & I'égalité d’accés

aux soins

Le progres médical a beau étre inéluc-
table, de multiples obstacles maintiennent
une certaine inégalité d’accés aux soins.
Catherine Deroche blime entre autres
I'absence de prise de conscience quant a
la nécessité de placer 'innovation au cceur
des priorités et « surtout [celle] d’adapter
des procédures tres technocratiques, trés
lentes et trés complexes & I'innovation.
Toutes les procédures établies pour les es-
sais cliniques valent pour un médicament
lambda mais ne sont pas adaptées a ce
quest devenue 'innovation, en cancérolo-
gie notamment ». Laure Guéroult-Accolas
pointe quant a elle le fait que « Pentrée
dans un essai clinique dépend souvent
du réseau des médecins et de leur propre
lien avec le centre expert. Clairement la
distance géographique est un frein a l'ac-
cés & un certain nombre d’innovations.
La caractérisation de la tumeur est loin
d’étre garantie pour tous alors que cela
devrait étre une des premicres bases. Cela
illustre une vision trés court-termiste sur
les cotits. Or l'intérét de certaines inno-
vations réside justement dans la mise en
place de parcours de soins qui éviteront
nombre d’hospitalisations 4 répétition
par exemple ». Alain Monnereau, prési-
dent du Réseau Francim, rappelle, don-
nées socio-économiques de population 2
I'appui, que le cancer est une pathologie
qui survient généralement a un 4ge assez
avancé. Par conséquent, la majeure partie
des patients ne disposent plus que d’un
systtme immunitaire
« Lenjeu de guérison porte donc aussi sur
Pacces aux soins des personnes 4gées car
elles représentent plus de 50 % des dia-
gnostics chaque année. » Pour le président

« néosénescent ».

e,

Philippe Teboul, general
manager de Bristol-Myers
Squibb France : « Les progrés
liés & I'immunothérapie sont
décisifs. On peut réellement
nourrir I'ambition d’une
guérison. »
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Catherine Deroche, sénatrice
du Maine-et-Loire et présidente
du groupe d'études Cancer

au Sénat : « Les procédures
établies pour les essais cliniques
valent pour un médicament
lambda. Elles ne sont pas
adaptées & ce qu’est devenue
I'innovation, notamment en
cancérologie. »
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Dr Alain Monnereau, médecin
épidémiologiste et président du
Réseau Francim : « enjeu de
guérison porte aussi sur l'accés
aux soins des personnes digées,
car elles représentent plus de
50 % des nouveaux diagnostics
posés chaque année. »

du Réseau Francim, le degré de spéciali-
sation d’un centre est associé a une meil-
leure survie : « Il existe une hétérogénéicé
territoriale du diagnostic, au-deld des
niveaux socio-économiques. Dés I'instant
ol émerge une phase III ou un nouveau
standard thérapeutique, il faut en mini-
miser le temps d’acces. Le levier se situe
dans le délai d’accés dont bénéficient les
patients inclus dans les essais cliniques et
ceux de la population générale. »

Anticiper I'augmentation

de la prévalence

« Il faut comprendre que la prévalence
du cancer va augmenter d’une telle facon
quaucune société ne parviendra i en
financer la prise en charge et les consé-
quences. Il faut impérativement lancer
des programmes de détection précoce et
de prévention. D’autant qu'avec les nou-
velles technologies, 'impact peut s'avérer
immédiat et trés important », alerte le
Pr Eggermont. « Pour le cancer du pou-
mon, 60 % des patients sont diagnosti-
qués au stade 4, c’est scandaleux ! », §’in-
digne Laure Guéroult-Accolas. « Il existe
peu d’appareils de dépistage précoce en
France. Les campagnes de dépistage sont
trop sectorisées, rien n'est fait de maniére
commune, déplore Catherine Deroche.
On se concentre pendant des années sur
le cancer du sein, puis colorectal, la vision
d’ensemble fait défaut. » Pour y remédier,
Alexander Eggermont prone la super spé-
cialisation et le développement d’études
en phase précoce. « A Gustave-Roussy, on
a créé un département d’essais de phase
précoce, ce qui a quintuplé lactivité de
ce domaine. En 2010, seul un essai de
ce type était en cours en immunothéra-
pie, aujourd’hui C’est 70 ! Nous dévelop-
pons le plus grand programme d’Europe,
incluant des patients provenant de toute
la France.» Il recommande également
de calculer et d’investir dans un mod¢le
simple de détection précoce a l'aide de
“CT scans” qui réaliseraient
un dépistage en 30 secondes. « Dans dix
ans il y aura des scanners dont la dyna-
mique sera similaire a celle d’un scanner
d’aéroport ! » Cela permettrait, selon lui,
de diminuer la mortalité par cancer du
poumon de 28 %'.

nouveaux

Camille Boivigny

(1) « The outcome of the Nelson frial », New
England Journal of Medicine, septembre 2019.



Hea

Jr

a COIM

Universités de Pharmaceutiques

th Data Hub

levier pour

oéfitivité francaise

Avant méme sa création officielle, le Health Data Hub suscitait un fort engouement. Cette
‘centrale” de bases de données de santé, qui a notamment vocation a attirer la recherche

européenne, nourrit méme le réve de certains d'en faire une véritable “arme économique’.

vec pour objectif de faire parler les données pour

concurrencer les géants chinois et américains, le

Health Data Hub rest pas un simple acronyme de

plus dans le monde de la santé. A la fois forteresse
protégeant nos données de santé aux antipodes du modéle des
GAFAM, vivier de recherche et de compétences, levier et pilier
de la transformation numérique... les définitions et missions
du HDH sont plurielles. Tout comme les chantiers qui permet-
tront de faire éclore ce projet collectif si prometteur.

Un projet ambitieux...

« Le but du projet est de mettre au service du plus grand
nombre les données de santé qui sont financées par la so-
lidarité nationale, dans le respect de I'éthique et du droit,
énonce Emmanuel Bacry, directeur scientifique de la future
structure. En pratique, le Hub a vocation a devenir le por-
tail privilégié¢ d’acces au SNDS, pour des projets d’intérét
public. Pour tous les acteurs, académiques et privés, pour
toutes les données de santé issues de soins financées partiel-
lement par I'assurance maladie. » Le Hub est un groupement
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Emmanuel Bacry, directeur
scientifique du Health Data

Hub : « Le but du projet est de
mettre au service du plus grand
nombre les données de santé qui
sont financées par la solidarité
nationale, dans le respect de
I'éthique et du droit. »

sell

Emmanuelle Quilés, présidente
de Janssen France : « Nous ne
sommes pas uniquement des
sponsors financiers.

Et il ne faut pas opposer
données “supermarketées” et
données scientifiques. Je suis
persuadée que nos données
permettront demain de soutenir
les médicaments dans la vraie
vie. »

d’intérét public dont la mission de construction a été confiée
A la Dress. Le statut du Hub devrait exister d’ici 4 octobre
mais on connait depuis janvier 2019 le montant budgétaire
qui lui est alloué : 80 millions d’euros sur quatre ans.

... victime de son succés !

Pour le premier appel a projets lancé, dix projets ont été
sélectionnés parmi... 189 candidatures recues ! Ces projets
pilotes seront menés dans le cadre d’une phase test visant
4 mettre en place, A I'aide de “use cases” linfrastructure, le
“pipeline” de la donnée, les différents aspects juridiques et
la gouvernance unique du Hub pour simplifier 'acces aux
données. « Les projets ont été sélectionnés selon des criteres
de qualité scientifique des données, d’impact sociétal po-
tentiel en termes de santé publique, de la volonté de partage
des données, sans aucun critére politique ni d’exclusion a
priori des industriels, précise Emmanuel Bacry. Ce qui
nécessite de se mettre préalablement d’accord avec chaque
porteur de projet ou chaque producteur de données sur la
valorisation et les conditions de partage de ces derniéres,
avec l'aide de la Cnil. » Chétérogénéité des projets va impo-
ser au Hub la gestion de données “omiques”, d’imagerie,
d’enquéte, de cohortes, comprenant entre autres 20 000
parcours de soins de la maladie de Parkinson, 250 000
mammographies annotées, toutes les données des services
d’urgence de France, la base de données de déclaration ci-
toyenne de TANSM, celle des restes 4 charge d’un million
d’assurés de la mutuelle Malakoff-Médéric, du SAMU 78,
un projet portant sur le sarcome, ainsi que le projet Deep
Piste conduit par Francisco Orchard, responsable unité
data science au sein de la société Epiconcept. Ce dernier
consiste & évaluer 'apport de lintelligence artificielle dans
le dispositif de dépistage du cancer du sein. Un programme
si vaste qu'un second appel 4 projets est d’ores et déja prévu
pour début 2020.

Rassembler tous les acteurs

Hopitaux, start-up et agences sanitaires sont bien représen-
tés au sein de cette premicre vague de projets. Emmanuelle
Quiles, présidente de Janssen France, exprime pour sa part sa
déception quant a ce « non-choix industriel. Les laboratoires
pharmaceutiques sont pourtant dotés d’expertises et pour-

>>>
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#™ B Martin Dubuc, pdg de
== Biogen France :« Toutes
les données cliniques
(phases I, 11, lll) n’ont pas
vocation d étre chainées
au SNDS. On est un
hub privé pour nos
données cliniques. »

-

© Eric Durand

Maryne Cotty-Eslous,
fondatrice de Lucine :

« Tout n’est pas dans
I'argent et la vitesse
marketing. Un industriel
est en droit, aprés avoir
énormément investi dans
'établissement d’une
base de données, de
s'interroger sur I'intérét
d'un “don” de ses

=y données au Hub. »

© Eric Durand

Franscisco Orchard,
responsable unité data
science, Epiconcept :

« Notre projet, Deep
Piste, vise & évaluer
I'impact de l'intelligence
artificielle dans le
dépistage du cancer du
sein. »

© Eric Dura'!
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voyeurs de données fiables. Nous ne sommes pas uniquement
des sponsors financiers et il ne faudrait pas opposer données
super marketées et données scientifiques, poursuit-elle. Je suis
persuadée que demain nos données permettront de soutenir
les médicaments dans la vraie vie. Nous vivons un change-
ment culturel majeur autour du partage d’information de
sources différentes plutdt que sur la propriéeé, visant & parfaire
la connaissance fine du systtme de santé plutdt qu'une stra-
tégie vis-a-vis d’'une molécule ». Pour Martin Dubuc, pdg de
Biogen France, le Hub peut permettre d’évaluer avec des don-
nées de qualité la performance du médicament en vraie vie,
a la fois cliniquement et économiquement. « Clest un enjeu
majeur qui ne pourra pas impliquer uniquement académiques
et autorités publiques. Lensemble des données de registres et
de cohortes nexisterait pas sans les industriels. Il y a un réel
enjeu d’écosystéme public-privé. » Par ailleurs, « toutes les
données cliniques (phases I, II, III) n'ont pas vocation 2 étre
chainées au SNDS. On est un hub privé pour nos données
cliniques. Il faut distinguer les données de recherche indivi-
duelle et source, et les données de résultats. Chaque industriel
possede le choix du partage de l'information, mais le partage
des résultats est un engagement total », estime Martin Dubuc.
Pour Emmanuel Bacry, « les entreprises ont une relation relati-
vement sereine avec la donnée et savent comment se situer par
rapport  elle, contrairement aux académiques dont la relation
est beaucoup plus affective et compliquée & gérer. Un CHU

est, par exemple, propriétaire des données qu'il produit. Il y
a un travail d’éducation a entreprendre avec tous les produc-
teurs de données ».

Les premiers pas

Pour le moment, la priorité est de résoudre des problemes
d’infrastructure « inouis ». Et pour le directeur scientifique du
Health Data Hub, il convient en premier lieu d’identifier, avec
toutes les données des producteurs académiques, les sources
les plus urgentes a partager pour I'intérét public. « On réalise
déja une cartographie de tout ce qui existe car le but nest pas
de mettre en place une plate-forme avec absolument toutes les
données possibles, analyse Emmanuel Bacry. Nous collaborons
avec la Norvege dont louverture d’'un projet similaire est pré-
vue pour janvier. Nous faisons face aux mémes problématiques
de consentement par exemple. Mais la Norvége a 'avantage de
disposer de bases de données trés carrées et trés structurées. »
Concernant ce consentement, Maryne Cotty-Eslous, membre
du Conseil national du numérique, préconise qu’il soit cen-
tralisé au niveau national et que le pouvoir central émette des
décrets visant 2 la libération des données avec un calendrier de
déploiement. Elle récuse I'idée selon laquelle la France serait trés
lente et que le systéme reglementaire, notamment le RGPD,
contribue a ralentir la recherche. « Tout n'est pas dans I'argent et
la vitesse marketing. Un industriel est en droit, aprés avoir énor-
mément investi dans établissement d’'une base de données,
de sinterroger sur I'intérét d’'un “don” de ses données au Hub.
Quid d’un concurrent académique ? Cest la notion d’encadre-
ment par des “use cases” qui aidera & surmonter cette problé-
matique de droit de la concurrence. » Emmanuel Bacry souléve
un autre point épineux : la formation. « Il existe certes de plus
en plus de formations en data science permettant d’éviter une
pénurie de data scientists, en revanche il est urgent d’instruire
ces derniers sur le droit [d’utilisation] des données. Aucune for-
mation actuelle en intelligence artificielle ne dispense de cours

sur le RGPD. »

Opportunité économique

Relevant du droit privé, le Hub peut rivaliser avec les sa-
laires pratiqués aujourd’hui [dans le secteur privé]. « Cest
une bonne nouvelle, cela signifie que l'on est en capacité de
recruter, se réjouit Emmanuel Bacry. Une vague de com-
munication aupres de toutes les grandes institutions est en
cours. Nous allons signer des conventions avec le CNRS,
I'Inserm, le CEA, 'INRIA. Tous souhaitent étre affiliés au
Hub. Le rayonnement économique mondial viendra im-
médiatement. » Il sagit entre autres de replacer la France
dans la compétition internationale. « Le hub peut attirer
les essais cliniques en France. Cela représenterait des mil-
liards d’investissements » note Etienne Lepoutre, head of
real-world insights chez Iqvia France. Le challenge réside
selon lui dans la création d’un systéme vertueux qui pour-
rait devenir une véritable arme économique, ot les millions
investis dans la constitution et I'entretien des cohortes de
patients permettraient d’exploiter les données chainées
avec le SNDS, attirant I'économie. Mais quel modele éco-
nomique permettrait que I'argent émanant du Hub et les
investissements en recherche reviennent a ceux qui pro-
duisent la donnée de santé ? La question reste enti¢re. Il

Camille Boivigny
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Pertinence des soins

le long chemin de la

qualité

Si tous les acteurs du systéme de santé sentendent pour promouvoir une meilleure

pertinence des soins, de nouveaux modeéles d évaluation et de rémunération restent

a construire.

xe majeur de la stratégie de transformation du sys-

teme de santé, le chanter de la qualité et de la per-

tinence des soins est-il bien engagé ? Défini par la

HAS comme « le bon soin, au bon moment, pour
la bonne personne et par le bon professionnel », le théme nest
pourtant pas nouveau. Depuis plus de deux décennies, les
experts sentendent pour dénoncer les dysfonctionnements du
systeme de soins, a lorigine d’'un gichis financier considérable.
LOCDE estime que 20 2 30 % des dépenses de santé en France
seraient « inutiles », pesant entre « 40 et 60 milliards d’euros par
an ». Les programmes qualité, la maitrise médicalisée, les re-
commandations de bonnes pratiques, la rémunération sur ob-
jectifs de santé publique (ROSP), le CAQES, la réhabilitation
apres chirurgie (RAAC). .., on ne compte plus les initiatives qui
visent 2 introduire plus de qualité et d’efficience dans les actes
et pratiques de santé pour un résultat encore peu probant. Avec
« Ma Santé 2022 », une autre impulsion se profile, avec de nou-
veaux outils, des indicateurs de performance renforcés et une
approche inédite : le recueil de la satisfaction patient.

Evaluer selon des bases solides
« Nous ne partons pas de nulle part sur le sujet de la pertinence
des soins, témoigne Dominique Le Guludec, présidente de la

HAS. Dans le cadre de la certification, nous recueillons déja
depuis longtemps des indicateurs de qualité, qui évoluent en
permanence et visent A permettre aux professionnels d’éva-
luer leurs pratiques par rapport 4 leurs confréres et a samé-
liorer en continu. » Généralisé en 2014, lindicateur e-satis
sattelle par exemple 2 recueillir la satisfaction des patients
pris en charge & 'hépital. Ouvert aux personnes hospitalisées
plus de 48 heures et aux patients en chirurgie ambulatoire,
il va s’étendre aux SSR et & la HAD. « Par ailleurs, nous tra-
vaillons sur de nouveaux indicateurs de pratique destinés aux
professionnels, comme le pourcentage d’accidents thrombo-
emboliques apres prothése de hanche ou de genou, le niveau
d’infection des sites opératoires A trois mois ou encore le taux
de réhospitalisation un 2 trois jours aprés chirurgie ambula-
toire », précise Dominique Le Guludec.

Des médecins préts, mais...

Bousculés dans leurs pratiques, les médecins sont-ils enclins
4 jouer le jeu de la pertinence ? « Ils y sont favorables, pour-
vu qu'ils soient associés & la définition des indicateurs et en
mesure de les intégrer dans leur exercice, répond Jean-Paul
Ortiz, président de la CSME Les professionnels de santé sont
en général interloqués par les variabilités de pratique d’'un
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Jean-Paul Ortiz, président de

la Confédération des syndicats
médicaux frangais : « Les gains
potentiels d'efficience sont
majeurs, si fout est fait pour que
les professionnels adhérent & la
pertinence de soins. »

©0

Dominique Le Guludec,
présidente de la Haute Autorité
de santé : « Les perdants de la
pertinence des soins seront ceux
qui abuseront. Il y a de la place
pour tous les professionnels. »

Gérard Raymond, président de
France Assos Santé : « Notre
systtme de santé n’a jamais été
évalué sur ses résultats. Il faut
s'appuyer sur foutes les données
disponibles pour y parvenir. »
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Céline Wasmer, adjointe ¢ la
sous-directrice du pilotage de
la performance des acteurs de
I'offre de soins, DGOS : « La
qualité et la pertinence des
soins doivent devenir des leviers
essentiels pour mieux piloter le
systtme de santé. »

ric Durand
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Philippe Besset, président de

la Fédération des syndicats
pharmaceutiques de France :

« Les pharmaciens sont au
service des patients, pour les
aider & mieux comprendre et &
respecter leurs traitements. C'est
une contribution & la pertinence
des soins. »

© Eric Durand

Pr Olivier Gogau-
Brissonniére, président de
la Fédération des spécialités
médicales : « Les Conseils
nationaux professionnels,
qui rassemblent toutes les
composantes des spécialités
médicales, produiront deux
recommandations par an. »

territoire a lautre, par exemple sur les cata-
ractes, les césariennes ou la chirurgie ambu-
latoire. » Ils se disent préts, donc, y compris
A ce qu'une partie de leurs revenus dépende
des résultats obtenus. « Mais la pertinence
des soins ne doit pas étre un instrument
de régulation budgétaire, ajoute Jean-Paul
Ortiz. Uamélioration de la qualité passe
nécessairement, dans certains cas, par un
investissement financier plus important. »
Par ailleurs, le développement de la qualité
doit sappuyer sur un nouveau partenariat
médecin-patient. « Il faut apprendre a dire
non au patient, tout en construisant avec lui
une forme de co-responsabilisation de son
parcours de santé. »

Prendre en compte

I'expérience patient

Le patient, justement, devient I'une des clés
pour faire progresser 'évaluation de la qua-
lité. « Lefficience qu'il faut rechercher, Cest
d’abord celle qui aide le patient & mieux gé-
rer son parcours de santé, 4 sapproprier son
traitement et & bien vivre au quotidien », sou-
ligne Gérard Raymond, président de France
Assos Santé. Il faut prendre en compte
Pexpérience profane du patient, écouter
son vécu, apprécier les résultats obtenus et
conditionner une partie de la rémunération
a ces résultats. » Dans cette optique, les asso-
ciations demandent 4 étre impliquées dans la
conception des indicateurs d’évaluation. « Il
faut former le patient, qu’il soit en mesure
de comprendre et de bien remplir les ques-
tionnaires. » La difficulté reste, bien stir, de
favoriser cet “empowerment” sans dégrader
la force du lien qui lie le patient a I'équipe de
soin. « Un professionnel efficace, C’est aussi
un professionnel satisfait de ses conditions
d’exercice, en accord avec les attentes de ses
patients », estime Gérard Raymond.

Le pharmacien, nouvel acteur

Outre le corps médical, les pharmaciens
d’officine sont appelés a s'investir massive-
ment dans la démarche de pertinence des
soins, comme l'observe Philippe Besset,
président de la FSPE « Cela fait dix ans,
depuis la loi HPST, que nous sommes in-
cités 4 nous engager dans cette voie. Cest
d’abord un souhait de la profession, qui
veut sortir du modéle de la rémunération
4 la boite et entend contribuer davantage
aux priorités de santé publique. » Au fil de
la loi, Pofficinal gagne ses galons d’acteur
de proximité aux cotés du patient, comme
Pa illustré récemment la vaccination
contre la grippe. « Il faut travailler davan-
tage sur les criteres de qualité de I'acte offi-
cinal, & mettre en commun avec ceux des

autres professionnels », ajoute Philippe Besset. A partir du
ler janvier prochain, 70 % de la rémunération des phar-
maciens dépendra des honoraires liés aux missions de santé
publique. « C’est par I'usage que nous saurons démontrer
la valeur de notre engagement sur des thémes essentiels
comme le bon usage du médicament, I'observance théra-
peutique, la prévention et 'éducation 2 la santé. Mais les
pharmaciens d’officine ne doivent pas y perdre, il faudra
donc reconnaitre leur apport en termes de santé publique,
évalué 4 partir d’indicateurs partagés. »

Pour une approche systémique

Le sujet fait aujourd’hui consensus et la plupart des acteurs
sont préts & sinvestir dans la pertinence des soins. Mais les
modalités concretes sont encore a préciser. Faut-il continuer a
multiplier les expérimentations ? Le soin doit-il rester majori-
tairement financé 4 l'acte ? Quelle part moyenne de la rému-
nération pourrait dépendre des résultats constatés 2 Comment
valoriser le ressenti du patient dans les dispositifs de rétribution
financiére ? Qui doit construire les indicateurs, selon quelles
méthodes, avec quels mécanismes correcteurs ? La plupart de
ces questions essentielles sont encore en suspens. Représentant
la Direction générale de l'offre de soins (DGOS), Céline Was-
mer rappelle les fondamentaux : « La ministre a porté une idée
forte dans le projet de loi voté cet été : la qualité et la perti-
nence des soins relévent d’'une démarche sysiémique. Ces deux
concepts doivent étre au centre de toutes les actions, ils doivent
notamment contribuer  sortir du paiement intégral  'acte eta
orienter une partie des ressources financiéres en faveur des pra-
tiques innovantes. » Derriére I'idée, de nouveaux mécanismes se
profilent : paiement & 'épisode de soins, paiement au parcours,
initiation a la prise en charge partagée. .. Les travaux de la task
force pilotée par Jean-Marc Aubert doivent aboutir a des pro-
positions en fin d’année.

Apprécier I'état de I'art

Autre impératif, un systéme de santé basé sur la pertinence
des soins exige de bien connaitre les évolutions de I'art médi-
cal. Une gageure, alors que le progres scientifique et tech-
nologique révolutionne chaque jour davantage les pratiques
professionnelles. « Nous avons créé la Fédération des spé-
cialités médicales, qui regroupe les quarante-deux Conseils
nationaux professionnels (CNP), représentant toutes les spé-
cialités de la médecine, explique le Pr Olivier Goéau-Bris-
sonni¢re, président de la FSM. Leur mission est de produire
des références médicales, batir des registres des pratiques et
élaborer des protocoles de coopération interprofessionnelle
et inter-spécialités. » Décloisonner I'exercice entre la ville et
I'hopital, organiser 'expertise au sein de chaque spécialité,
accompagner les parcours de formation, organiser une veille
des pratiques afin de favoriser I'évaluation comparative... la
tAche est immense. Mais Ceest la condition préalable pour
poser un cadre consensuel et permettre que tous les acteurs
partagent le méme périmetre en matiére de pertinence des
soins. « Chaque CNP s’engage 4 produire au minimum deux
recommandations par an, précise le président de la FSM. Les
messages doivent étre simples, clairs et opérationnels afin
que ces recommandations puissent aisément sintégrer aux
pratiques médicales. » l

Hervé Réquillart
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Politique conventionnelle

De 'imparfait

au

COMN

iflonne

Le nowvel accord-cadre devra notamment permettre de dynamiser les modalités de fixation des

prix des produits de santé, mais aussi de réduire les délais d'accés au marché des traitements
innovants. La nature de la politique de régulation, l'optimisation des procédures et le
positionnement des données en vie réelle seront des facteurs déterminants dans la négociation.
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Philippe Lamoureux, direc-
teur général du Leem : « Les
données en vie réelle posent la
question de |'incertitude dans
les modes d’évaluation et de
tarification des médicaments.
Elle pose surtout la question du
partage des risques entre |'Etat
et les industriels. »

O
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Jean-Patrick Sales, vice-
président du CEPS, en charge
du médicament :

« La valeur supposée d'un
produit n’a jamais été confirmée
par des études en vie réelle.

Les résultats proposés étaient
identiques, voire inférieurs aux
données cliniques initiales. »

es négociations conventionnelles entre le Leem et
le CEPS! sont ouvertes. Elles devraient s'achever le
31 décembre prochain. En toile de fond, la réduction
des délais d’acceés au marché et la révision des moda-
lités de tarification de I'innovation font partie des princi-
paux enjeux du futur accord-cadre. Lincertitude relative et
le partage du risque deviendront-ils la norme ?
Au-dela des divergences d’opinion, I'issue des débats pour-
rait dépendre des arbitrages budgétaires qui seront rendus
4 lautomne, lors du traditionnel PLESS. La “contribu-
tion industrielle” & la résorption du déficit des comptes
sociaux sera sans doute un point de crispation dans la né-
gociation, sans méme parler de l'introduction d’éventuels
mécanismes législatifs d’appoint, imposés par les pouvoirs
publics. En théorie, la réforme de I'évaluation des produits
de santé ne devrait pas “polluer” les discussions. Sujettes &
controverses, les problématiques liées aux comparateurs ou
aux remises ne pourront toutefois pas étre éludées par les
partenaires conventionnels, & moins qu'une nouvelle lettre
d’orientation ministérielle ne vienne tout chambouler.

L'écueil de la régulation

Pour les représentants du secteur, la « sincérité des engage-
ments » devra étre I'un des « fondements » du renouveau de
la politique conventionnelle. « Linterprétation des textes nous
a été plutot défavorable depuis trois ans. Nous avons dit com-
poser avec des décisions arbitraires et des mesures régaliennes
qui ont altéré la confiance des industriels. Lintégration de
l'innovation thérapeutique nécessite des dispositifs souples et
adaptés, dans un cadre concerté et négocié », estime Philippe
Lamoureux. En clair, le directeur général du Leem revendique
un accord « constructif, équitable et durable », qui ne saurait
étre remis en cause chaque année, au gré de la conjoncture.
Selon lui, le “régulateur” a considérablement fragilisé¢ la
compétitivité des entreprises pharmaceutiques, mais aussi
lattractivité du territoire francais (voir encadré). Laccrois-
sement des ruptures d’approvisionnement, la non-réponse
aux appels d’offres hospitaliers, le déclin de la recherche
clinique hexagonale et le ralentissement du recours aux
ATU seraient en partie la conséquence d’une pression
budgétaire accrue. Ces « marqueurs » des difficultés indus-
trielles seraient également le fait de lourdeurs administra-
tives et reglementaires, qui se traduisent par « des délais
d’acces trop importants » a des traitements essentiels pour
la population. Lheure n’est pas au pessimisme pour autant.
« La poursuite du dialogue est fondamentale. Le discours
du gouvernement est engageant. Les positions ne sont pas
figées non plus, comme le démontre 'avenant sur le moni-
toring des délais », rappelle Philippe Lamoureux.

Le défi de la modélisation

Dans lautre “camp”, les arguments se veulent plus rassu-
rants. « Aucun patient francais n'a jamais été confronté a
une impasse thérapeutique, notamment grice aux ATU »,
reléve Jean-Patrick Sales, vice-président du CEPS, en charge
du médicament. Le diagnostic est différent, mais la mise &
disposition plus précoce des produits innovants n'en reste pas
moins un objectif partagé. Il rappelle volontiers l'existence de
dispositifs conventionnels incitatifs, tels que les garanties de
prix quinquennales pour les spécialités justifiant d’un certain
niveau d'investissement dans la recherche, le développement
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‘ r création de valeur pour
d les patients est trop sou-

.
r ,.g ! vent négligée. La qualité
: | et la pertinence devraient
devenir des critéres de
3 référence dans la fixation
S du prix des produits de
2, santé. »
o

et la production au sein de 'UE (article 18) ou encore 'octroi
d’un prix dans les quinze jours pour certains médicaments,
dont les conditions tarifaires réclamées sont porteuses d’éco-
nomies pour l'assurance maladie (article 24). « Nous avons
recu vingt-cinq demandes de ce type. Six dentre elles ont été
traitées au lendemain de 'avis de la Commission de la trans-
parence », insiste-t-il.

D’autres solutions seront naturellement étudiées dans le champ
conventionnel. Des gains de productivité sont attendus, en par-
ticulier pour les spécialités les mieux évaluées, celles qui seront
appelées & dominer leur stratégie thérapeutique de référence et
celles qui seront vectrices d’économies systémiques. « Le défi
consiste A optimiser et 4 varier les mécanismes de tarification.
Nous devons imaginer des clauses novatrices pour gagner en
rapidité. Il ne Sagit pas de recourir A des algorithmes, mais plu-
tot de poser des grands principes, pour éaborer des schémas
préétablis », explique Jean-Patrick Sales.

Quelle place pour les études en vie réelle ?

La piste technologique n'est pourtant pas totalement a exclure.
D’apres certains experts, I'émergence des données de santé en
vie réelle pourrait contribuer a réduire le temps de la négocia-
tion, mais aussi & mieux cerner la valeur intrinséque des pro-
duits. « Les essais cliniques présentent généralement le meil-
leur visage d’'une molécule. Nous pouvons accepter une part

d’incertitude, sous réserve d’avoir préalablement défini des
échéances et des modalités précises », note Jean-Patrick Sales,
non sans souligner I'échec des contrats de performance. « La
valeur supposée d’'un médicament n'a jamais pu étre confir-
mée par des études en vie réelle, qui se sont avérées plutdt
décevantes dans 'ensemble. » Selon Philippe Lamoureux, les
éléments de base d’'un prix conditionnel devront néanmoins
étre “contractualisés”, ne serait-ce que pour diffuser plus rapi-
dement des innovations prometteuses mais insuffisamment
documentées, quitte & réviser ultérieurement les conditions
obtenues en fonction des bénéfices constatés.

Une autre évolution de fond mérite également réflexion. En
marge de lefficacité et de lefficience, la qualité et la perti-
nence pourraient prochainement devenir des déterminants de
*évaluation des produits de santé, y compris en matié¢re de
tarification. « La création de valeur pour les patients est trop
souvent négligée. Une meilleure utilisation des médicaments
doit étre prise en compte, pourquoi pas en mesurant plus fine-
ment des parameétres comme l'observance ou les effets secon-
daires », affirme Jean-Marc Aubert, directeur de la Drees®.

Si le passage d’une approche prix/volume a une approche
colit/résultat sous-tend « des référentiels scientifiques et
méthodologiques solides », la combinaison des données
cliniques et pharmaco-épidémiologiques devrait « facili-
ter cette transition ». Elle permettrait aussi de faire face a
la nouvelle donne thérapeutique, celle des spécialités com-
plexes mélant des médicaments, des dispositifs médicaux
et des services digitaux associés... avec des niveaux de prix
potentiellement différents en perspective. Inutile de dire que
lidentité du futur président du CEPS sera décisive dans le
débat d’idées. H

Jonathan Icart

(1) Comité économique des produits de santé — CEPS.
(2) Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des
statistiques — Drees.

Dans son treizi¢éme bilan annuel*,
Rexecode constate une stabilisation de
la compétitivité industrielle francaise,
apres une longue période de recul. La
France fait néanmoins pile figure en
Europe. Exception faite de I'aéronau-
tique, tous les secteurs d’activité sont
Emmanuel Jessua, directeur des  atteints du “syndrome de la désindus-
études chez Rexecode. trialisation”. La pharma n’échappe pas
a la régle, bien au contraire. « Depuis le début des années 2000, les
parts de marché du médicament a lexport ont chuté de plus de huit
points. Lactivité industrielle a également perdu quatre points sur
la période, alors quelle a progressé de huit points en Allemagne »,
commente Emmanuel Jessua, directeur des études. Si I'évolution des
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Quand |'équilibre des comptes menace
la capacité d'innovation. ..

colits est globalement identique selon les pays et les industries, la
dégradation des marges fait visiblement la différence, en particulier
du coté des produits de santé. La politique de régulation hexago-
nale ne serait pas étranggre a ce phénoméne. « La France accuse une
baisse de 30 % de ses prix de vente domestiques, soit la diminution
la plus importante enregistrée sur le territoire européen depuis prés
de vingt ans. » Selon lui, la maitrise des dépenses publiques a une
incidence directe sur la capacité d’innovation du secteur, mais aussi
sur I'implantation de nouveaux sites de production.

J. L

(*) « La compétitivité francaise en 2018 », Rexecode (juin 2019).
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