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Enjeux et facteurs de réussite pour les laboratoires pharmaceutiques

Une étude pour :

= Appréhender les nouveaux enjeux au niveau
européen et national du Market Access des
médicaments

= Analyser les facteurs de réussite d'une stratégie
locale et européenne

= Anticiper la place de I'efficience dans la politique
de régulation du médicament

Les « + » de I’étude :
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LE MARKET ACCESS DES MEDICAMENTS
EN FRANCE

O Les nouveaux enjeux du Market Access des médicaments

* Les évolutions récentes ou a venir du systeme de Remboursement et de Prix des produits
pharmaceutiques en France doivent étre analysées au regard de 'objectif des pouvoirs publics
d’une maitrise accrue des dépenses de santé et de leur volonté de réduire I'incertitude liée
a I’Accés au Marché d’un nouveau médicament.

* Le Market Access requiere qu’autour de I'équipe qui en est en charge, soient impliquées
de nombreuses fonctions de I'entreprise : médical, marketing, réglementaire, finances, affaires
publiques.

» L'objectif de cette étude est de permettre a 'ensemble de ces acteurs de partager la compréhension :
- des enjeux du Market Access des médicaments en France ;
- du systeme de remboursement et de prix ainsi que son évolution ;
- des facteurs de réussite de I’Accés au Marché d’un nouveau médicament.

+ La présentation du Market Access en France est enrichie par une mise en perspective des systémes
en vigueur dans les principaux pays européens, en particulier 'Angleterre et I’Allemagne.

3 La méthodologie de I’étude

* Une étude qualitative menée au travers d’entretiens approfondis aupres de directeurs Market
Access de grands laboratoires pharmaceutiques en France (Sanofi, Novartis, GSK...), de société
de biotechnologies (Celgene) et de conseils en Market Access (Cemka Eval).

* Une analyse documentaire des évolutions économiques et réglementaires au niveau européen
et national.

L’auteur de I’étude : Gilles CHALANSON

Gilles Chalanson a accumulé une longue expérience des problématiques de
prix et remboursement dans l'industrie pharmaceutique, avant de travailler en
tant que consultant spécialisé dans les questions relatives a I'accés au marché
des médicaments et des dispositifs médicaux.

Depuis 1996, il a occupé successivement les postes de Directeur de I’Accés
au Marché de Rhéne-Poulenc Rorer France (1996-2000), d’Aventis France
(2000-2004) puis de Sanofi-Aventis France (2004-2005) avant d’étre nommeé
Senior Director Market Access de Sanofi-Aventis Europe jusqu’en décembre
2009. Cette derniére position lui a permis de renforcer I'expérience acquise en France, en travaillant
sur les enjeux du Market Access en Europe.
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Executive Summary et enseignements clés de I'étude

@ 0 Les enjeux du Market Access en France

Les enjeux des autorités de santé et de I’Assurance maladie
- L’acces a l'innovation et la gestion des incertitudes liées a la mise sur le marché des nouveaux médicaments
- L'efficience des politiques de régulation économique

Les enjeux des laboratoires pharmaceutiques

- Les enjeux stratégiques et financiers des fonctions Market Access

- Les enjeux organisationnels : I'articulation et les synergies du Market Access avec les autres fonctions de
I'entreprise

et du CEPS

Rappel des fondamentaux du systéme de Prix et Remboursement

- De I'évaluation a la décision

- De I'entrée initiale aux réévaluations

- De l'accés au marché d’'un médicament au contexte conventionnel du laboratoire

@ e Les conditions de Market Access en France : les doctrines de la HAS

La phase d’évaluation : I’organisation et la doctrine de la HAS

- La doctrine de la Commission de la Transparence

- Le nouveau role de la Commission Evaluation Economique et Santé Publique et la place de I'évaluation
médico-économique au regard des autres principaux pays européens

La phase de décision : la doctrine du CEPS et le role de TUNCAM

- Les circuits de décision pour les médicaments de ville et les médicaments hospitaliers (inclus dans les GHS et
« hors GHS »)

- Les études post-inscription, les réévaluations systématiques et ad’hoc

- Le contexte conventionnel du laboratoire, son impact sur le cycle de vie de ses médicaments

@ e Les perspectives d’évolution des conditions de Market Access
en France

Au niveau du systéme de prix et de remboursement frangais
- La mise en place de I'Index Thérapeutique Relatif : ou en est-on en 2013 ?
- La place de I'efficience médico-économique dans la régulation du marché

Au niveau européen : le projet EUnetHTA et la collaboration accrue entre agences d’évaluation
en Europe

@ ° Les facteurs clés de réussite du Market Access d’un nouveau
médicament

Du développement clinique a la commercialisation
- Intégrer les enjeux du Market Access dans la stratégie de développement clinique
- Elaborer une stratégie Market Access répondant aux enjeux de I'entrée sur le marché et a ceux des réévaluations

Stratégie locale et stratégie européenne

- Intégrer les enjeux du Market Access dans la stratégie européenne du nouveau médicament

- Anticiper les impacts sur 'accés au marché des évaluations et des décisions intervenues dans les pays européens
de référence
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