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LEEZ M Le Leem : statut et fonction

du médicoment

Une référence dans I'environnement du médicament:

Mandat pour représenter la profession

Interlocuteur lIégal des organisations représentatives des salariés
Un réseau au service des entreprises du médicament:

Il met en relation, il mutualise, il coordonne...

Les positions qu’il prend et les actions qu’il méne résultent de la
volonté collective
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PR
LEE M Le Leem : ses adhérents

les entreprises
du médicoment

i

— 98 % du chiffre d’affaires total du médicament a
usage humain en France

— employant environ 100 000 personnes (dont
20 000 en recherche et développement)

— Investissant environ 4 milliards d’euros par an
dans la recherche de nouveaux medicaments
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les entreprises
du médicoment
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Le Leem : ses missions
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LEE M

les entreprises
du médicoment

Résultats de la 4eme enquéte du Leem sur
I’attractivite de la France pour larecherche
clinique internationale
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les entreprises
du médicoment

études cliniqgues meédicaments)

Situation de la France
(déclarations/autorisations Afssaps des

Années 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008
Nombre d’essais total | 1333 | 1169 | 1227 | 1098 | 1223 | 1045 | 1148 | 1000 | 1000
Nombre d’essais a 933 818 859 769 856 731 861 760 740

promotion industrielle | (70%) | (70%) | (70%) | (70%) | (70%) | (70%) | (75%) | (76%) | (74%)
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Enquétes d’une régularité et d’'une
ampleur exceptionnelles
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Pres de 400 éetudes, 315 000 patients,
28 000 centres
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Objectifs et methode
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Un échantillon significatif

« 19 |laboratoires pharmaceutiques

Abbott

Amgen représentant 61,9 % de part de marché
Astra Zeneca

BMS  Enquéte France :

Boehringer Ingelheim

SN 396 études (vs 329 en 2006) '
Ipsen

Lilly

MSD 26 392 patients (vs 14 993 en 2006)

Novartis

Pfizer 3 082 centres (vs 2 583 en 2006)

Pierre Fabre

Roche e Comparaison internationale :

Servier

SENDI AL 385 études (vs 258 en 2006)

Sanofi Pasteur

Sanofi Pasteur MSD

Schering Plough 312 835 patients (vs 137 989 en 2006)

Wyeth
27 708 centres (vs 17 345 en 2006) '
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Phases Il/lll : réponses de 15 laboratoires
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Place de la France

Nbr Hr ele PaRn:?:r?ts % Total Eazpupéile
d@tudes Patients /1 Mo hab Patients 2006
France 385 2SN @Sk 56 764 17 1L8% f 15%
Aut. Eur . Ouest* 280 Etats-Unis 40 433 13% ‘ 17%
Allemagne 253 Aut. Eur . Ouest* 28 099 391 9% k

Pays de I@st* 243 France 24 343 400 8% L) 8%
Espagne 222 Allemagne 23 904 285 8%
Italie 221 Am. Latine 23 341 46 8%

Canada 191 Asie 22 658 - 7% f 4%
Australasie 185 Scandinavie 20 599 833 7%

Etats-Unis 181 ROVONI 1I6rCY/S 20 5% f 3%
Roy. Uni 173 Canada 14 695 443 5%
Scandinavie 172 Italie 14 644 252 5%
Am. Latine 161 Espagne 12 475 308 4%
Asie 135 Australasie 9 653 141 3%
Moyen Or. 73 Moyen Or. 4 354 - 1%
385 197 701 274 63%

*Autres Pays de I'Europe de I'Ouest : Andorre, Autriche, Belgique, Grece, Irlande, Luxembourg, Malte, Pays-Bas, Portugal et Suisse

**Pays de I'Est : Arménie, Bosnie-Herzégovine, Bulgarie, Croatie, Estonie, Hongrie, Géorgie, Lettonie, Lituanie, Pologne, Rép. Tchéque, Roumanie, Russie, Serbie, Slovaquie, Slovénie, Ukraine
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Aires thérapeutiques: place de
I’'oncologie/hématologie

13% 18% | | Autres
- . Vaccins / Anti-infectieux
11% 0 _
149 9% __| Inflammation / Rhumatologie
0
15% —
|| SNC/ Gériatrie / Alzheimer / Dépression
16%
| Cardiovasculaire / Métabolisme / Diabete

. Oncologie / Hématologie

n =396 n =329
France

: 12
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Pourcentage d’etudes realisées en
France par phase

20)0)¢ 2008

3% 1%

12%
1270

21%

2000

Y0

n =396 n =329
France
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Phase non définie
Phase lIA

Phase IIB

Phase IIIA

Phase IlIB
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Nombre de patients recrutés

»

Canada _ 443
France _ 400
Aut. Eur. Ouest* _ 391
Espagne - 308
Allemagne - 285
Roy.Uni [ 277
Iltalie - 252
Pays de |&st** - 178

Australasie - 141

Etats-Unis - 133

© _ :
’LQQ Ratio du nombre de patients
recrutés pour 1 million d’habitants

Scandinavie [T 833

_ Europe

274

Tous pays
60

La recherche avance, la vie progresse.
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Nombre moyen de patients recrutés par étude

Nombre moyen de patients
recrutés par étude

Etats-Unis [ 17

Roy. Uni [ 98
Allemagne [
I 94 Tous
Pays del@st* [ 1] 75 Pays

Canada _ 72 7E‘l1.rlr0pe
Asie [ 68 70
ltalie 777 7] 66

Am. Latine 777 7] 64

France [ 63

Scandinavie _ 61
Espagne _ 56
Moyen Or. - 47
Autres Eur . Ouest - 43
Australasie - 38

La recherche avance, la vie progresse.
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Nombre moyen de patients recrutes
par centre actif

VQQ% .
v Nombre moyen de patients

recrutés par centre actif

Scandinavie
Pays de |&st**

Am. Latine

13
18,0
4

Europe

111 9.8
memmmsmamsma=mssmss=ssss=ss=ssssas: Tous Pays

9,5

Asie

Allemagne

Espagne

Roy. Uni

Autres Eur . Ouest

Italie

France

Moyen Or.

e

65
sy

Australasie
Canada

Etats-Unis
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Nombre moyen de patients recrutes par centre

actif en fonction de la phase de I'étude

>

Am. Latine T 16,1

France [ 6,2
Pays de |@st~*[_ 5,7
Asie 5,3 Tous
Allemagne 25,2, . ......, Pays
Espagne [ 4,8 5,0
Canada[] 4,6

Autres Eur . Ouesf] 3,9
Etats-Unis[] 3,8
ltalie ] 3,7
Moyen Or.[] 3,6
Australasie[ ] 3,4
Scandinavie[] 3,1
Roy. Uni[[] 2,6

Pays de |@st [T 14,3
Scandinavie [T 14,3

Scandinavie 17,1

Asie [T 771176

Pays de l&@st+ [ 145
Allemagne 7771 10,0 Tou

Asie =97 Pays
Australasie 8,2 8,8

Moyen or. 1 7,9
Autres Eur . oues__ ] 7,3
Roy. Uni (1 6,9
France [ 6.5
Espagne 1 6,5
Canada[__16.4
Am. Latine ] 6,0
Italie L1 6,0
Etats-Unis ] 51

Scandinavie [T 14,8
Espagne [ ] 14,2

Phase IlIA

Am. Latine T 118 Tous
Asie [T 102, Pays Roy. Uni [ 14,1
10 Autres Eur . OuestII ] 12,6 T

Australasie [ 6,5
Canada [ 6,4
Etats-Unis [T 62

ltalie [ 97
Moyen Or. [ 8.0 Allemagne [ 1125 Pays
Roy. Uni [T 7,9 Paysdel@st*[__ ]121 122
France I 7,9 Am. Latine [ 7] 12,0
Espagne [ 75 Canada [0 9,9
Allemagne [ 7.2 Australasie [T 9,9
Autres Eur . Ouest[m 7] 7.0 France [ 9.5
Italie ] 7.6

Etats-Unis 7] 7,6
Moyen Or. _ 7,3

La recherche avance, la vie progresse.
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Nombre moyen de patients recrutés par centre actif en
fonction de I'aire thérapeutique

Oncologie / HéEmatologie

Systeme Nerveux Central / Gériatrie / Alzheimer

Cardio Vasc. / Métabolisme / Diabete

Am. Latine m 10,5 Asie pm————— 65 Pays de |@st** I 25,8
Scandinavie I 10,4 Moyen Or. 6,0’ Asie @I 21,2
Etats-Unis ) 9, Pays de |&st* mmmm 5.9 Scandinavie EETEEE———— 17,3
PayS de |@St _ 8’8 France _ 5 Am La.tine lﬁ.z Tous
A”emagne_ 8’4 Tous Am. Latine m--‘f’b-h-. Tous ltalie IIIIIIIIIIIIIIIIIII£5’4 [EEREET] Pays
Canada FEmmiil 7.9, . payAutres Eur . Ouest o) 4,8 Pays Roy. Uni I 14,8 16,2
Asie ' 77 talie  p— 4,7 5 Allemagne [ 14,1 ’
Moyen Or. T 65 , Scandinavie T 4,7 E e 12 7
Australasie pmm— 5 Allemagne s 4.4 spagne '
|ta|ie | 60 Espagne | 4’2 Autres Eur .Oue.st [ 11,9
France I 5”7 AUStr&'&Sie_ e 4.0 Australasie T 11,8
Autres Eur . Ouest I 57 Roy. Uni mmw 4,0 Moyen Or. @ 10,6
Espagne s 5 3 Canada pmmmm 4,0 Canada T 9,5
Roy. Uni mmmmmy 4 g Etats-Unis s 3.9 Eta::s-Ums [ 88b5
rance N 8,
Inflammatoire /' Rhumatologie Vaccins / Anti-infectieux
Scandinavie T 29,5 Scandinavie TS 81,1
ArrFL. LatLIJne I 20,6 Pays de |@st+ T 48,8
oy. Unl mmy 15,5 Espagne T 36,1 Tous
Pays de |@st pm— 13,7 F I '
: apaguancannss TOUS rance s .29.2... Pays
Asie TG p Autres Eur . Ouest 0 24,4 24y8
Canada pmmmmm 88 ays Roy. Uni Emmmmmm 234 ’
Frgﬁgg e 11,7 Allemagne BT 211
p— Y ltalie M 16,8
Autres Eur . Ouest 7,9 Am. Latine B 13 1
Allemagne 7,9 ) . o ’
i Asie 12,1
Australasie 1 6,6 —
Espagne pmm 6,6 Canada =% 86
Etats-Unis mmmm 51 Moyen Or. 6,0
Moyen Or. =3 4.0 Etats-Unis & 53
' Australasie @ 3,9 18
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Vitesse moyenne de recrutement

700% _
o Vitesse moyenne de recrutement

(nbr de patients recrutés par centre par mois)

Paysdel@st= [ 39
Scandinavie [ 38
Allemagne [ 34
Europe
Moyen Or. _ 31 o3
Autres Eur . Ouest [ 25 Pzalgs
Espagne[ ] 22 '
France [
Etats-Unis [ 1] 2.1
Roy. Uni _ 2,1
Asie - 1,8
Italie - 1,3
Canada[ ] 12
Australasie - 1,1
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Vitesse moyenne de recrutement en fonction de
la phase d’étude

>

Phase IIA Phase IIB

Am.Latine [T 3,8 scandinavie 17,4
France [ 15 Allemagne _ 15,4 alaels SIS
Pays de I&st~ [ 1.2 Pays de l@st** 1 129
Canada [ 11 14,5 Autres Eur.Ouest [ 4,1 Tous
Asie L) L1 pays Espagne [ 3,6 Pays
Allemagne [] 0,9 1 Roy. Uni [ 3,6 58
utres Eur . Ouest [ 0,8 France l 2,
Italie [] 0,6 Am. Latine [ 1,6
Espagne [ 0,6 MoyenOr. O 1,5
Australasie [ 0,6 Asie [ 1,5
Etats-Unis [ 0,6 ltalie 0 1,3
Scandinavie [ 0,6 Australasie 01,1
Moyen Or. [ 05 Canada 00,8
Roy.uni [ 05 Etats-Unis [0,5
Phase IIIA Phase IIIB
Moyen Or. 47 Scandinavie 57
Etats-Unis _ 40  Paysdel@&st** _ 5,2
Pays de l@st* 7] 3,0 Autres Eur .Ouest [MI77] 50
Scandinavie [ 2,3 Tous FESpagne =49
Am. Latine ] 21 Pays Roy. Uni 3.6
Roy. Uni - 1,8 5 France I 3.4 Tous
France [ 1,7 Asie I 3,1 Pays
Asie [ 1,7 Allemagne [T 28 37
ltalie 2] 1.7 Am. Latine ] 2,6
Allemagne [ 1 3 Canada Il 1,3
Canada [ ;'3 Italie [ 1,2
Espagne [ 1 3 Australasie [ 1,1
Australasie [ 1,2 Moyen Or. [ 0,7
\utres Eur . Quest [ 1,2 Etats-Unis I o5
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Vitesse moyenne de recrutement en fonction
de l'aire thérapeutique

Systeme Nerveux Central / Gériatrie / Alzheimer Oncologie / HéEmatologie Cardio Vasc. / Métabolisme / Diabéte

Etats-Unis T 11,5

Pays de |@st* TS 36 Moyen Oor. E——0 7.0 g —
Moyen Or. = 1 9T0US Asie BE=——715 Tous Payérgéll-cgé?g E— 5
Am. Latine B 18 pays Pays de l@st* E===.lL.... Pays Canada B 37  Tous
Scandinavie —EEEEEEEEEEC) Am. Latine == 0,8 0.9 Scandinavie T, 30
Australasie T 13 1,5 Autres Eur . Ouest =3 07 ' Asie B "ya  Pays
Allemagne ] 3 Scandinavie =2 0,7 Australasie @3 23 2,7
Etats-Unis ) 1, Roy. Uni E=3 0,7 Roy. Uni mmmm 5
Asie D 1] France HEE 06 Allemagne B 5'q
Autres Eur . Ouest = g ltalie == 0,6 ltalie N1 g
Canada === (8 Allemagne == 06 France W {’Z
ltalie E=== o8 Canada = 0,5 Moyen Or. 7'y
France mmmmm (7 Espagne 0,5 Espagne £ 3
Roy. Uni  E== 07 Australasie B3 0,5 Autres Eur . Ouest B 7’3
Espagne = 0,4 Etats-Unis /| o,
Am. Latine 0 5.1 Scandinavie I 74§
Scandinavie [ 46 Pays de |@st* m— 47 g '
Roy. Uni [ 4,3 Allemagne MmN 36
Pays de |@st™ [ 35,..... Tous Autres Eur . Ouest B 550, ...\ .00 ToUS
Autres Eur . Ouest [/ 2,2 Espagne B 1g 4
France EE 2.0 Pays France 16,6 Pays
Allemagne 3 1,9 2,6 Roy. Uni EEEEE 15 9 19,2
Canada 3 1,7 Italie g
ltalie =3 1,4 Asie @y 3
Asie 03 13 Am. Latine B 1,9
. ’ Australasie 11 g
Australasie @ 1,0 Moyen Or. 17
Etats-Unis [ 1,0 Canada 15’7
Espagne g 1,0 Etats-Unis g 3
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Moyen Or. ! 0,6
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Perception de la France par les fonctions internationales
[Moyenne des différents scores obtenus par le pays pour chacun des criteres
considérés. L’évaluation étant basée sur un score de 0 (le moins bon) a 5 (le meilleur)]

= 100%

Coheérence avec
les objectifs de recrutement

Coheérence avec
les objectifs de recrutement

Pays deI@st_ 3,6 Pays de |@&st _ 4,1
Etats-Unis _3,5 France _ 3,4

Qualité des investigateurs

Allemagne - 3,5 Allemagne _ 3,2
France -3,3 Etats-Unis _ 3,0
Roy.Uni [ ]33 Roy.Uni [ |28

Simplicité des autorisations Organisation en
administratives Recherche Clinigue

Simplicité des autorisations Organisation en

administratives Recherche Clinigue

France _ 3,3 Etats-Unis _ 4,7
Allemagne [ 33 Roy.uni [T 34
Etats-Unis _ 3,2 France _ 3,4

Roy. Uni _ 31 Allemagne _ 3,4
Pays de I&st -2,6 Pays de I&st - 2,6

: 22
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Dans un programme de déeveloppement
clinique avec participation francaise

&

— Phases précoces de développement
— Onco/hématologie

6

— Notamment du fait de la progression de certains pays comme I’Allemagne et la
Scandinavie

— Mais surtout de celle du Royaume-Uni qui compense le recul constaté lors de la
précédente enquéte

La recherche avance, la vie progresse. CS - EPI'GEST 5 juin 2009
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Enquéte France : les délais

, ((

Soumission Approbation .
au CCPPRB du CCPPRB i Ignature
Soumission 1Se|rgnature dernier
au CPP cqntr_at contrat
A hospitalier L
hospitalier

Délai median entre 3 _ _
la soumission et 49 JOUFE e > - 204

|@pprobation _ ¥
50 jours (Enquéte 2006 P A
) (Enq ) > Délai médian entre

la soumission et la 124,5 jOUFS (1j/ 823j)> -11%

signature du ler y
$ contrat hospitalier 140 jours (2006) >

$ $(

Délai médian entre

Soumission Approbation la soumission et la 247 jOUfS (49j /1 1075j) -17%
a I’AFSSAPS de I’AFSSAPS signature du dernier )
contrat hospitalier 299 jours (Enguéte 2006) >
Délai médian entre A Délai moyen
la soumission et 53 jOUI’S (1j/ 397)) > _
|@pprobation | 58,7 jours

Non disponible en 2006

: 24
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CPP : 319 études soumises a 40 CPP
differents ont pu étre analysées

’LOO% mmm  Nombre d@tudes
—e— Nombre de CPP

La recherche avance, la vie progresse.
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— 11 CPP : 57,4% de I'ensemble des
études

— 11 CPP : 55 % de I'ensemble des
études
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Délais de mise en place des etudes:
des écarts importants

Médiane : 1245 | Délai meo_llan
entre la soumission au CPP

et la signature du ler contrat

Nbr d@tudes hospitalier

1001 95 |94
80-
60-

40-

26 27
9
l 6 5 Délai entre
la soumission et la
: ; - ‘ | — - signature du 1°

N .
0- | \ o
contrat hospitalier

<60 jours 61-120 121 - 180 181 - 240 241 - 300 301-360 > 360jours

2
— 9,9% des études ont été signées dans un délai de 60 jours

— 15,2% des études (soit 40 études sur 262) ont été signées dans un délai de 75 jours

La recherche avance, la vie progresse. CS - EPI'GEST 5 juin 2009
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Répartition régionale des études et des
patients recrutes

Répartition par DIRRC
du nombre d'études

DIRRC Nord-Est
76 DIRRC lle de France

11% 142 études
Soit 22% des études
réalisées en France

DIRRC Nord-Ouest

82
12%

DIRRC HUGO

99
15%

DIRRC Sud-Ouest

85
13%

DIRRC Rhone-Alpes Auvergne DIRRC Sud- Méditerranée

88 94
13% 14%

La recherche avance, la vie progresse. CS - EPI'GEST 5 juin 2009

Répartition par DIRRC
du nombre de patients recrutés

DIRRC Nord-Est
579
9%

DIRRC lle de France
1886 patients
Soit 30% des patients

recrutés en France

DIRRC Rhoéne-Alpes
Auvergne
609
10%

DIRRC Nord-Ouest
711
11%

DIRRC Sud-Ouest
728
12%

DIRRC HUGO
843

0,
DIRRC Sud-Méditerranée L

841
14%
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Rapporté a la population: des écarts
significatifs entre les DIRRC

Ratio du nombre de patients
recrutés par million d’habitants

DIRRC lle de France 154

Méditerranée

DIRRC Sud-Ouest 94

DIRRC Rhéne- 77
Alpes-Auvergne

Moyenne
94 patients

DIRRC HUGO

oiRRC Nord-Ouest NN 7/
I -

DIRRC Nord-Est
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Situation en France
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Conclusion générale

&
$ &< 6 > #

— se mobiliser pour poursuivre nos efforts
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Les 5 propositions du Leem
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Les 5 propositions du Leem

© ©
(@)
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Mise a disposition du rapport

complet
* GGG? ? #
* < GGG? 9 ?
D &+--0& ?/ & H& 7?7 .:9:4C
C +--0
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