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AVANT-PROPOS

a) Contexte

Afin de compléter ma formation pharmaceutique initiale, j’ai effectué¢ le mastere spécialisé
« Marketing & Management » au sein de 1’Ecole Supérieure des Sciences Economiques et
Commerciales (ESSEC). J’ai suivi cette formation complémentaire d’une durée de un an en
apprentissage au sein du LFB, Laboratoire frangais de Fractionnement et de Biotechnologies,
au poste de chef de produits junior.

Les médicaments commercialisés par le LFB sont des médicaments dérivés du plasma
(facteurs de coagulation, immunoglobulines, albumine) qui sont distribués uniquement a
I’hopital. Le LFB est d’ailleurs le second laboratoire a 1’hopital en France en termes de chiffre

d’affaires.

Lors de mon apprentissage, j’ai ét¢ amenée a travailler sur la promotion de différents
médicaments. Cette promotion est en majeure partie assurée par les Attachés Scientifiques
Hospitaliers directement aupres des professionnels de santé. Mais, la communication directe
sur les produits n’est pas aisée a conduire car le marché des biomédicaments est considéré
comme un marché de génériques. Il est donc particulicrement difficile de se différencier des
produits de la concurrence car aucune différence n’est prouvée et les propriétés intrinséques
des biomédicaments sont identiques. Ainsi, deux solutions sont envisageables pour les
laboratoires commercialisant des médicaments dérivés du sang :

- différenciation par les prix: on observe une guerre des prix sur le secteur des

biomédicaments et de fortes variations dépendantes de 1’intensité concurrentielle,

- différenciation par I’offre globale : elle est constituée par la communication produit et

I’information médicale. L’information médicale comprend la communication non
promotionnelle et les services développés pour les professionnels de santé tels que le
soutien de projet, la création d’association, le développement d’outils destinés a

I’information médicale et scientifique des professionnels de santé.

Le LFB a adopt¢ la stratégie de 1’offre globale pour, non seulement différencier ses produits
de la concurrence, mais aussi apporter une réelle aide et un soutien aux professionnels de

santé.



Ainsi, j’ai également participé a la mise en place de cette stratégie et j’ai travaillé avec les
médecins produit sur des projets d’information médicale indépendants de la promotion. Ces
projets, mis en place par le LFB en collaboration avec des professionnels de santé, sont

destinés a I’information, au soutien et a la formation des professionnels de santé.

De plus, la relation entre les professionnels de santé et 1’industrie pharmaceutique est trés
controversée. En effet, plusieurs affaires récentes mettant en cause les laboratoires
pharmaceutiques ont été pointées du doigt. A 1’heure ou les industries de santé sont mises en
cause par le pouvoir politique, des lois menagant le domaine de la visite médicale sont
développés.

En résumé, alors que la promotion des médicaments est menacée, il va falloir trouver d’autres
moyens pour communiquer aupres des professionnels de santé. Ainsi, le développement de

stratégie centrée sur I’offre globale prend tout son sens ici.

Il est donc apparu judicieux de parler de la relation entre professionnels de santé et industrie
de pharmaceutique. Ayant participé a I’élaboration d’outils destinés a I’information médicale

des professionnels de sant¢, j’ai décidé de traiter de ce sujet dans le contexte énoncé ci-dessus

b) Définition des termes du sujet

¢ Information médicale et communication scientifique non promotionnelle

Il s’agit de la communication a but non promotionnel, c'est-a-dire, qui ne mentionne ni les
caractéristiques d’un produit, ni le produit lui-méme. Ce genre de communication fait partie
de la communication institutionnelle d’une entreprise. Elle est basée sur I’environnement de
certaines pathologies et a pour but d’améliorer la prise en charge de ces dernieres.
Cette communication peut étre utilisée en complément de la communication produit pour
différentes raisons :

- formation et information des professionnels de santé,

- amélioration de la prise en charge des patients,

- création d’une relation privilégiée entre les professionnels de santé et le laboratoire,

- amélioration de la notoriété du laboratoire.



L’information médicale peut étre assurée par plusieurs moyens tres différents :
- brochures scientifiques sur I’environnement de certaines pathologies,
- réunions régionales, symposium,
- journées scientifiques nationales,
- e-learning,
- applications smartphone,

- création d’associations ou de fondations.
Enfin, la création d’une relation spécifique entre professionnels de santé et industries
pharmaceutiques basée sur ’aide, le partage et la confiance permet a certains laboratoires

pharmaceutiques de se différencier de la concurrence.

¢ QOutils destinés a ’information médicale des professionnels de santé

Les outils scientifiques destinés a I’information médicale des professionnels de santé sont des
outils non promotionnels destinés a assurer la formation continue du corps médical.

IIs ont pour but d’entretenir et d’améliorer les connaissances des professionnels de santé et
sont nécessaires en raison de 1’évolution de plus en plus rapide des connaissances, des
techniques, et des thérapeutiques.

Les professionnels de santé recoivent une formation initiale en faculté au cours des ¢tudes et,
méme si plusieurs lois les obligent a suivre une formation médicale continue et réguliére, peu
de moyens sont en réalité mis en ceuvre pour atteindre cet objectif.

Ainsi, la participation des industries de sant¢ dans I’¢laboration d’outils destinés a

I’information médicale des professionnels de santé est nécessaire.

* Acteurs
L’industrie pharmaceutique
L'industrie pharmaceutique est le secteur économique qui regroupe les activités de recherche,
de fabrication et de commercialisation des médicaments.
Les laboratoires pharmaceutiques constituent des acteurs primordiaux du milieu de la santé.
D’une part, plusieurs liens les lient aux professionnels de santé : collaboration lors d’étude
clinique, lien avec les visiteurs médicaux, collaboration lors de congrés (symposium) ou
encore dans I’¢élaboration d’outils non promotionnels.
D’autre part, I’industrie pharmaceutique participe a I’information médicale des professionnels

de santé par plusieurs moyens : logistiques, financiers, scientifiques.
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Les professionnels de santé

Dans un souci de ne pas restreindre cette thése a une catégorie précise de professionnels de
santé, j’ai souhaité parler de tous les professionnels de santé méme si certains sont plus
impliqués dans la communication scientifique non promotionnelle et donc dans la relation
avec les industries de la santé. Le terme de « professionnels de santé » regroupe, par exemple,
les médecins généralistes, spécialistes, hospitaliers, les pharmaciens, les chirurgiens-dentistes,
les infirmieres ou encore les autres professions médicales ou paramédicales rencontrées dans
le domaine de la santé.

Bien souvent, les laboratoires, pour ¢laborer leur communication non promotionnelle, se
rapprochent des spécialistes d’un domaine (exemple : soins intensifs), il s’agit donc en
général de praticiens hospitaliers. Les praticiens hospitaliers, qui sont au nombre de 40 000 en
France, sont médecin, chirurgien-dentiste ou pharmacien et exercent au sein d'un
¢tablissement public de santé.

Enfin, I’utilisation des outils non promotionnels est destinée a un public plus large pouvant

toucher tous les professionnels de santé.

Les patients
Cette thése ne traite pas spécifiquement de la place du patient. Ainsi, nous ne ferons
qu’évoquer le sujet dans les différentes parties :
- environnement sociologique de la relation entre professionnels de santé et laboratoires
pharmaceutiques,
- enjeux et bénéfices patient de la mise en place d’outils destinés a I’information

médicale des professionnels de santé.
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¢) Limite du champ d’étude (1-3)
Le terme d’information médicale peut se rapprocher du terme de Formation Médicale
Continue (FMC) sans en comporter les aspects réglementaires.
En effet, le terme de formation médicale continue se définit par la formation qui s’acquiert
apres le diplome, au cours de 1’exercice professionnel, par opposition a la formation initiale
recue en faculté au cours des études. Cependant, sa pratique reste réglementée.
La FMC est obligatoire et décrite dans différents textes de loi mais les moyens mis en place
actuellement sont insuffisants pour garantir le suivi par I’ensemble des professionnels de
santé.
De plus, le programme de chaque FMC doit étre validé par le conseil national de formation
médicale continue et mis en place par un organisme spécialisé agréé.
Malgré les fortes contraintes réglementaires, les industries pharmaceutiques jouent tout de
méme un rdle dans la FMC car ils y participent par plusieurs moyens :

- financiers,

- développement de programmes de formation,

- mise en place de formations médicales continues.

Enfin, selon de récents textes de loi, la Formation Médicale Continue a été remplacée par le
Développement Professionnel Continu (DPC).

Le Développement Professionnel Continu intégre la FMC et I’Evaluation des Pratiques
Professionnelles (EPP).

Le DPC n’est pas encore en vigueur mais un décret d’application devrait paraitre au début de

I’été 2012. (2)

J’ai souhaité m’affranchir de toutes les contraintes touchant la FMC et étre plus globale car
I’utilisation du terme de FMC est assez restrictive.
Ainsi, nous parlerons du développement d’outils destinés a I’information médicale des

professionnels de santé.
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d) Méthodologie

La partie conceptuelle de cette étude s'appuie sur la lecture attentive d’ouvrages de référence,
d’articles, d’ouvrages et de textes de lois bordant I’environnement de la relation
professionnels de santé-laboratoires pharmaceutiques.

La partie benchmark s’appuie, elle, sur des articles de presse, I'utilisation de données internes
et I’analyse concurrentielle (via les brochures et sites web de laboratoires pharmaceutiques).
La partie applicative est construite a partir de mon expérience personnelle de préparation, de
suivi et de contréle de 1’outil AJIR (Ateliers en Journée Interactifs en Réanimation) mis en
place par le LFB en collaboration étroite avec des médecins. Cet outil est destiné a
I’information médicale des professionnels de santé.

La partie recommandation est issue de ma réflexion sur 1’étude conceptuelle, les benchmark et
mon expérience développée dans la partie applicative. Cette réflexion a également été
alimentée par des interviews de médecins ayant participé a la mise en place d’outils non
promotionnels. Ces entretiens ont ét¢ préparés et menés lors d’un travail de réflexion

préalable portant sur mon sujet de these.
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INTRODUCTION

L’industrie pharmaceutique est une industrie a but lucratif qui comporte une réelle spécificité
conférée par le produit qu’elle commercialise : le médicament. Son fonctionnement n’est pas
réellement assimilable a celui de I’ensemble du monde industriel méme si elle est soumise
aux mémes principes généraux de I’économie de marché.

En effet, l'industrie pharmaceutique est le secteur économique qui regroupe les activités de
recherche, de développement, de fabrication et de commercialisation des produits de santé.
Ces produits sont donc, a la fois, des produits industriels, qui ont pour but de générer du
profit, et des produits de santé, qui ont pour but de prévenir, guérir ou améliorer les conditions

de vie des patients. Ce paradoxe confére toute son originalité a ce secteur d’activité.

Les relations entre les laboratoires pharmaceutiques et les professionnels de santé comportent
plusieurs éléments. On retrouve tout d’abord la communication qui, méme si elle ne se limite
pas a la visite médicale, en est une composante majeure. La communication proposée par les
firmes pharmaceutiques comporte également la publication d’articles ou [’insertion
d’annonces publicitaires dans la presse scientifique et professionnelle et les manifestations -
congres et autres symposia.

Il peut exister également des relations de collaboration entre professionnels de santé et
industries de santé notamment dans le cadre du développement d’études cliniques, lors de
communications dans un congres, symposium ou autres manifestations, ou, aspect que nous
allons étudier dans cette thése, la réalisation d’outils destinés a I’information médicale pour

les professionnels de santé.

Alors que certains professionnels de santé sont lassés de la communication produit qu’ils
définissent comme de la promotion active, I’information médicale est percue tout autrement.
En effet, elle constitue un véritable atout pour les professionnels de santé qui ont alors la
possibilité d’enrichir leur savoir grace a I’utilisation d’outils spécifiques et souvent interactifs.
D’une part, I’information médicale peut se faire de plusieurs sortes :

- individuellement : e-learning, applications smartphones,

- en groupe : réunions ou journées scientifiques (régionales/nationales),

- ouencore en passant par la création d’associations ou de fondations.
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L’information médicale apparait donc comme un service rendu et permet aux professionnels
de santé non seulement d’améliorer les connaissances, et donc la prise en charge de certaines

pathologies, mais aussi de communiquer avec leurs homologues de la France enticre.

D’autre part, il faut savoir que dans ces relations avec les professionnels de santé, 1’industrie
pharmaceutique est soumise a plusieurs contraintes :

0 tout d’abord, la contrainte réglementaire régie par le Code de la Santé¢ Publique, le
code des bonnes pratiques professionnelles éditées par ’ANSM (anciennement
AFSSAPS), le LEEM, le CEMIP et le pouvoir politique,

0 on retrouve ensuite, une composante éthique, parfois régie par des codes écrits par les
laboratoires pharmaceutiques mis a disposition sur leur site internet,

0 enfin, méme si nous ne pouvons pas les éviter, il faut veiller a ne pas engendrer des
conflits d’intéréts trop importants.

Chaque laboratoire doit donc travailler avec ces différentes contraintes a pondérer afin

d’établir une relation éthique et intelligente avec le corps médical.

Actuellement, cette relation est trés controversée notamment dans la participation de
I’industrie pharmaceutique au niveau de la formation des professionnels de santé. En effet,
nous assistons a la volonté de bouleversement de ce systéme par les autorités frangaises. En
effet, plusieurs dérives de I’industrie pharmaceutique, ayant marqué 1’opinion publique, ont
¢té fortement médiatisées ces derniers temps.

Ainsi le pouvoir politique a souhaité réagir face a cette situation critique en proposant des

textes de loi visant 1’industrie pharmaceutique.

C’est pourquoi il a paru intéressant d’étudier les intéréts et les enjeux de I’information
médicale et la relation entre laboratoires et professionnels de santé dans cette dernicre.
Le travail qui suit est organis¢ en trois grands chapitres :

0 la partie conceptuelle, qui, grace a une revue de littérature, fait 1’état des lieux de
I’environnement global de la relation entre industries de santé et professionnels
médicaux,

0 le second chapitre est composé d’un benchmark d’outils d’information médicale
destinés aux professionnels de santé,

0 le troisieme chapitre, plus pratique, consiste en la description concréte d’un outil

scientifique non promotionnel destiné a I’information médicale.
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Nous retirerons de ce travail, les enjeux, les points forts et les leviers sur lesquels nous nous
baserons pour faire une recommandation relative a 1’avenir de l’information médicale
notamment au travers de [’avenir de la relation de collaboration professionnels de

santé/industrie pharmaceutique.
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CHAPITRE I : PARTIE CONCEPTUELLE — Environnement de la
relation entre professionnels de santé et industrie pharmaceutique

1.1. Environnement politico-légal : une contrainte réglementaire importante
1.1.1. Historique (4)

En aolt 1976, Simone Veil, alors Ministre de la Santé, prit, par décret, diverses dispositions
relatives a la communication des industries de santé : tout message destiné aux professionnels
devait étre désormais accompagné de « mentions légales », résumant la monographie du
produit.

Un service de la Direction de la Pharmacie et du Médicament (DPhM) était mis en place pour
juger de la conformité des informations délivrées par les laboratoires pharmaceutiques et
destinées aux médecins en fonction des caractéristiques du produit et de son AMM ou encore
en fonction de la législation. Une Commission était installée pour accorder a chaque support
d’information promotionnelle un « visa ».

Ce controle, effectué a priori ou a posteriori, selon le type de message, de support, n’a cessé
d’évoluer depuis sa mise en place.

Depuis sa création en 1993, I’Agence du Médicament, devenue en 1999 AFSSAPS, puis en
2012, ANSM, a repris les diverses missions de la DPhM, s’agissant notamment de
I’évaluation scientifique et médico-économique, en vue de I’AMM, ainsi que le contréle de la
publicité.

Régulierement, le dispositif est modifié, notamment pour tenir compte de 1’évolution des
techniques de communication. Un encadrement particulier a ainsi été mis en place pour
intégrer internet et ses multiples applications dans le domaine de la santé en général, et du
médicament plus particulierement.

Dans le méme temps que se mettait en place le dispositif étatique de controle, les firmes
pharmaceutiques se dotaient de structures de contrdle internes. Celles-ci ont été chargées de
veiller a la stricte adéquation de la communication aux dispositions en vigueur. Elles ont en
outre bien souvent recu la charge de faire appliquer les régles déontologiques propres a

I’entreprise en matiere de communication et de promotion.
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1.1.2. Réglementation actuelle

La loi, qu'elle soit nationale ou européenne, a mis en place des bornes et des cadres bien
délimités, ainsi que les modes de contrdle, voire des sanctions, propres a les faire respecter.
Au-dela méme de ces textes législatifs ou réglementaires, les instances professionnelles
regroupant les entreprises du médicament ont ¢laboré des référentiels d'autorégulation et des

codes de bonnes pratiques, que les firmes adhérentes s'engagent a respecter.

Ce sont les agences gouvernementales qui sont en charge de réglementer et de controler
I’information et la communication délivrées tant aux professionnels de santé qu’aux patients a

propos des médicaments.

D’autres instances sont en charge d’édicter les régles de bon usage et les recommandations
thérapeutiques destinées aux médecins prescripteurs, mais aussi les régles de bonne pratique

impliquant les pharmaciens en charge de la dispensation des médicaments, prescrits ou non.

Nous disposons ainsi, en France, de I’ANSM, Agence Nationale de Sécurité du Médicament
(anciennement AFSSAPS), et de la Haute Autorité de santé (HAS).

A ce dispositif national, s’additionnent, les diverses instances européennes, et notamment
I’Agence Européenne du Médicament (EMA).

En effet, le cadre européen s’ajoute, voire, tend progressivement a se substituer aux cadres
nationaux des pays membres. De nombreuses dispositions communautaires s’appliquent
s’agissant des relations des firmes pharmaceutiques avec les professionnels d’une part et les

patients d’autre part.

1.1.3. Réglementation européenne : EMA (5)

L’Agence Européenne du Médicament, ’EMA (European Medicines Agency) a été créée en
1995. Sa principale mission est la protection et la promotion de la santé publique et animale a

travers 1’évaluation et la supervision des médicaments a usage humain et vétérinaire.

L’EMA est chargée de 1’évaluation scientifique des demandes d’autorisation européennes de

mise sur le marché des médicaments (procédure centralisée).

L’Agence joue également un rdle dans la promotion de I’innovation et de la recherche dans

I’industrie pharmaceutique. Elle fournit aux sociétés des avis scientifiques et une assistance au
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niveau du protocole pour la mise au point de nouveaux médicaments. Elle publie é¢galement
des recommandations sur les procédures a mettre en ceuvre pour évaluer l'innocuité et
I’efficacité des médicaments.

Le cadre législatif européen définit le développement et 1’amélioration des procédures
européennes pour 1’autorisation, la surveillance et la pharmacovigilance en ce qui concerne
les médicaments.

Son autorité s’exerce a travers les agences nationales comme I’ANSM en France.

1.1.4. Réglementation francaise : le Code de la Santé Publique (6), (7)

Le Code de la santé publique francais, créé en 1953, a été refondu par ordonnance en 2000.
11 décrit le droit en matiére de santé et comporte six parties :

- le droit des personnes en maticre de santg,

- le droit particulier propre a certaines populations,

- le droit particulier propre a certaines maladies (maladies mentales, sida) et

dépendances (tabagisme, alcoolisme, toxicomanie),
- le droit des professions de santg,
- le droit des produits de sant¢,

- le droit des établissements et services de santé.

1.1.5. Réglementation francaise : ’ANSM (anciennement AFSSAPS) (8)

L’AFSSAPS a ¢été créée par la loi du ler juillet 1998 instituant un dispositif de veille et de
sécurité sanitaire. Elle a été rebaptisée Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de sant¢ (ANSM) a la faveur d’une loi présentée par le ministére de la Santé
le ler aotit 2011 (dite loi Xavier Bertrand).

Elle a pour mission essentielle d’évaluer les bénéfices et les risques liés a I'utilisation des

produits de santé.

L’ANSM a principalement quatre missions :
e Dévaluation scientifique et médico-économique : I’ANSM est responsable de
I’évaluation des médicaments et des produits biologiques. Elle est ainsi en charge de
délivrer les autorisations de mise sur le marché¢ (AMM),

* le controle en laboratoire et le contrdle de la publicité,
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* D’inspection sur sites,

* [l'information des professionnels de santé et du public.

Prenant en compte les besoins thérapeutiques et les impératifs de continuité des soins,
I’ANSM contribue, par ses diverses formes d’intervention, a ce que les risques inhérents a
chaque produit puissent étre identifiés, analysés et maitrisés dans toute la mesure du possible.

Sa compétence s’applique aux médicaments et aux matiéres premieres, aux dispositifs
médicaux et aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux produits biologiques
d’origine humaine et aux produits thérapeutiques annexes, aux produits cosmétiques et aux
produits de tatouage. Ainsi, ’ANSM est une composante importante du systeme de santé
publique. Son activité d’évaluation, de contrdle et d’inspection est fondée sur une expertise de
haut niveau permettant de rendre disponibles des produits de santé aussi siirs que possible.
Pour assurer ses missions de sécurité sanitaire sur les produits de santé, I’ANSM s’appuie a la
fois sur les compétences de ses agents et sur I’expertise externe de professionnels de santé. La
crédibilit¢ de cette expertise suppose la transparence des procédures d’évaluation et la
transparence des régles de gestion des conflits d’intéréts.

Ainsi, ’ANSM est en charge de rendre publiques (via son site internet) les déclarations de

conflit d’intérét des professionnels de santé.

Enfin, I'ANSM a aussi pour mission de contréler la communication publicitaire ou non faite
autour des produits de santé ainsi que de participer elle-méme a des campagnes d'information
dans le domaine de la santé. Sa mission de « controle de la publicité » I'amene a examiner le
contenu des messages promotionnels des firmes pharmaceutiques destinés aux professionnels
ou au grand public. On retrouve ainsi plusieurs ¢léments disponibles directement sur le site
internet de I’ANSM :

- répertoire des médicaments,

- base de données des établissements pharmaceutiques,

- déclaration des établissements de fabrication, distribution et importation de maticres

premiceres,

- télédéclaration et consultation en ligne des déclarations d'intéréts,

- enregistrement pour des essais cliniques,

- répertoire public des essais cliniques de médicaments,

- suivi des signalements de pharmacovigilance et matériovigilance.
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1.1.6. Réglementation francaise : la Haute Autorité de Santé (HAS) (9)

La HAS a été créée par laLoi du 13 aolt 2004 relative a I’assurance maladie afin de

contribuer au maintien d’un systeme de santé solidaire et au renforcement de la qualité des

soins, au bénéfice des patients.

La Haute Autorité de Santé¢ (HAS) est chargée :

d’évaluer scientifiquement 1’intérét médical des médicaments, des dispositifs médicaux et
des actes professionnels et de proposer ou non leur remboursement par l’assurance
maladie,

de promouvoir les bonnes pratiques et le bon usage des soins aupres des professionnels
de santé et des usagers de santé,

d’améliorer la qualité des soins dans les établissements de santé et en médecine de ville,
de veiller a la qualité de ’information médicale diffusée,

d'informer les professionnels de santé et le grand public et d'améliorer la qualité¢ de
I'information médicale,

de développer la concertation et la collaboration avec les acteurs du systeme de santé en

France et a I'étranger.

L’action de la HAS s’appuie sur trois principes fondateurs :

- l'indépendance conférée par le statut de la HAS (autorité publique indépendante),
I’absence de tutelle ministérielle, I’autonomie financiere et la diversité/représentativité
professionnelle des membres,

- larigueur scientifique : les avis rendus et les recommandations ¢élaborés par la HAS
sont fondés sur des arguments scientifiques, particulierement sur la notion de « niveau
de preuve scientifique », ainsi que sur des ¢tudes économiques, sociologiques et
démographiques,

- la transversalité : les missions confiées a la HAS portent sur toute 1’organisation des
soins. La HAS procede a des comparaisons de produits, de techniques, de pratiques
professionnelles, de structures et d’organisation. En outre, en fonction des
problématiques et des thémes abordés, la HAS fait appel a DI’expertise d’autres

organismes de santé tels que I’ANSM, ’INPES, I’'INSERM, etc, ...
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1.1.7. Le niveau des industries de santé

a) Le LEEM (10)
Les  Entreprises du  médicament, appel¢ le LEEM, est unsyndicatdu
milieu pharmaceutique qui  s'est substitué en 2002 au Syndicat National de ['Industrie
Pharmaceutique (SNIP).
Ce syndicat compte aujourd’hui pres de 270 entreprises adhérentes, qui réalisent plus de 98 %

du chiffre d’affaires total du médicament en France.

Mobilisées pour faire de la France un des grands pays des sciences du vivant, les entreprises
implantées dans 1’Hexagone sont représentées par le LEEM qui défend leurs intéréts et assure

la promotion de leur démarche collective.

Parmi les missions des Entreprises du Médicament, figure le respect de la déontologie des
pratiques professionnelles. De plus, le role du LEEM consiste également a ¢élaborer et a faire
respecter 1'éthique de la profession, a faciliter les échanges entre ses membres, a établir et a

faire vivre des liens avec les autres professions de santé et avec les acteurs de la société.

Outre l'application des réglementations existantes, notamment celles relatives aux relations
avec le corps médical, les entreprises sont également tenues de se conformer aux dispositions

des codes de bonne conduite.

Drailleurs, depuis 2005, le LEEM a mis en place une démarche sectorielle de responsabilité
sociétale commune pour s’approprier les enjeux de responsabilité sociétale sur lesquels les
Entreprises du Médicament sont sollicitées :

- ¢éthique et transparence envers les acteurs de la société,

- dialogue avec les parties prenantes,

- contribution au bon usage et a la sécurité des produits,

- gestion de I'impact environnemental,

- performance sociale (employabilité, formation...),

- acces aux soins et aux médicaments.
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b) Les industries de santé
Certains laboratoires possédent des codes de bonnes pratiques internes. C’est par exemple le
cas du laboratoire GSK, qui posséde son propre « code de promotion des médicaments ». (11)
Dans ces codes, les laboratoires cadrent leurs relations avec les professionnels de santé. Ces
codes sont rédigés en accord avec les lois et autres textes 1égislatifs en vigueur.
Ils traduisent une volont¢ de transparence et d’engagement auprés des instances

réglementaires, des professionnels de santé et du grand public.

1.1.8. Présentation de la loi « DMOS » (12-13)

La loi « DMOS », loi n° 93-121 du 27 janvier 1993 porte sur « diverses mesures d’ordre
social ».

Le but de cette loi est de moraliser les relations entre les professionnels de santé et les
industries du médicament afin de préserver leur indépendance.

Le médecin, dans le choix qu’il fait d’un médicament, d’une prescription, d’un acte
thérapeutique doit étre guidé exclusivement par des considérations médicales (intérét du
patient). Il ne doit pas étre influencé par d’autres critéres notamment par les avantages qu’il

pourrait percevoir d’une entreprise du médicament.

« Est interdit le fait, pour les membres des professions médicales de recevoir
des avantages en nature ou en especes, sous quelque forme que ce soit, d 'une
fagon directe ou indirecte, procurés par des entreprises assurant des
prestations, produisant ou commercialisant des produits pris en charge par

les régimes obligatoires de sécurité sociale »

a) Nature des avantages interdits :
- avantages en especes : commissions, ristournes, remboursement de frais,

- avantage en nature : cadeaux, invitations, voyages d’agrément.
b) Exceptions :

- avantages de valeur intrinséque négligeable,

- ¢échantillons pharmaceutiques (sous certaines conditions).
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¢) Conventions passées avec les professionnels de santé :

« Toutefois, l'alinéa précédent ne s'applique pas aux avantages prévus par
conventions passées entre les membres de ces professions médicales et des
entreprises, des lors que ces conventions ont pour objet explicite et but réel des
activités de recherche ou d'évaluation scientifique, qu'elles sont, avant leur mise
en application, soumises pour avis au conseil départemental de ['ordre
compétent et notifiées, lorsque les activités de recherche ou d'évaluation sont
effectuées, méme partiellement, dans un établissement de santé au responsable
de l'établissement, et que les rémunérations ne sont pas calculées de maniere
proportionnelle au nombre de prestations ou produits prescrits, commercialisés

OU aASSUreés ».

Ceci s’applique pour les activités de recherche ou d’évaluation scientifique (recherches
biomédicales, recherches épidémiologiques, recherches non interventionnelles, recherches sur
soins courants ou non), telles que :

- prix et concours de recherche,

- coordinateur ou investigateur d’étude,

- expert rattaché a des recherches ou expérimentations particulicres,

- rédacteur de protocole, d’articles liés a une recherche,

- orateur : présentation de résultats.

d) Hospitalité offerte lors de manifestations scientifiques

« Il ne s'applique pas non plus a l'hospitalité offerte, de maniere directe ou
indirecte, lors de manifestations de promotion ou lors de manifestations a
caractere exclusivement professionnel et scientifique lorsqu'elle est prévue par
convention passée entre l'entreprise et le professionnel de santé et soumise pour
avis au conseil départemental de l'ordre compétent avant sa mise en application,
et que cette hospitalité est d'un niveau raisonnable et limitée a ['objectif
professionnel et scientifique principal de la manifestation et n'est pas étendue a

des personnes autres que les professionnels directement concernés. »
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* Ceci concerne I’hospitalité offerte, qui peut comprendre divers éléments tels que :
- repas, cocktails, buffets et collations,

- frais de transport éventuels,

- frais d’hébergement éventuels,

- ensemble des autres frais liés a la participation a la manifestation (frais d’inscription).

* Conditions d’application :
- niveau raisonnable,
- &tre accessoire par rapport a I’objet professionnel et scientifique,

- limitée a I’objectif professionnel et scientifique principal de la manifestation.

* En outre, ’hospitalité offerte est réservée aux professionnels de santé participant
a des événements tels que :

- soirée d’EPU,

- colloques, congres,

-« symposia produits »,

- séminaires,

- journées d’études ou réunions scientifiques ayant pour objet de faire le point sur les

connaissances, recherches, pratiques dans un domaine déterminé.

* Voici un exemple des montants admis TTC : (13)
- petit déjeuner : 23 €,

- repas: 60 €,

- nuitée en France : 150 €,

- nuitée a I’Etranger : 230 €,

1 ére

- transport : classe permise lors des voyages en train et classe affaire permise lors de

voyages en avion d’une durée supérieure a sept heures.
e) Sanctions prévues dans la loi « DMOS »

Les sanctions peuvent étre de divers type : amende (jusqu’a 75 000 euros), prison (jusqu’a

deux ans) ou interdiction d’exercer pouvant aller jusqu’a 10 ans.
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1.1.9. Présentation de la loi relative au renforcement de la sécurité sanitaire des

produits de santé (appelée aussi « loi Xavier Bertrand »)
(14-18)

Xavier Bertrand a présenté, en aott 2011, son « projet de loi relatif au renforcement de la
sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé ». Aprés une succession de
scandales sanitaires, le Ministre de la Santé propose une refonte du systéme de sécurité
sanitaire des produits de santé destinée a « concilier sécurité des patients et acces au progres
thérapeutique».

Cette loi est «[’aboutissement d’importants travaux d’évaluation et de débats » avec les
acteurs des produits de santé, en particulier dans le cadre des Assises du médicament. Devant
I’ Assemblée nationale, Xavier Bertrand a d’emblée affirmé que cette loi avait été élaborée a la

suite du drame du Mediator, « pour qu’il y ait un avant et un apres Mediator ».

En fait, cette loi s’insére dans un contexte particulier suite a plusieurs éléments
défavorables pour ’industrie pharmaceutiques tels que :

- I’affaire Mediator,

- laréduction des déficits publics,

- la crise financicre internationale accompagnée d’une multiplication des mesures

d’économie touchant notamment la santé.

Ainsi, le troisiéme trimestre de ’année 2011 est marqué d’évolutions mélant santé publique et
¢conomie d’une ampleur inédite jusqu’ici, touchant la gouvernance du systeme francais de
sécurité sanitaire (I’AFSSAPS devient ANSM), la réglementation des activités des industries

de santé et le financement de la sécurité sociale.

Le projet de loi a été adopté en Conseil des Ministres le 1% aoat 2011 puis examiné par le
Parlement depuis le 27 septembre. Enfin, suite a un échec sur un texte de compromis avec le
Sénat, la loi a été votée définitivement le 19 décembre a I’Assemblée Nationale. La loi
comprend 41 articles dont le contenu va bien au-dela des dysfonctionnements identifiés dans
le cadre de I’affaire Mediator. On y retrouve principalement 7 thématiques définies ci-

dessous.
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1/ Information / Promotion

Expérimentation de la visite médicale collective a I’hdpital (en vue d’extension a la ville d’ici

deux ans): I’information par démarchage ou la prospection ne peut se faire que devant
plusieurs professionnels de santé. Toutefois, cette disposition ne devrait pas s’appliquer aux
médicaments réservés a l’usage hospitalier, la prescription hospitaliere et la prescription
initiale hospitaliére. En outre, les conditions seront fixées par convention (convention type

déterminée par la HAS) entre les entreprises concernées et chaque établissement de santé.

Mise en place du contrdle a priori de la publicité : un systéme de visa a priori pour la publicité

a destination des professionnels de santé, délivré par I’ANSM, va étre mis en place. Les
demandes de visa seront effectuées selon un calendrier et une période déterminée par le
directeur de I’ANSM. Cependant, le cadre actuel de contréle a posteriori sera maintenu

pendant 1 an pour la publicité déposée avant la promulgation de la loi.

2/ Transparence des liens Prévention des conflits d’intéréts et Transparence des

liens entre professionnels de santé et laboratoires
Ce théme concerne la mise en place d’un systeme de déclaration de conflits d’intéréts, basé
sur le modele américain. Cette démarche devient une obligation a la charge de I’entreprise et
doit inclure la publication systématique de tous les avantages en especes ou en nature (a partir
de un euro) et des conventions passées avec les professionnels de santé. Cette action concerne
non seulement les professionnels de santé, mais aussi : les associations de professionnels de
santé, les établissements de santé, les étudiants en médecine, les associations de patients, la
presse et les médias, les sociétés savantes et les sociétés ou organismes de conseil intervenant
dans ce secteur. Les modalités précises seront fixées ultérieurement par décret mais les
sanctions en cas d’omissions pourraient étre importantes et la date d’application a été fixée au

1¥ aolit 2012 au plus tard.

3/ Gouvernance (réforme de ’AFSSAPS devenant I’ANSM)
L'Agence Frangaise de Sécurit¢ SAnitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) devient I'Agence
Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM). Cette derniere se voit déléguer des pouvoirs
accrus. Elle évaluera les bénéfices et les risques des produits, surveillera le risque tout au long
de leur cycle de vie et réalisera réguliérement des réévaluations des bénéfices et des risques.

Elle sera également dotée du pouvoir de prononcer des sanctions financiéres.
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4/ AMM et suivi post-AMM - renforcement du suivi des médicaments tout au
long de leur vie :
- obligation d’informer I’ANSM de toute évolution concernant le bénéfice / risque :
0 toute interdiction ou restriction a I’AMM imposée dans un pays étranger (UE
et hors UE),
0 toute information nouvelle de nature a influence 1’évaluation du B/R,
0 le cas échéant, I’ANSM déclenche une réévaluation de tous les produits avec le
méme mécanisme d’action,
- modification des conditions de suspension, retrait ou modification de I’AMM,
- renforcement des études post-AMM : I’ANSM aura dorénavant la possibilit¢ de

demander des études aprés I’AMM dans un délai qu’elle fixe.

5/ Encadrement des prescriptions, principalement hors AMM : chasse au hors
AMM non protocolisé et durcissement de I’encadrement du hors AMM
protocolisé
La loi définit plus précisément les cas ou la prescription hors AMM est autorisée. La
motivation de la prescription doit étre explicitée dans le dossier médical du patient qui devra

dorénavant en étre informé.

6/ ATU (Autorisation Temporaire d’Utilisation) - durcissement des conditions
d’octroi d’ATU nominative et renforcement des exigences de suivi :

- pas d’ATU nominative sans demande d’ATU de cohorte ou essai clinique ou
engagement a déposer dans un délai déterminé par I’ANSM une ATU de cohorte ou
AMM,

- systématisation des Protocoles d’Utilisation Thérapeutique : recueil d’informations

concernant I’efficacité, les effets indésirables et les conditions réelles d’utilisation.

7/ Pharmacovigilance : renforcement du suivi des médicaments par la mise en
place d’études post-AMM, renforcement des mesures de pharmacovigilance
Pour Xavier Bertrand, « cette réforme doit redonner confiance aux Frangais dans notre
systeme du médicament ». Pour ce faire, le ministre considére la lutte contre les conflits

d’intérét et la transparence des décisions comme le « premier pilier » de la réforme.
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1.2. Environnement économique
1.2.1. Poids économique des industries de santé en France (19-21)

La conception et la fabrication de médicaments en France concerne 324 entreprises et plus de
100 000 employés. Le médicament constitue le quatrieme poste bénéficiaire de la balance
commerciale francaise. Le chiffre d’affaires de 1’industrie pharmaceutique en France en 2010

représentait pres de 52 milliards d’euros.

L’industrie pharmaceutique doit gérer d’une part, la motivation éthique de progrés médical et
I’impératif de sécurité des patients, et, d’autre part, I’'impératif économique de survie et la
nécessité du profit. En effet, les laboratoires pharmaceutiques sont des entreprises de profit
qui ont vocation de santé publique. Dés 2003, I’OMS (Organisation Mondiale de la santé),
parle d’un «conflit d’intérét entre les buts commerciaux légitimes des fabricants et les
besoins sociaux, médicaux et économiques des fournisseurs et du public pour choisir et

utiliser les médicaments le plus rationnellement possible ».

L'avénement de la chimie a fait de l'industrie pharmaceutique 1'un des secteurs les plus
rentables du 20éme si¢cle. Toutefois, on assiste ces dernieres années a un déclin progressif de

cette industrie.

Toutes les firmes pharmaceutiques évoluent aujourd’hui dans un contexte d’économie de
marché mondialisée ou la concurrence et I’optimisation des profits sont plus que des maitres-
mots : des impératifs vitaux. Les laboratoires sont de plus en plus tournés vers les marchés
extérieurs (taux d’exportation de plus de 35%). Les opérateurs étrangers détiennent environ
les deux tiers du marché francais et disposent de nombreux sites de production sur le
territoire. Les acteurs locaux conservent tout de méme une position forte dans 1’hexagone.
Sanofi-Aventis s’impose ainsi comme un leader incontestable avec une part de marché proche
de 15% en 2009 devancant de prés de 10 points ses principaux concurrents (Pfizer, GSK,
AstraZeneca). Les laboratoires francais indépendants (Servier, Ipsen, Boiron, Pierre Fabre,
LFB) constituent ¢galement un noyau solide de ['outil industriel et de recherche

pharmaceutique en France.
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L’attractivité du secteur pharmaceutique en France est en déclin pour plusieurs

raisons énoncées ci-dessous.

* Consommation des médicaments en France
Méme si la consommation des médicaments en France augmente tous les ans, la croissance de
cette consommation (en valeur) ne cesse de ralentir depuis quelques années sous 1’effet des

restrictions de I’Etat en matic¢re de dépenses de santé.
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Figure 1. Croissance de la consommation des médicaments en France (en valeur) (19)

Les francais consomment pour pres de 36,2 milliards d’euros de médicaments en 2010, avec
une croissance égale a 2,2% par rapport a 2009, qui est la plus petite depuis le début de la
décennie. D’autre part, en 2009, les frangais dépensaient en moyenne 547 euros par personne

pour des médicaments (par rapport a 95 euros en 1980).
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Figure 2. Consommation des médicaments en France par an et par personne (en euros)
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Les dépenses de médicaments tendent chaque année a augmenter sous l’effet de plusieurs

personne et par an en France (en euros)

Consommation de médicaments par

facteurs, notamment :
- D’amélioration de la prise en charge des malades,
- les innovations thérapeutiques et I’amélioration de la prise en charge de certaines
pathologies,

- T’allongement de la durée de vie et le vieillissement de la population.
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. Assurance Maladie

D’autre part, les dépenses de 1’ Assurance Maladie ont augmenté en moyenne de 3,7% par an
entre 2005 et 2010. L’objectif national de dépenses de 1’Assurance Maladie a été fixé a
hauteur de 162,4 milliards d’euros pour 1’année 2010 contre 157,6 milliards en 2009. Les
efforts des pouvoirs publics pour réduire le déficit de la sécurité sociale se sont traduits par un
net ralentissement de la croissance des remboursements des médicaments sur la période 2003-

2009 et notamment a partir de 2007.

* Avénement des génériques
Les génériques captent une part grandissante de la croissance du marché du médicament.
Deux principaux moteurs soutiennent cet essor :

- les échéances des brevets,

- les politiques incitatives visant a dégager des économies sur les dépenses de santg.

Face a un marché intérieur de moins en moins attractif, les industriels ont pu compter sur leurs
ventes a I’étranger en 2010. Les exportations ont en effet progressé¢ de 6%, notamment tirées
par les ventes dans les pays émergents. L’exportation représente 70% de la croissance du

chiffre d’affaires des industries pharmaceutiques.
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Figure 3. Chiffre d’affaires de I’industrie pharmaceutique (19)

Le chiffre d’affaires de 1’industrie pharmaceutique a fortement évolué ces dernieres années : il
¢était de 34,4 milliards d’euros en 2002 et atteint 52 milliards d’euros en 2010. Par contre, la
croissance du chiffre d’affaires de ce secteur est en baisse et s’est limitée a 3,9% en 2010 (vs
5,6% en 2009 et 9% en 2002), soit la plus faible depuis le début de la décennie.

Dans ce contexte trés strict de régulation des dépenses de santé, la croissance du chiffre
d’affaires de I’industrie pharmaceutique en France s’annonce durablement limitée. Elle
s’¢tablira tout de méme a 4% en 2011, mais la progression des ventes sur le marché intérieur

peinera a rester au-dessus de la barre des 2%.
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1.2.2. Investissement des laboratoires dans la communication (22-23)

Les laboratoires pharmaceutiques consacrent prés de 12% en moyenne de leur chiffre

d’affaires a la communication. Ces dépensent sont réparties comme suit :

W madecing Publicita grand public
apécialistes 15,2 %
17,5 %

— Réunions et congréas 14,2 %

‘— W phammaciens 10,6 %
\ — Pres=2 8,7 %
\ ——— Essais cliniques 1,6 % *
-

\&‘--7 Echartillons 0,5 %
A\ Mailings 0,4 %
W médecing Fublicté | Y
généralistes irtermst ‘— Promction via l'intemst 0,2 %
34,0 % 01%

Figure 4. Répartition des dépenses relatives a la communication des industries de santé -
Source Cegedim Strategic Data (22)

On remarque que la visite médicale (VM) est le moyen marketing le plus utilisé par les

laboratoires (plus de 50 % de leurs investissements), alors que I’internet reste trés marginal.

Les investissements des dix premiers laboratoires représentent 23,5 % de ceux du secteur.
Novartis Pharma, avec une progression de ses investissements de 3,3 % en 2010, conserve sa

place de premier annonceur pharmaceutique.

2010 en M€ 2010 vs 2009
Novartis Pharma | 120,4 +3,3 %
Servier  105,3 +6,2 %
Sanofi-Aventis | 94,0 +8,3 %
Astrazeneca 72,0 -121 %
Lilly | 70,8 +17,4 %
Pfizer 70,4 - 0,4 %
Menarini [ 65,9 +21,8 %

Pierre Fabre Médicament 61,9 -43 %
MSD Chibret | 61,6 +9,6 %
Bristol Myers Squibb 61,1 + 61,1 %

Figure 5. TOP 10 des laboratoires pharmaceutiques investissant le plus dans la
communication - Source Cegedim Strategic Data (22)

Ces investissements restent relativement plus bas que dans d’autres secteurs tels que la
distribution ou I’alimentation. En effet, a titre de comparaison, Renault a investi pres de 428

millions d’euros en communication et promotion en 2010.
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1.2.3. La visite médicale : définition et évolution (24-25)

Les visiteurs médicaux, qui sont en premiere ligne pour assurer la promotion du médicament,
et son information, sont d’abord « des acteurs clés de ['information et de la
pharmacovigilance ».

Cette profession de visiteurs médicaux a ainsi au fil des années été¢ encadrée et son activité a
eu a subir bien des certifications et des controles.

De bonnes régles de pratique ont ainsi ét¢ inscrites dans une Charte, rédigée en 2004, a
laquelle ont dii souscrire tous les laboratoires pharmaceutiques ainsi que leurs prestataires
extérieurs. La Haute Autorit¢ de Santé (HAS), saisie du dossier, a certifi¢ ces mémes
laboratoires pour une durée de trois ans, avec suivi annuel.

En novembre 2009, la méme HAS a rédigé un rapport positif sur 1’état des lieux de la

certification de la visite.

Cependant, les visiteurs médicaux ne sont plus les seuls vecteurs d’information sur les
médicaments. En effet, jusqu’ici la promotion des produits matures, issus du marketing de
masse, visait a solliciter un grand nombre de fois les prescripteurs. Aujourd’hui, les
techniques de communication sont remises en cause et laissent place a la diversification des
modes d’information, qui s’appuie sur tous les canaux possibles ouverts par les technologies
contemporaines de la communication : e-detailing, TV-detailing, e-learning, web-conférences,

e-newsletters, réseaux sociaux, forums de discussion, sites Internet, etc.

_— Infirmiére
Médec.j_n B hospitaliére -
Pl i Educations administraion [~ Ces médias et canaux ont également créé¢ de
Diagnostic Conszils e ecjfn
Renouvellement traitement traitant (ville) o . .
\ f smimpmzn . NOUveaux métiers du marketing au sein de la
| |
/ branche. C’est la combinaison de I’ensemble des
outils Internet et de marketing direct, en synergie
e :/' f \ avec la visite médicale en face a face, les relations
de patients “
[Difbsen : _ publiques et les congrés qui permettra de
Conssils ~ P:;a:;;a“m e paramédicale
- Soias & domicile répondre au mieux aux problématiques marchés
Conssillors de la (eventuels)
dispensation Education 4 administration . ,. )
et produits actuelles de I’industrie
. pharmaceutique.
Quels médias pour quelles cibles?
Un mix promotionnel a redéfinit
Des stratégies marketing a réinventer

Figure 6. Les nouvelles donnes du mix promotionnel : des cibles plus nombreuses a
former et/ou informer (24)
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1.3. Environnement sociologique
1.3.1. Etat des lieux

Un des premiers piliers de la croissance du marché pharmaceutique réside dans ses
fondamentaux démographiques et sociaux. Les besoins médicaux insatisfaits sont
considérables et ne cessent de s’élargir avec 1’accroissement et le vieillissement de la
population, mais également du fait du développement de nouvelles pathologies, de maladies
chroniques et de comportements a risque (déséquilibres alimentaires, cigarettes, ...).

L’amélioration du niveau de vie et de la prise en charge des dépenses induit par ailleurs une

tendance lourde au développement des ventes de produits pharmaceutiques.

1.3.2. Perception de I’opinion publique (26)

Selon un sondage réalisé¢ aupres de 1000 personnes par 1’institut IPSOS en janvier 2012 pour
le compte du LEEM, les francais font globalement confiance aux médicaments en dépit de
la crise du Mediator. En effet, la confiance des frangais dans les médicaments reste stable et
forte a 84%, contre 82% l'an passé. De plus les francais ont davantage confiance aux
médicaments délivrés sur ordonnance ou qui sont remboursés.

Méme si I’affaire médiator est bien présente a I’esprit de la quasi-totalité des francais, les
entreprises du médicament ont une image plutdt positive auprés d’une majorité de frangais
(60%). Elle est d’ailleurs meilleure que celle d’autres secteurs tels que la grande distribution

ou le secteur agro-alimentaire.

En outre, les francais sont généralement a la recherche de plus d'informations sur les
médicaments et prés de quatre francais sur dix déclarent que les médecins ne donnent pas
suffisamment d’informations sur les médicaments qu’ils prescrivent. Ainsi, 78% des frangais
vont chercher des informations complémentaires, principalement sur les effets secondaires et
indésirables. Ils regardent d'abord sur les notices des médicaments (59%) mais aussi et de plus
en plus sur internet (53%), avant les pharmaciens (43%).

Sur internet, les patients cherchent d'abord sur les sites d'information santé a destination du
grand public comme Doctissimo (40%) puis sur des forums de discussion (18%), des blogs

santé (15%) tandis que seulement 10% vont consulter des sites institutionnels officiels.
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Toutefois, I’image de l'industrie pharmaceutique demeure "contrastée".

D’une part, les francais soulignent I’efficacité¢ de I’action de I’industrie du médicament,
considérée pour pres de 70% d’entre eux comme « fournissant des médicaments de qualité.
D’autre part, plus de 8 personnes sur 10 estiment que les entreprises du médicament "ont pour
objectif de faire du profit" et qu'elles "sont plus soucieuses de leurs bénéfices que des
malades". Les frangais acceptent mal le principe de profit pour les entreprises du médicament

alors qu’elles agissent dans le domaine de la santé.

Cette ¢tude montre que la société conserve une opinion positive sur les produits de santé et
sur la contribution des entreprises du médicament au progres thérapeutique. En revanche, elle
montre qu’il persiste un décalage entre la perception des frangais et la réalité de I’industrie
pharmaceutique. Cette constatation conduit a pousser plus loin les efforts d’information et

de transparence.

1.4. Environnement technologique (27-28)

L’aveénement des nouvelles technologies a profondément bouleversé le secteur de la santé.
Que ce soit du coté des professionnels de santé¢ avec 1’amélioration de la prise en charge des
patients ou du coté des industriels avec les nouvelles orientations de R&D et de la

communication, les nouvelles technologies sont au cceur du domaine de la santé.

* Professionnels de santé
Les nouvelles technologies ont permis d’améliorer la prise en charge des patients par
différents moyens :

- amélioration du diagnostic comme 1’imagerie ou la biologie,

- amélioration des thérapeutiques, par exemple : les médicaments et I’instrumentation

chirurgicale,

- ame¢lioration du suivi des patients comme 1’informatisation du systéme de suivi.

Les nouvelles technologies jouent donc un role important dans ’activité des professionnels de

santé et permettant d’améliorer la prise en charge et la qualité de vie des malades.
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* Industrie de la santé — Recherche & Développement
Le secteur pharmaceutique a connu, au cours des derniéres années, un bouleversement
important de ses technologies de recherche avec 'arrivée des nouvelles technologies.
La conception des médicaments est en effet passée d’une technologie issue de l'industrie
chimique a des technologies nouvelles fondées sur le développement des biotechnologies.
De plus, on remarque une tendance des laboratoires pharmaceutiques a se diriger vers le
développement de médicaments issus des nouvelles technologies car ces derniers disposent de
plusieurs avantages :

- réponses a des besoins insatisfaits (produit de niche),

- difficulté a copier en raison de leur haute spécificité technologique,

- entrée sur le marché plus simple (car traitement de pathologies rares, ciblées).
Ainsi, les nouvelles technologies sont le nouveau moteur de la croissance de 1’industrie

pharmaceutique.

* Nouvelles technologies de I’information et de la communication (NTIC)

Les nouvelles technologies de I’information et de la communication (NTIC) connaissent,
depuis plusieurs décennies, un développement rapide.
Le secteur de la santé a vu se multiplier de trés nombreuses applications telles que :

- la télé-médecine (t€lé-diagnostic, télé-surveillance, télé-encadrement, télé-chirurgie...)
qui modifie en profondeur les pratiques médicales et la relation entre le praticien et
son patient,

- I’e-santé¢ (informations et prestations sur le net, gestion en ligne des dossiers
médicaux...) offre aux praticiens et aux patients, des sources d’information et des
services nouveaux,

- les cartes a puces (carte Vitale, carte du professionnel de santé) permettant la
transmission informatisée des feuilles de soins pourront, a moyen terme, é&tre le
support d’autres services et procédures.

Ces évolutions sont porteuses de progres considérables pour le systéme de soins frangais et la

qualité du service rendu aux patients.
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1.5. Déontologie et éthique (29)
1.5.1. Définition (30)

La morale peut étre définie comme « I’ensemble des régles de conduite socialement
considérées comme bonnes ».
L’éthique, c’est « I’ensemble des principes qui sont & la base de la conduite de chacun ».
L’éthique, plus théorique que la morale, signifie «sciences de la morale » et définit les
comportements moralement acceptables. L'éthique peut fortement varier en fonction des
valeurs et de la culture. Elle est basée sur plusieurs principes :

- le principe de bienfaisance et non malfaisance,

- le principe de respect de I’autonomie de la personne et de son droit a 1’auto-

détermination,
- le principe de justice distributive (répartition des services équitablement compte tenu
des ressources limitées).

Dans le domaine médical, les professionnels de santé sont soumis a une éthique
professionnelle qui guide leur conduite. Les manquements a 1’éthique sont sous le regard de
leur conscience morale, et éventuellement, le jugement de leurs pairs. Le respect d’une régle
éthique reléeve du choix individuel, parfois influencé par des impératifs d’appartenance
socioprofessionnelle.
Le terme «déontologie» signifie théorie des devoirs en morale. La déontologie est
l'application de 1'éthique sous forme d'obligations auxquelles doivent se soumettre les
membres du groupe. C’est « I’ensemble des régles de bonne conduite dont une profession se
dote pour régir son fonctionnement au regard de sa mission ».
Ces regles ne sont pas seulement morales ; elles peuvent étre techniques ou juridiques.
Ces régles de déontologie peuvent étre édictées par le gouvernement, sous forme de décret.
En France, la déontologie médicale est réglementée par un code de déontologie, établi par
décret. Ce code s'impose a tout médecin et le Conseil de I'Ordre des Médecins est chargé du
respect de ces dispositions.
Les médecins et pharmaciens diplomés prétent serment lors de leur prise de fonction. Ces
serments, dits « serment d’Hippocrate » ou «serment de Galien » sont en réalit¢ une
adaptation du serment original et a pour principal objectif de rappeler, dans un cadre solennel,

les obligations Iégales, morales et éthiques de chacun des professionnels.
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1.5.2. La notion de conflit d’intéréts (30-32)

Un conflit d'intéréts apparait quand un individu ou une organisation est impliqué dans de
multiples intéréts, I'un d'eux pouvant corrompre la motivation a agir sur les autres.

Un conflit d'intéréts apparait ainsi chez une personne ayant a accomplir une fonction d'intérét
général et dont les intéréts personnels sont en concurrence avec la mission qui lui est
confiée. Les intéréts en concurrence peuvent compliquer la tache a accomplir avec neutralité

ou impartialité.

Le conflit d'intéréts n'est pas un délit, mais c’est la prise illégale d’intéréts qui peut en

découler et qui en est un.

Le conflit d’intéréts structurel de I’industrie pharmaceutique, tiraillée entre nécessité du profit

et service indispensable a la santé publique, est inévitable.

D’autre part, que ce soit dans le cadre d’¢tudes cliniques ou de développement d’outils
scientifiques, les professionnels de santé et les industries pharmaceutiques possedent des
liens. Le dicton populaire « tout travail mérite salaire » s’applique ici comme ailleurs. Les
praticiens hospitaliers vont percevoir en échange de leur aide et collaboration avec les
laboratoires pharmaceutiques, une compensation (financiere ou autre). Cette situation ne
laisse plus indifférents 1’opinion publique, la presse professionnelle ou générale, les instances
¢thiques et certains parlementaires, notamment depuis la médiatisation de plusieurs affaires
mettant en cause 1’industrie pharmaceutique et les liens qu’elle posseéde avec les experts de la

santé.
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1.5.3. Gestion du conflit d’intéréts (33-35)

Les conflits d’intéréts doivent toujours étre déclarés par les professionnels de santé : en cas de
publication d’un article dans une revue scientifique, en cas de participation avec présentation
orale lors d’événements scientifiques (symposium, congres) ou encore lors de travaux en
collaboration avec les autorités de santé telles que la HAS et PANSM. Ces instances
réglementaires posseédent leur propre guide de gestion des conflits d’intéréts. On y retrouve :
- la procédure de gestion des conflits d’intéréts: de 1’obligation de faire une
DI (déclaration d’intéréts) a la publication de ces derniéres,
- la classification des conflits d’intéréts en fonction de la nature, durée, compensation
financiere,
- le formulaire de DI.
Enfin, dans un contexte d’exigence accrue en matiére d’indépendance et de transparence et
afin de restaurer la confiance aux usagers du systeme de soins, des mesures fortes ont été
annoncées concernant la totale transparence et la politique d’amélioration de gestion des
conflits d’intéréts.
Voir paragraphe 1.1.9. Présentation de la loi relative au renforcement de la sécurité sanitaire

des produits de santé (appelée aussi « loi Xavier Bertrand »)

Nous disposons désormais d’une connaissance globale de I’environnement dans lequel
s’insere la relation entre laboratoires pharmaceutiques et professionnels de santé. En outre,
nous avons pu voir que la promotion des médicaments évolue dans un environnement de plus
en plus difficile. C’est ici que le développement d’outils d’information médicale issue de la
communication scientifique non promotionnelle semble avoir son importance.

Cependant, il n’existe que peu d’écrits concernant 1’information médicale développée par
I’industrie pharmaceutique dans la littérature.

Ainsi, nous allons réaliser un benchmark, qui est une démarche d’observation et d’analyse des
performances et des pratiques utilisées par la concurrence ou par des secteurs d’activité
proches de ceux dans lesquels I’entreprise commanditaire du benchmark évolue.

Le benchmark d’outils d’information médicale développés par certains laboratoires
pharmaceutiques ainsi que 1’étude spécifique de la mise en place d’un de ces outils devraient

nous permettre d’approfondir le sujet et de dégager des recommandations.
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CHAPITRE II : BENCHMARK - Outils destinés a I’information médicale
des professionnels de santé

2.1. Définition (36)
L’information médicale concerne toutes les actions non promotionnelles développées par
I’industrie pharmaceutique qui ont pour but d’apporter un bénéfice aux professionnels de
santé. Les actions mises en ceuvre dans le cadre de cette communication peuvent tre de
différentes sortes :

- organisation de journée scientifique, symposia,

- développement d’outils tels que des sites internet, e-learning ou encore applications

Iphone,
- ¢laboration de communication sur la prise en charge de certaines pathologies,

- services pour les professionnels de santg,

mise en place de communautés sous forme d’associations, fondations.

Ces actions ne sont pas a visée promotionnelle directe car elles ne font pas la publicité des
médicaments commercialisés par le laboratoire.

En effet, ces actions peuvent permettre de mettre a jour les connaissances des professionnels

de santé en participant ainsi a I’amélioration de la prise en charge des patients.

L’information médicale est utilisée par 1’industrie pharmaceutique en complément de la
communication produit. Du point de vue de I’industrie pharmaceutique, cette communication
a plusieurs objectifs :

- I’amélioration de la notoriété du laboratoire,

- création d’une relation privilégiée entre les professionnels de santé et le laboratoire,

- la participation a la formation des professionnels de santé,

- la création d’une communauté scientifique : création d’un réseau scientifique entre

professionnels de santé grace a la participation de ces derniers a 1’¢élaboration ou au

suivi d’outils scientifiques.
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2.2. Contexte (37-39)

Le marché du médicament entre dans une nouvelle dynamique. Les principaux laboratoires
possedent un, voire plusieurs médicaments blockbusters. Un médicament blockbuster est un
médicament qui génére un chiffre d'affaires de plus d'un milliard de dollars au laboratoire
pharmaceutique qui le commercialise. Seulement, avec la fin du modele blockbuster, 1’arrivée
a échéance de brevets, la forte concurrence des génériques, la concentration des acteurs et
I’envolée des biotechnologies, les régles du jeu changent sur I’échiquier mondial de
I’industrie de la santé.

Le modele des « mass market blockbuster » qui nécessitait de maintenir la pression sur
I’univers médical et plus spécifiquement sur les médecins généralistes, primo-prescripteurs,
cede peu a peu la place a celui de la diversification dans le champ des spécialités, souvent
issues de 1’univers des biotechnologies ou de celui des produits de niches a haute valeur
ajoutée.

Les portefeuilles du secteur de la R&D (Recherche et Développement) sont d’ailleurs
dominés par ces derniers. L’industrie pharmaceutique s’oriente vers des produits qui
concerneront beaucoup moins de patients et bien moins de médecins. Ainsi les techniques de
communication évoluent aussi vers la gestion d’une communauté par rapport a la
communication massive pour tous les médecins pratiquée jusqu’a aujourd’hui. Les produits
de demain portent dans leurs geénes un nouveau marketing et nécessitent d’autres canaux.

La communication des laboratoires pharmaceutiques accompagne ce mouvement et la part
consacrée aux médecins spécialistes, qu’ils soient libéraux ou hospitaliers, va crescendo. En
effet, désormais, les spécialistes bénéficient de pres de 40% des efforts de communication

engagés par les laboratoires au plan mondial.

De plus, on remarque que la croissance des dépenses dédiées a la visite médicale est en
involution ces derniéres années. En effet, I’industrie semble davantage privilégier les contacts
directs avec les professionnels de santé, plus personnalisés. Ainsi, les laboratoires investissent
davantage dans le développement des relations presse et publiques et les évenements
scientifiques tels que les journées, les services proposés aux professionnels de santé ou encore
I’organisation de congres. Cette démarche s’inseére dans une stratégie de marketing D to D :

Direct to Doctors.
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Ainsi, les outils et services personnalisés, les programmes de relations professionnelles et
d'études épidémiologiques se multiplient. On assiste a la montée en puissance des structures
marketing/ventes chargées d'établir une relation optimale entre les réseaux et les prescripteurs.
En conséquence, le discours s'oriente de plus en plus vers l'expression de savoir-faire
spécialisés (cardiologie, gastro-entérologie, ...) ; la communication produit ne venant qu'en

second plan.

Enfin, malgré tout, la pression exercée par les autorités de santé de 1’ensemble des pays
développés sur le médicament semble avoir pour conséquence une décélération des dépenses
promotionnelles. Que ce soit de manicre directe, par les taxes ou par un encadrement plus
fort, ou de maniere indirecte en agissant sur les prix, et donc sur la marge, la promotion est
appelée a diminuer de fagon continue dans les prochaines années.

Ainsi, il est nécessaire pour les laboratoires pharmaceutiques d’investir dans ce domaine de
fagon intelligente en prenant en compte les différentes contraintes environnementales et les

tendances vers lesquelles s’oriente la communication.
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Pharmacien Autre prof.
d'officine - paramédical
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Figure 7. Schéma représentant les acteurs et enjeux du marketing pharmaceutique —
adapté d’un schéma source EUROSTAF et DIRECT MEDICA

On retrouve principalement 3 nouveaux objectifs qui concernent la communication des
laboratoires pharmaceutiques :

- diversifier les cibles : médecins, pharmaciens, infirmiéres mais aussi les instances

régionales ou nationales en charge du médicament (notamment par la communication

non promotionnelle et celle sur le bon usage du médicament),
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- développer des programmes d’accompagnement des patients en coordination avec
I’ensemble des professionnels de santé,
- accompagner le développement des Relations Publiques, des congrés et de la

formation continue.

Ces objectifs permettent d’apporter de nouvelles opportunités aux professionnels de santé
grace a la mise en place de services a valeur ajoutée orientés vers I’amélioration des
connaissances des professionnels de santé.

Ainsi, I’information médicale semble donc avoir un role important dans 1’élaboration de

nouvelles stratégies de communication des industries de santé.

2.3. Enjeux de ’information médicale (29), (40-44)
2.3.1. Pour les professionnels de santé

L’information médicale peut apporter des bénéfices de différentes origines aux professionnels

de santé.

* Amélioration des connaissances scientifiques

Les outils d’information médicale sont mis en place par les laboratoires pharmaceutiques pour
apporter et améliorer les connaissances des professionnels de santé sur I’environnement et la
prise en charge d’une pathologie. C’est le cas par exemple du e-learning, des cas cliniques
interactifs ou plus globalement de la communication environnementale (sous forme de
brochures ou diaporama) qui sont généralement ¢laborés avec 1’aide d’experts reconnus.

Cet apport est d’autant plus important que les connaissances et les techniques médicales
évoluent rapidement. D’ailleurs, on considére que 50 % des connaissances acquises par un

médecin sont obsolétes sept ans apres 1'apprentissage.

* Appartenance a un réseau
Certains outils scientifiques développés par les laboratoires pharmaceutiques permettent aux
professionnels de santé de communiquer et de créer un réseau : c’est le cas de certains sites
internet mis en place pour les professionnels de santé ou de la création d’associations par

exemple.
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Ces différents outils amenent les professionnels de santé a échanger sur leurs pratiques, les
protocoles mis en place, sur les moyens dont ils disposent, les actualités, etc... et permettent

ainsi de créer un réseau.

Lors de I’¢élaboration d’outils scientifiques, les laboratoires font bien souvent appel a 1’aide de
médecins experts dans un domaine d’activité précis. On retrouve également des bénéfices

spécifiques pour ces spécialistes.

* Reconnaissance et la notoriété
Dans la mise en place des différents outils scientifiques, les laboratoires font appel a des
experts : ces experts sont alors reconnus par tous les professionnels de santé et 1’industrie
pharmaceutique participe, en général, fortement a 1’accroissement de leur notoriété de par
I’organisation de symposium lors de congres régionaux, nationaux ou internationaux, par la
mise en place d’études cliniques ou par 1’¢laboration d’outils scientifiques auxquels les

médecins « experts » participent.

e Apport financier
« Tout travail mérite salaire », cette citation s’applique également aux experts travaillant avec
I’industrie pharmaceutique. Pour certains experts, travailler avec 1’industrie pharmaceutique
sur des projets d’¢laboration d’outils scientifiques est une source de revenu importante et
parfois méme une activité secondaire. Ceci ne représente pas la majorité des cas et représente

un petit nombre de professionnels en France.

2.3.2. Pour les patients

Les bénéfices pour les patients de I’information médicale peuvent étre de deux sortes : directs
et indirects.
e Outils mis en place pour les patients

Certains outils développés par les laboratoires pharmaceutiques sont mis en place pour les
patients. C’est le cas des programmes d’éducation thérapeutique pour les patients : ces
programmes permettent aux patients et a leur entourage de mieux prendre en charge leur
maladie. On retrouve ces supports dans le domaine de la diabétologie par exemple avec des
manuels dédiés au patient qui lui permettent de mieux appréhender sa maladie. On peut

¢galement parler de la création de communauté via des sites internet ou le patient peut poser
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des questions auxquelles un médecin va répondre. Ces communautés permettent aussi aux
patients de pouvoir communiquer avec d’autres malades, de s’exprimer, d’échanger, de se

sentir rassurés et de mieux affronter leur maladie.

Enfin, on retrouve une répercussion secondaire a I’amélioration des connaissances et de la

prise en charge des professionnels de santé.

*  Qutils destinés aux professionnels de santé

Comme vu précédemment, les outils scientifiques mis en place pour les professionnels de
santé permettent d’améliorer ou d’actualiser les connaissances de ces derniers. Ils peuvent
¢galement favoriser les échanges entre eux notamment sur les techniques, thérapeutiques,
moyen, prise en charge des patients, etc, ...

Tout ceci concourt a I’amélioration de la prise en charge des patients.

Cette amélioration peut se quantifier de différentes sortes : amélioration de la qualité de vie
des patients, diminution du nombre de jours d’hospitalisation, diminution de morbidité¢ ou

encore de la mortalité d’une pathologie.

Ainsi, les outils scientifiques mis en place par les laboratoires engendrent également des effets
bénéfiques sur les patients que ce soit de maniére directe, par le développement de
programmes a leur égard, ou de maniére indirecte, par ’amélioration des connaissances des

médecins et donc I’amélioration de la prise en charge des patients.

2.3.3. Pour les laboratoires

L’information médicale ne vante pas les mérites et bienfaits d’'un médicament mais permet de
proposer aux professionnels de santé, un éventail de services.

Elle s’insere dans une stratégie d’offre globale. Cette offre permet d’apporter un panel
d’outils et de services aux professionnels de santé. L’offre globale est composée de la
communication promotionnelle (via le réseau de délégués médicaux, la publicité dans la
presse professionnelle, ou internet, ...) et de la communication non promotionnelle.

C’est cette derniere qui permet au laboratoire de se différencier car il propose des outils et
services adaptés a sa stratégie et a sa cible.

L’offre globale a pour but principal de se différencier de la concurrence et elle est basée sur le

développement d’un programme relationnel entre le laboratoire et les professionnels de santé.
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Création d’une relation privilégiée avec les professionnels de santé

Les professionnels de santé sont fortement impliqués dans 1’information médicale.
Elle est généralement pergue comme une réelle aide et soutien de la part du
laboratoire. Il y a donc création d’une relation spécifique basée sur 1’aide, le partage et
la confiance qui se développe entre les professionnels de santé et le laboratoire.

Cette relation est encore plus forte lorsque les professionnels de santé sont impliqués
dans 1’élaboration d’outils d’information médicale. En effet, cette collaboration avec
les laboratoires pharmaceutiques permet a ce dernier de créer une relation spécifique
et souvent durable avec les experts aussi appelés KOL (Key Opinion Leaders). Ces
spécialistes sont reconnus dans le secteur dans lequel ils exercent et sont en général
impliqués fortement dans le domaine de la santé (associations scientifiques, comité du
médicament, liens avec certaines instances réglementaires). Ils ont un réle important et
les laboratoires leur permettent de développer leur notoriété (échange doublement

bénéfique).

Amélioration de la notoriété du laboratoire

A travers le développement d’outils et de services dédiés aux professionnels de santé,
le laboratoire développe sa visibilité. En effet, il fait parler de lui et peut accompagner
sa démarche de promotion des outils mis en place a travers différents moyens :
mailings, information via les délégués médicaux, ou newsletter. Le laboratoire
améliore donc son image au travers des projets qu’il met en place pour les

professionnels de santé.

Différenciation des concurrents

La stratégie de différenciation varie fortement d’un laboratoire a un autre : elle peut
étre basée sur les prix, les remises (on retrouve cette stratégie développée par certains
laboratoires de médicaments génériques par exemple), ou encore, sur la stratégie de
I’offre globale.

Celle-ci est trés importante dans le domaine des médicaments dérivés du plasma ou il
est difficile de se différencier des médicaments concurrents par leurs propriétés
intrinséques. On retrouve alors les laboratoires qui meénent une politique de bas prix et
ceux qui souhaitent se différencier par les actions et services proposés aux

professionnels de santé.
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Ainsi, I’information médicale est un réel outil qui s’intégre dans une politique d’entreprise

globale visant a se distinguer.

Enfin, il ne faut pas oublier que les laboratoires pharmaceutiques sont des acteurs primordiaux
du secteur de la santé. De ce fait, ils ont aussi un réle et un devoir éthique d’aider les

professionnels de santé et de faire évoluer le monde médical.

2.4. Limites
2.4.1. Pour les professionnels de santé (45)

Les outils d’information médicale permettent ainsi d’apporter des connaissances aux
professionnels de santé. Cependant, ces outils ne se substituent pas a la formation médicale

continue. En effet, les professionnels de santé doivent aussi se former via d’autres moyens :

congres,
- journées de formation agréées par le CNFMC (Conseil National de Formation
Médicale Continue),
- e-learning,
- spécialisation/formation en faculté (médecine, pharmacie, odontologie, ...).
Ainsi, méme si les outils développés par I’industrie pharmaceutique sont performants et
apportent une aide pour les professionnels de santé, ils ne sont pas suffisants pour apporter

une formation médicale continue compléte.

De plus, les outils développés par les laboratoires pharmaceutiques sont souvent pergus par
les professionnels de santé comme de la promotion déguisée. En effet, les outils sont adaptés a
I’environnement des spécialités commercialisées par le laboratoire. Ainsi, les professionnels
de santé peuvent en rejeter certains, les jugeant trop « promotionnels ». Les laboratoires
pharmaceutiques doivent donc faire treés attention a cet aspect lors de 1’¢laboration de ces

Instruments.

2.4.2. Pour ’opinion publique

La relation entre professionnels de santé et laboratoires pharmaceutiques n’est souvent pas
bien pergue par 1’opinion publique. De plus, cette relation est actuellement fortement discutée

et est parfois dépeinte négativement par les médias.
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Ainsi, I’industrie pharmaceutique est pointée du doigt notamment car elle participe a la

formation médicale continue des professionnels de santé.

2.4.3. Pour les laboratoires pharmaceutiques (45-46)

Il a été reproché aux industriels d'inclure leur participation a la FMC du corps médical dans
leur stratégie promotionnelle. Deux reproches ont en effet pu étre formulés :
- les suyjets traités, leur mode de présentation, les choix thérapeutiques présentés,
peuvent étre considérés comme trop orientés vers les spécialités du laboratoire,
- lhospitalité, quelle qu'en soit la forme, peut étre concue comme une gratification
indirecte offerte au médecin, risquant de compromettre son indépendance.
Des exces ont sans nul doute été dénoncés au cours des années, nuisant a 1'image tant des
industriels que des médecins eux-mémes.
Ainsi, il est nécessaire que I’industrie pharmaceutique garantisse la dispensation d’une
information médicale éthique et de qualité et qu’elle mette en place une politique de
transparence sur les liens qu’elle entretient avec les professionnels de santé lors de

I’¢laboration des outils de communication non promotionnelle.

En outre, les investissements des laboratoires dans le secteur de I’information médicale et le
développement d’outils et services adaptés aux professionnels de santé qui en découlent sont
parfois trés importants. En effet, la mise en place d’une association de professionnels de santé
ayant pour but d’améliorer la prise en charge des patients est, par exemple, un investissement
lourd.

Or, celui-ci n’est pas un investissement promotionnel mais porte sur la stratégie de
fidélisation. De plus, les moyens de controle du bénéfice apporté aux laboratoires sont
souvent compliqués a mettre en place et le retour sur investissement impossible a quantifier.
La mise en place de ces outils d’information médicale est en général bénéfique pour
I’entreprise mais ils s’inscrivent dans une stratégie globale sur le long terme.

Enfin, lorsqu’il faut diminuer les dépenses en communication, les économies sont bien
souvent effectuées sur ce type d’outils dont le retour sur investissement n’est pas directement

visible et difficilement quantifiable.
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2.4.4. L’influence de la réforme Xavier Bertrand (14-18)

Voir paragraphe 1.1.9. Présentation de la loi relative au renforcement de la sécurité sanitaire
des produits de santé (appelée aussi « loi Xavier Bertrand »).

Pour Xavier Bertrand, « cette réforme doit redonner confiance aux Frangais dans notre
systeme du médicament ». Pour ce faire, le Ministre consideére la lutte contre les conflits
d’intérét et la transparence des décisions comme le « premier pilier » de la réforme.

Ainsi, un chapitre complet de cette loi est consacré a la transparence des liens d’intéréts.

Ce chapitre traite de I’obligation, pour I’industrie pharmaceutique et pour les professionnels
de santé¢ impliqués, de rendre publique ’existence des conventions conclues avec les parties
prenantes intervenant dans le champ de la santé, les médecins, les experts, la presse
spécialisée, les sociétés savantes et les associations de patients. Ces déclarations d’intérét
feront 1’objet d’une publication consultable via internet par tous (instances réglementaires,
concurrence, grand public).

Cette loi va donc davantage cadrer la relation entre professionnels de santé et I’industrie
pharmaceutique. Tout le monde pourra savoir quel médecin travaille avec quel laboratoire,
pour quoi, comment, combien de temps et €galement pour quelle gratification.

Cette procédure de transparence des liens d’intéréts pourra donc étre un frein :

- pour les professionnels de santé: lourdeur administrative, déclaration de toutes leurs
activités au grand jour,

- pour les industries de santé : déclaration de tous les travaux, projets, services mis en place et

des rémunérations des professionnels de santé les aidant a €élaborer ces outils.

49



2.5. Benchmark

Cette partie s’intéresse a 1’étude de différents outils d’information médicale mis en place par

des laboratoires pharmaceutiques.

2.5.1. Choix des outils étudiés

Il existe un grand nombre d’outils scientifiques développés par I’industrie pharmaceutique.
Trois exemples concrets seront décrits dans cette thése. Le choix de ces exemples s’est
effectué par plusieurs moyens tels que le choix du laboratoire, de son domaine d’activité, du

canal utilisé et du public ciblé.

* Nous ¢tudierons dans un premier temps le site internet Medclic, développé par le
laboratoire AstraZeneca et réservé aux professionnels de santé. Il est apparu
intéressant d’étudier cet outil car méme si les dépenses dans ce secteur restent faibles,
de plus en plus de laboratoires investissent internet et développent des sites, blog ou
forums spécifiques destinés aux professionnels de santé, on parle alors d’e-

communication.

* Nous nous attacherons dans un second temps a 1’étude de 1’application smartphone
Merckmedicus développée par le laboratoire Merck. Cet outil, dans I’air du temps, a
¢été choisi car il correspond a I’utilisation croissante des nouvelles technologies dans

I’information et la communication.

* Enfin, nous parlerons de ’association « Institut UPSA de la Douleur », créée avec le
soutien du laboratoire Bristol-Myers Squibb. Cet outil de communication traduit non
seulement la forte implication du laboratoire dans le domaine de la douleur mais il
constitue aussi un soutien important aux professionnels de santé a travers plusieurs

¢léments qui seront détaillés.
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2.5.2. Site de services et d’informations réservé aux professionnels de santé

proposé par AstraZeneca : medclic.fr (47-49)

AstraZeneca met a la disposition des médecins Medclic.fr, un site internet dédié a chaque
spécialité : médecine générale, pneumologie, cardiologie, oncologie, gastro-entérologie. Tres
fonctionnel et interactif, Medclic propose a ces médecins de nombreux services et
informations propres a leur spécialité.

& C @ wwwmedclic.fr & s

Gy edclictr

Alras thampeutigues

Diétjin et 7

Bi t
1eNvenue sur . ES
. : : RNIER
pedclictr ! PREVES 7%
e S A e = SAN
...

Congitons FtEsaton su s Tontact U servioe
Derisre mise & jour O i pape IS0WI011 - € AsTazeneca 2011 AstraZeneca

Figure 8. Premicre page du site internet Medclic.fr (47)

La page d’accueil a été traitée comme une vitrine animée.
Personnalisée en fonction de chaque spécialité et a travers des icones simples, elle donne un
acces direct a ’ensemble des fonctionnalités du site, a des bréves médicales et a des vidéos

propres a chaque spécialité.

Le site Medclic.fr propose deux catégories de contenus :

- il comporte une partie comprenant des informations fournies par AstraZeneca ou
d’autres auteurs. Ces informations sont de nature médicale et sont généralement en
lien avec la pratique professionnelle des professionnels de santé,

- le site Medclic.fr comporte €galement une partie proposant des services, un certain
nombre de fonctionnalités et notamment la possibilité d’effectuer des téléchargements
de documents ou d’applications logicielles. Ces services, fonctionnalités et

applications sont également en lien avec 1’exercice de la profession.
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En surfant sur Medclic, les professionnels de santé auront ainsi acces a :

* des informations sur plusieurs domaines thérapeutiques ou pathologies, avec un
lien sur les principales recommandations portant sur la prise en charge des
Banier pathologies. Ces recommandations sont celles émises par les sociétés savantes ou les

Igatplsg e

instances réglementaires telles que la HAS,

Des dossiers "pathologie” personnalises

en foncticn de voire spécialite médicale

Médecin géneraliste, Pneumologue, Cardiologue
Oncologue; Gastro-entérologue

Dossiar
Pathologie

Cardiologls

e B8

Migraine
Gastro-antérologa

Accédez 3 de la documentation médicale

pour répondre a toutes vos questions...
... et a des brochures explicatives pour
répondre aux questions de vos patients

Figure 9. Espace dossiers « pathologie » du site internet Medclic.fr (47)

. * des outils pratiques au quotidien :

- outils d’évaluation,
DU - Calculatrices médicales et scores médicaux : 1’objectif est d’accompagner les
ul mn

professionnels de santé dans leur pratique médicale en leur permettant

d’effectuer des calculs a partir de données médicales saisies en ligne,

Retrouvez I'outil en
ligne DEP et controle

... et évaluez en quelques
clics le controle de I'asthme - v ) 3+ Résukiat 1

Pourcentage du DEP maesure

de Vﬂ e eﬂt . - ’ par rappot 4 la medleure valeur
b tl' pati i i connue de DEF pour ce patens

Figure 10. Exemple d’outil présent sur le site Medclic.fr : le calculateur DEP en
pneumologie (47)
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Services

des services innovants :

- commande en ligne de brochures (livrées par le visiteur médical ou par voie
postale dans les meilleurs délais) ou des échantillons de médicaments
commercialisés par AstraZeneca. Un formulaire est mis a disposition de
I’Utilisateur ou il devra choisir le produit dans la liste des échantillons
disponibles, la quantité souhaitée (3 au maximum) et sélectionner son adresse
de livraison parmi ses lieux d’exercices enregistrés. AstraZeneca délivre
ensuite les échantillons par livraison postale dans les meilleurs délais,

- banque d’images : prés de 300 planches anatomiques et pathologiques dans
différentes spécialités médicales et chirurgicales sont mises a disposition de
I’Utilisateur qui pourra les visualiser, les télécharger ou les imprimer selon son
besoin,

La banque d'images

BANOUE KONDGRAPHOUE

TUE

Tt AT b oL T

L 1 & a Tnz. Imprimer

Zoomer

Canm PRSI,

3 & LY

Des illustrations modernes et légendées

Téldcharger

.i * des documents a destination des patients dans différentes pathologies :

Figure 11. Banque d’images disponible sur le site Medclic.fr (47)

hypercholestérolémie, migraine...,

* le calendrier annuel des congrés et événements par spécialité :

- disponible depuis le mois de novembre2011,

¢ [’accés aux coordonnées des différents interlocuteurs AstraZeneca.

asthme,
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De plus, lors de son inscription sur le site internet Medclic, 'utilisateur peut choisir de
s’abonner a la newsletter. Cette derni¢re permet de donner des informations sur les actualités
médicales et peut comporter des informations sur la mise en place de nouveaux services ou

contenus sur le site Medclic.fr.

Disponible depuis le 16 septembre 2011, le contenu du site est réguli¢rement mis a jour et
enrichi afin d’offrir aux médecins toujours plus d’informations et de services.

Medclic, n’est donc pas un simple site internet mais permet aux médecins de pouvoir utiliser
des outils pratiques. Au travers de ce nouvel outil, AstraZeneca entend renforcer son réle de
partenaire aupres des professionnels de santé.

En outre, on remarque que ce site a été mis en place par le laboratoire AstraZeneca avec I’aide
de professionnels de santé. Ainsi, les informations de nature médicale qui figurent sur le site
Medclic.fr et qui sont fournies par AstraZeneca, sont ¢laborées et rédigées par un collectif
d’auteurs (rédacteurs spécialisés et professionnels de santé). L’ensemble de ces
informations est validé par les équipes médicales et réglementaires du laboratoire
AstraZeneca, dans le respect des dispositions du code de la santé publique.

Cet exemple illustre le fait que les laboratoires pharmaceutiques développent leur
communication avec 1’aide de professionnels de santé. Ceci permet d’augmenter la crédibilité
des outils développés et d’entretenir des relations privilégiées avec certains professionnels de

santé.

Enfin, il faut souligner que pour accéder au contenu du site Medclic, il faut au préalable,
s’inscrire et il est nécessaire d’étre médecin pour avoir la possibilité de découvrir le contenu
du site internet. En effet, le site Medclic.fr est réservé aux seuls médecins inscrits a 1’ordre.

Cela pose probléme pour les professionnels de santé non-inscrits a I’ordre des médecins : les
pharmaciens, dentistes, sage-femme, infirmiéres ou encore les étudiants ou internes. Méme en
prenant contact direct avec les responsables du site internet (AstraZeneca), ces professionnels

ne peuvent pas obtenir d’acces a Medclic.
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2.5.3. Application smartphone MerckMedicus développée par le laboratoire

Merck (50-54)

Les professionnels de santé utilisent les smartphones au quotidien, et les laboratoires,

soucieux de leur apporter des services innovants, commencent a s’aventurer sur ce

terrain, en prenant en compte aussi bien 1’aspect web, que les applications, sur

I’ensemble des plateformes.

Une société spécialisée a réalisé une étude chez les professionnels de santé américains : 75 %
des médecins américains possedent un smartphone. L'iPhone domine le marché des

smartphones des médecins américains avec 81 % de taux de possession.

Ainsi, le Laboratoire américain Merck vient de lancer MerckMedicus,

Mobile MerckMedicus &

MME}EE}E
MEDICUS

Favorites

une application gratuite développée a destination de toutes les

plateformes de téléphonie mobile (Iphone, Android, Blackberry,
Windows Mobile et Palm).

I Harrison's Practice

4 The Merck Manal, Prof... Destinée aux professionnels de santé, et pour le moment disponible

dl MEDLINE Journals

Te—— seulement aux USA, cette application permet 1’accés a des sources
erc edicus News

d’informations médicales et bibliographiques.

Figure 12. Application Iphone MerckMedicus

On retrouve différents ¢léments dans cette application :
* Harrison’s Practice permet de répondre a toutes les questions des professionnels de
santé « Answers on demand ». En effet, cette interface permet de rechercher soit par

nanrisoN's practice sujets, soit par spécialités, ou encore par symptomes, toutes les pathologies existantes.

for web and mobile

H

Toutes ces pathologies sont détaillées : définition, épidémiologie, facteurs de risques,

¢tiologies, symptomes, diagnostic, test, traitement, complications,
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* le tres célebre Merck Manual, ouvrage médical le plus utilis¢ dans le monde qui
donne des informations validées et détaillées dans tous les domaines pathologiques.

C’est aussi le plus ancien texte de médecine générale publié de facon continue. En

IMEDICALINFORMATION|

effet, I’ouvrage mis a disposition par le laboratoire Merck a célébré il y a peu son

100éme anniversaire et en est aujourd'hui a sa 17¢me édition,

[HOME EDITION.

T

I * les résumés de publications scientifiques sur la base de données Medline. Medline est
®
MIEDL INE  1a plus importante base de données bibliographique regroupant la littérature relative

’ aux sciences biologiques et biomédicales,

&t REUTERS

REUTERS

MEDIGAL * lPaccés al’actualité médicale via Reuters Medical News.

NEWS

En plus de I’application, le portail web développé par le laboratoire, qui était déja disponible,
a été rendu compatible avec les smartphones.

Cette application est strictement destinée aux professionnels de santé américains. Ces derniers
doivent s’enregistrer au préalable sur le site internet MerckMedicus. Cette inscription est

nécessaire pour obtenir un identifiant permettant de télécharger le contenu de I’application.

Ainsi, ’application MerckMedicus, qui constitue un franc succeés aux Etats-Unis avec déja
plus de centaines de milliers utilisateurs, propose plusieurs avantages liés a son utilisation tels

que :

la simplicité et la convivialité : utilisation intuitive et guidée,

- larapidité : données intégrées instantanément et accessibles immédiatement,

- Dinteractivité : via le service de réponse a la demande,

- I’exactitude et exhaustivit¢ des informations : surveillées et mises a jour
régulierement,

- larecherche simplifi¢e,

- un outil pédagogique : formation médicale continue,

- la sécurité : acces controlé aux données.
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Dans le domaine médical, les micro-programmes téléchargeables (ou applications) ont
longtemps été dominés par des applications « grand public » peu utiles aux professionnels de
santé, mais avec le niveau actuel d’équipement des praticiens la donne est en train de changer.
Les applications pour téléphones mobiles destinées aux professionnels de santé se multiplient,
des banques de données de médicaments aux programmes de congreés en passant par les

scores de gravité, le calendrier vaccinal ou encore, les protocoles.

Ainsi, nous avons pu voir que I’application MerckMedicus est un outil moderne, adapté aux

besoins et intéréts des professionnels de santé.
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2.5.4. Association « Institut UPSA de la Douleur », créée avec le soutien du

laboratoire Bristol-Myers Squibb (55-58)
INSTITUT UPSA
DE LA DOULEUR

Un engager

Figure 13. Logo de ’institut UPSA de la douleur

L’Institut UPSA de la Douleur (IUD), association a but non lucratif, a été¢ fondé en 1993 pour
contribuer a la lutte contre la douleur. L’Institut est placé sous le contrdle d’un Conseil
Scientifique composé de personnalités du monde médical et scientifique ainsi que de
membres de Bristol-Myers Squibb. Autorité indépendante, le Conseil Scientifique a pour role
d’orienter les actions de I’Institut UPSA de la Douleur et de veiller a la qualité de ses
réalisations et a la mise a jour des informations publiées sur le site Internet de 1’ Institut.

Ce conseil scientifique est composé de quinze personnalités du monde médical et scientifique
engagées dans I'étude et le traitement de la douleur et issues de diverses spécialités telles

I’oncologie, la neurologie, la pharmacologie, la réanimation, ...

L’TUD possede 4 grands rdles principaux qui sont : aider, former, informer et coopérer.

 L’IUD aide au développement de la recherche contre la douleur a travers 1’attribution

de contrats, subventions et bourses de recherche :

* chaque année I’IUD lance un appel d’offres pour financer des contrats de
recherche clinique ou fondamentale dans le domaine de la douleur,

* bourses de recherche décernées dans le domaine de la douleur en partenariat avec
des sociétés scientifiques (Société frangaise de médecine d’urgence et société
francaise d’anesthésie-réanimation),

* 90 projets de recherche soutenus et 26 bourses d’aide a la formation pour un

montant de pres de 3 000 000 d’euros décernées depuis la création de I’institut.
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L’TUD a également pour role de former et d’informer les professionnels de santé.

ET INFORMER LES PROFESSIONNELS
DE LA SANTE

* Publication de lettres, magazines de santé :

(0]

o

la lettre de I’institut UPSA de la douleur composée d’actualités
scientifiques (3 numéros/an),

la douleur, des recommandations a la pratique : informations pratiques,
cas cliniques, recommandations officielles (3 numéros/an),

la lettre de I'infirmiére et la douleur : destinée aux infirmiéres, elle
traite d’un probléme souvent rencontré par 1’équipe soignante (2
numéros/an),

douleur et santé mentale.

* Kits destinés a la formation du personnel soignant : plusieurs sujets tels que la

douleur, les soins palliatifs, ou encore la douleur et cancer.

* Edition d’ouvrages :

(0]

divers ouvrages scientifiques sur la douleur: plus d’une douzaine

d’ouvrage ¢édités depuis la création de I’institut.

* Programmes :

(0]

programme PROTAU (programme de traitements antalgiques en
urgence) congu pour apporter aux urgentistes et aux médecins
confrontés a 1’urgence des procédures antalgiques spécifiques aux
principaux syndromes douloureux rencontrés en situation d’urgence en
fonction de la cause de la douleur,

programme PROCEDOL (procédure de prise en charge de la douleur
postopératoire), constitu¢ d’une cinquantaine de fiches et destiné aux
¢tablissements hospitaliers soucieux de mettre en place des protocoles
pour améliorer la prise en charge des douleurs postopératoires. Ce
programme propose des protocoles précis et actualisés pour des

interventions chirurgicales fréquentes et douloureuses.
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e L’IUD participe a I’information des patients et du grand public :

LES PATIENTS
ET LE GRAND PUBLIC

* mise a disposition de brochures d’informations : « La morphine, parlons-en »,
« Une douleur... se soigner soi-méme ? »,

e site internet www.institut-upsa-douleur.org.

st

« Migraines et Céphalées »

426 500 visites
707000 pages vues
158 500 fichiers téléchargés

Figure 14. Site internet de institut UPSA de la douleur (55)

Vitrine de I’Institut UPSA de la Douleur, le site s’adresse a toute personne désireuse de se
renseigner rapidement sur la douleur en général ou « sa » douleur en particulier. Destiné tant
aux professionnels de santé qu’aux patients ou a leurs proches, le site de I’Institut, véritable
base de données sur la douleur, délivre des informations de haute qualité, validées par son
Conseil Scientifique. Elles sont réactualisées selon les avancées et triées selon une
arborescence qui permet une consultation rapide. Une partie des informations médicales, ainsi
que la possibilité de commander ou de s’abonner gracieusement aux périodiques, est réservée
aux professionnels de santg.

Ainsi le site de I'Institut UPSA de la Douleur est un site d'information qui a pour objectif

d'améliorer la prise en charge de la douleur et de communiquer sur les actions de 1'Institut.
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* Enfin, le dernier objectif de I’IUD est de coopérer avec les communautés scientifiques

de différentes facons :

* organisation d’une conférence internationale,
* engagement dans le domaine de la santé mentale : soutien de la recherche,
* soutien de la création de centres d’évaluation de la douleur : 9 centres ouverts

depuis la création de I’institut.

Les actions de I'Institut UPSA de la Douleur sont menées grace au soutien de Bristol-Myers

Squibb.

L’institut UPSA et les actions mises en place par ce dernier rencontrent un grand succes
aupres des professionnels de santé et du grand public.

L’Institut ne ménage pas ses efforts pour assurer sa mission d’amélioration de la prise en
charge de la douleur. Ainsi, en 2010, le site internet de l’institut a comptabilisé¢ plus de
400000  visites et 158500 fichiers téléchargés au total (programmes PROTAU et
PROCEDOL, ouvrages publiés par ’institut et publications éditées par 1’institut).

Tous les outils mis en place permettent donc aux professionnels de santé, non seulement de se
former et s’informer au sujet de la douleur, mais aussi de communiquer entre eux et avec le
laboratoire Bristol-Myers Squibb.

A travers une information et des services dénués d’argument promotionnel, le laboratoire
Bristol-Myers Squibb souhaite montrer son engagement aupres des professionnels de santé et
dans le domaine de la douleur plus particulierement.

Ainsi, la création de I’institut UPSA de la Douleur et la mise en ceuvre des différentes actions
qu’il propose constitue donc un réel programme de communication non promotionnelle et

institutionnelle.
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2.6. Discussion et conclusion de la partie benchmark

En conclusion de la partie conceptuelle et du benchmark, il convient de souligner plusieurs

points.

La mise en place d’outils d’information médicale pour les professionnels permet aux
laboratoires de mener des actions scientifiques en favorisant une information médicale et
scientifique de qualité. Ainsi, elle apporte des bénéfices aux professionnels de santé en
permettant notamment une mise a jour des connaissances et une amélioration de la prise en

charge des patients.

Du point de vue de I'industrie pharmaceutique, ces outils, qui s’insérent dans une stratégie
d’offre globale, permettent de se différencier de la concurrence et d’augmenter la visibilité

des entreprises a travers les opérations développées.

L’environnement dans lequel s’insére la communication scientifique non promotionnelle

comporte différentes contraintes qui s’accentuent davantage actuellement :

contrainte politico-1égale et cadre réglementaire,

- laloi Xavier Bertrand,

- perte de croissance ¢économique/diminution de la croissance de consommation des
médicaments et du remboursement de ces derniers,

- perception de I’opinion publique,

- gestion des conflits d’intéréts.

On remarque ainsi un intérét croissant des laboratoires pharmaceutiques pour le
développement de projets et d’outils d’information médicale différenciants.

Nous avons pu ¢tudier différents outils, issus de cette communication, développés par
différents laboratoires. Nous avons pu voir que ces outils étaient élaborés dans un but précis :
aider les professionnels de santé dans leur pratique quotidienne.

Ainsi, le laboratoire s’introduit dans la vie du médecin afin d’apporter des solutions a ses
besoins. Ces outils permettent donc de créer un lien entre le laboratoire et le professionnel de

santé. Cette relation doit ensuite étre entretenue.
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De plus, on remarque que les outils d’information médicale sont bien souvent interactifs
(application Iphone, vitrine interactive de Medclic) et développés avec 1’aide des nouvelles

technologies, de maniére a les rendre plus attrayants.

Nous avons analysé des instruments finalisés mais avant d’en arriver a un outil d’information
médicale opérationnel, quelles sont les étapes a réaliser ?

Comment un tel outil est-il élaboré ? Par qui et pourquoi ?

C’est ce que nous allons essayer de découvrir dans la partie applicative.
En effet, cette derniére a pour objectif d’analyser comment un outil d’information médicale
est mis en place dans des conditions réelles. Ainsi, nous analyserons les étapes de

développement de I’outil AJIR, élaboré¢ avec le soutien du LFB.

Par ailleurs, le processus de développement d’un tel outil intégre de nombreux parameétres
parmi lesquels la culture d’entreprise, les objectifs poursuivis par la mise en place d’une
stratégie de différenciation, les objectifs marketings, le schéma organisationnel, le marché et

la concurrence.
Il serait donc intéressant de maitriser les étapes de développement d’un outil d’information

médicale et de confronter cette étude a I’environnement global et concurrentiel actuel afin

d’en retirer certaines recommandations.
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CHAPITRE III : PARTIE APPLICATIVE — Mise en place d’un outil
scientifique non promotionnel : AJIR

AJIR : Ateliers en Journée

Interactifs en Réanimation

Réanimation

(mis en place avec le soutien du LFB)

Figure 15. Logo AJIR

3.1. Contexte
3.1.1. La réanimation (59)

La réanimation apparait au Danemark en 1950 grace aux techniques utilisées en respiration
artificielle pour venir compenser les paralysies de I'appareil respiratoire des patients
présentant une poliomyélite.

Le terme réanimation a été employé pour la premicre fois par Jean Hamburger, médecin
francais, en 1953. Ce médecin spécialisé en néphrologie a travers ses travaux sur la mise au
point du premier rein artificiel, utilisa ce terme pour désigner les moyens qui devaient
permettre d'assurer le retour a I'homéostasie : équilibre de I'eau et des €lectrolytes a l'intérieur
de I'organisme.

La réanimation moderne fait appel a différentes techniques d'exploration hémodynamique des
courants sanguins telles que le cathétérisme cardiaque, I'échographie, ou encore, le doppler.
Parallelement, les progres qui s'opérent dans les domaines de I'anesthésie de la chirurgie, de
l'informatique ainsi que des transfusions sanguines iront de pair avec ceux de la réanimation.
La réanimation, qu'elle soit chirurgicale ou médicale, a pour but de faire face a des situations
potentiellement réversibles. De plus, elle doit prévenir les conséquences des défaillances des
grandes fonctions vitales de 'organisme.

Enfin, la réanimation permet de rétablir ou surveiller les fonctions vitales momentanément
défaillantes et compromises, telles qu'elles sont susceptibles de survenir au cours de

traumatismes, de situation médicale aigué ou chirurgicale et ceci dans l'attente de la guérison.
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3.1.2. Le choc septique (60)

Le sepsis peut étre défini comme la réponse inflammatoire a une infection. Le choc septique
représente la forme la plus grave de cette réponse inflammatoire. Sa traduction clinique est
représentée par un ¢état infectieux grave associant des dysfonctions d’organes a une
défaillance circulatoire. Le pronostic vital du patient est souvent engagé et il s’agit d’une
urgence thérapeutique.

Les objectifs thérapeutiques au cours du choc septique reposent sur la restauration du volume
de liquide circulant et sur I’amélioration des dysfonctions d’organes. Il faut ¢galement traiter
la cause primaire d’origine infectieuse par une antibiothérapie adaptée.

En dépit des progres réalisés tant dans le domaine de 1’antibiothérapie que de la prise en
charge des dysfonctions et défaillances d’organes, le taux de mortalité du choc septique reste

cependant €levé.

3.1.3. Epidémiologie du choc septique (60)

Prés de 15 % des malades hospitalisés en réanimation ont un syndrome septique grave,
dont les 2/3 ont un choc septique. La fréquence de ces éveénement s’accroit chaque année de
pres de 10%.

Le choc septique est une des premicres causes de mortalité en réanimation. En effet, la
mortalité hospitaliére est de 40 % et au-dela en cas de choc septique.

Une meilleure compréhension des phénomenes amenant au choc septique a fait naitre des

espoirs nouveaux dans la prise en charge de ces patients.

3.1.4. Engagement du LFB (61)

Le LFB est fortement engagé dans le domaine de la réanimation. En effet, plusieurs milliers
de patients bénéficient chaque année d’une prise en charge pour des maladies nécessitant
’utilisation de certaines protéines thérapeutiques. Ces situations d’urgence, toujours graves,
nécessitent la mobilisation des professionnels de santé, que le LFB accompagne au quotidien
dans leur mission. La priorit¢ du LFB est alors d’apporter aux praticiens des services
d’urgences et de réanimation des solutions thérapeutiques efficaces et slires, principalement
indiquées pour le traitement d’hémorragies séveres, de thromboses graves ou encore le

maintien du volume sanguin circulant (notamment en cas de sepsis).
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Des protéines comme I’albumine, le fibrinogeéne et 1’antithrombine, permettent chaque jour de
prendre en charge des situations d’urgence.

Pour illustrer I’engagement de longue date du LFB dans le domaine de la réanimation, on peut
prendre I’exemple de I’albumine produite par le LFB qui a été la premicre albumine sur le
marché hospitalier francais. De plus, de nombreux travaux actuellement en cours permettent

de mieux comprendre le mode d’action et d’envisager de futurs bénéfices thérapeutiques.

Le caractere indispensable et vital des protéines indiquées dans la prise en charge de
situations d’urgence a depuis longtemps conduit le LFB a s’engager pleinement aux cotés
des médecins anesthésistes, réanimateurs, et urgentistes, pour contribuer a leur information
ainsi qu’a leur formation sur certaines problématiques graves de santé. Le partenariat
développé avec les groupes d’experts et les sociétés savantes ont conduit le LFB a s’inscrire
depuis de nombreuses années au partage des données scientifiques les plus récentes dans les
différents domaines thérapeutiques permettant ainsi une actualisation de I’information des
équipes de 1’unité des Soins intensifs.

Partenaire privilégié des différentes sociétés savantes dans le domaine des soins intensifs, le
LFB exprime sa volont¢ d’apporter continuellement aux praticiens, des outils, pour une

meilleure prise en charge des patients dans des situations d’extréme urgence.

3.2. Le programme AJIR
3.2.1. Historique

Avant le développement du programme AJIR, de nombreux projets portant essentiellement
sur la communication produit avaient été mis en place et la visite face-face était exploitée au
maximum.

Il a donc semblé intéressant de se concentrer sur un projet différent, permettant de
communiquer d’une maniere différente: un projet d’information médicale basé sur la
communication scientifique non promotionnelle.

Ainsi, 1’équipe médico-marketing de I’Unité Thérapeutique Soins Intensifs du LFB a souhaité
développer un outil destiné a la formation des professionnels de santé, I’outil AJIR est né.

Les ateliers AJIR ont été¢ principalement mis en place pour les internes et médecins de
I’anesthésie-réanimation mais d’autres professionnels de santé tels que les pharmaciens ou les

biologistes peuvent également y assister.

66



3.2.2. Définition

Les Ateliers en Journée Interactifs en Réanimation (AJIR) sont des ateliers de formation des
professionnels de santé. Ces ateliers sont présentés sous forme de cas cliniques interactifs
(diaporama) par un médecin. Ils durent en moyenne 2 heures et sont délivrés directement dans

les hopitaux.

Deux cas cliniques ont été mis en place :
* cas clinique n°1 : choc septique — pyélonéphrite aigué sur obstacle,
e cas clinique n°2 : choc septique — péritonite.
Le choix de I'un ou de ’autre se fait par le médecin qui anime la réunion et selon les attentes

et besoins des participants.
[

AJIR

CHOC SEPTIQUE

CAS CLINIQUE INTERACTIF

avec le soutien institutionnel du [INMLFB

Figure 16. Diapositive de présentation AJIR

L’interactivité de cet outil s’illustre par le fait que les professionnels de santé, assistant a cet
atelier, participent activement a 1’aide de boitiers ¢lectroniques. En effet, durant la
présentation du cas clinique, plusieurs questions, portant en général sur la prise en charge du
patient, sont posées et les participants peuvent y répondre de maniére anonyme grace aux
boitiers électroniques. Le systéme utilisé permet de générer en direct les réponses données par
les professionnels de santé, ce qui permet d’alimenter la discussion.

Ainsi, ces cas cliniques permettent d’apporter des informations aux participants grace :

e au support de formation : le cas clinique,

* aux discussions entre professionnels de santé engendrées par ce cas.
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Enfin, le délégué médical a aussi un role important dans 1’organisation d’une réunion AJIR
car c’est lui qui va I’instaurer (lieu, heure) et qui va assurer la promotion de I’événement dans

I’établissement de maniére a recruter les participants.

Ces ateliers ont été développés grace au soutien institutionnel du LFB, qui met en place des
moyens financiers, logistiques et humains importants permettant la réalisation de ces

programmes.

3.3. Réalisation des outils AJIR en plusieurs étapes

La mise en place du programme AJIR s’est réalisée progressivement. Ainsi nous allons

maintenant étudier comment cet outil a pu étre établi.

3.3.1. Détermination de la cible

Lors de la mise en place du programme AJIR, une des volontés du laboratoire a été
d’impliquer les acteurs régionaux importants du domaine de la réanimation. Ainsi, le LFB a
souhait¢ mobiliser un grand nombre de professionnels de santé pour la réalisation du
programme AJIR. Le laboratoire a mis en place un comité scientifique composé de trois
médecins, spécialistes de la réanimation, de renommée nationale. Ces médecins ont été
choisis par le LFB pour différentes raisons :

- possession de la double casquette : médecins hospitaliers et professeurs en faculté de
médecine,

- médecins reconnus de tous : KOL (Key Opinion Leaders),

- investissement dans différentes associations et sociétés savantes,

- connaissance par le LFB (collaborations antérieures).

Ainsi, les trois membres du comité scientifique AJIR ont été choisis avec soin, par les équipes
du LFB, pour mener a bien le projet AJIR.

IIs ont pour objectif de réaliser ensemble deux cas cliniques, issus de la réalité, portant sur le

choc septique.

Ensuite, afin de véhiculer largement le message, il a été décidé que ce comité scientifique

véhiculerait la formation dans tous les hopitaux de France grace a des ambassadeurs.
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Les ambassadeurs sont les médecins qui présentent les cas cliniques interactifs, préalablement
réalisés par le comité scientifique, dans les hopitaux régionaux.

Le LFB, conjointement avec les membres du comité scientifique a ¢élaboré une liste
d’ambassadeurs potentiels en France. Cette liste a ét¢ effectuée de manicre a obtenir plusieurs
ambassadeurs par région (de 1 a 4 en fonction des régions).

Celle-ci a ensuite été mise a disposition des délégués médicaux qui ont donné leurs avis sur
les membres pressentis pour chaque région.

Le LFB a alors récolté ces avis et formé la liste définitive des ambassadeurs AJIR en France.
Les ambassadeurs sont au nombre de vingt-huit et représentent toutes les disciplines de
réanimation (médicale, chirurgicale, urgences) et toutes les régions de France. On dénombre
un, deux voire trois ambassadeurs par région.

Les ambassadeurs ont été choisis sur la base de plusieurs criteres :

- connaissances scientifiques,

- volonté et implication dans le projet,

- notoriété régionale,

- capacité a animer une réunion,

- crédibilité,

- fiabilité.

Enfin, les ateliers sont délivrés dans tous les hopitaux régionaux aux différents acteurs de
santé impliqués dans le domaine de la réanimation.

Lorsqu’une réunion AJIR est programmée, le délégué médical en charge de la région dans
laquelle se trouve I’établissement véhicule 1’information dans tous les services concernés.
Ainsi, le programme AJIR a pour but de faire travailler et de faire se réunir des médecins de la
France enti¢re et d’expériences variables (de I’interne en médecine au professeur de faculté en
passant par le chef de service).

Cette mixité permet d’alimenter les débats et de toucher une large cible.
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3.3.2. Evaluation des besoins

L’évaluation des besoins en termes de formation a été réalisée par plusieurs moyens détaillés

ci-dessous.

Remontées du réseau de délégués médicaux

Des réunions appelées « Team Produit », constituées d’un délégué médical de chaque
zone et d’un directeur de zone, ont lieu avec les équipes médico-marketing du LFB tous
les six mois. Lors de ces réunions, les délégués médicaux remontent les attentes et besoins
de chacun. Ils constituent le porte-parole de leurs homologues et permettent aux équipes
du siége d’apporter des €éléments en accord avec les besoins/attentes du réseau.

Ainsi, les délégués médicaux ont remonté les besoins et souhaits des professionnels de
santé en termes de formations et services.

L’analyse de ces besoins est primordiale pour I’¢laboration de la communication, qu’elle
soit promotionnelle ou non.

Elle a d’ailleurs permis de mettre en évidence les besoins et souhaits des professionnels de
santé lors de la mise en place du projet de développement de I’outil AJIR. En effet, ces
derniers avaient exprimé leur souhait de disposer d’instruments et d’outils concrets et

applicables dans leur vie professionnelle au quotidien.

Etude de I’environnement

Cette dernicre est nécessaire a la bonne réalisation d’outils destinés a la communication.
L’analyse de I’environnement permet de se tenir informé des nouvelles thérapeutiques et
des nouveaux protocoles de prise en charge des patients. Elle permet aussi de se tenir
informé sur les actualités touchant le domaine de la réanimation.

Dans le cadre de la mise en place du programme AJIR, I’étude de I’environnement du
théme principal, le choc septique, a permis de mettre en exergue un point problématique
qui est la mortalit¢ du choc septique, proche de 40% en France. Il est donc apparu
indispensable d’exploiter ce sujet afin d’informer les professionnels de santé et

d’améliorer la prise en charge de ces patients.
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* Prise en compte d’une pathologie dans laquelle s’inscrit le LFB
La stratégie de communication non promotionnelle est intégrée a une stratégie de
communication globale et elle doit étre en lien avec la communication produit. En
s’intéressant a un domaine dans lequel il est investi, le LFB peut augmenter sa visibilité et
sa notori¢té aupres des spécialités habituellement prises en compte bien qu’il ne
communique pas directement sur ses produits. Ainsi, le LFB a souhaité construire un
projet aupres des réanimateurs, cible largement connue et visitée par les délégués

médicaux.

Le LFB affirme ainsi sa position de leader auprés des professionnels de santé et apporte des
outils adaptés a leurs besoins.

Pour toutes ces raisons, le fait de traiter du choc septique a travers un cas clinique interactif
est apparu comme un moyen de répondre aux besoins des professionnels de santé. Enfin, ce

théme s’inscrit également dans la stratégie de communication du laboratoire.

3.3.3. Adaptation : de I’élaboration a la mise en pratique

a) Elaboration des cas cliniques interactifs
Une fois le choix du théme et les membres du comité scientifique déterminés, il a fallu passer
a I’¢laboration concrete du cas clinique interactif.
Les membres du comité scientifique se sont réunis plusieurs fois (six a huit demi-journées au
total) pour définir, élaborer et optimiser deux cas cliniques interactifs.
Ces derniers ont €té mis en forme par une agence de communication spécialisée dans les
nouvelles technologies. Enfin les médecins du département médico-marketing et les chefs de

produits concernés ont participé a toutes les réunions d’élaboration des cas cliniques.

En parall¢le de la réalisation des cas cliniques, les ambassadeurs ont ¢té choisis conjointement
par les médecins et chefs de produits du LFB, les médecins du comité scientifique, et les
délégués médicaux.

Le premier contact avec ces ambassadeurs se fait via le délégué médical qui leur expose le
projet, leur role et recueille leur approbation. Ces ambassadeurs sont ensuite contactés par
I’agence de communication travaillant sur 1’organisation des ateliers AJIR. L’agence est en
charge d’encadrer le projet et se charge, entre autre, de la partie administrative (contrats des

ambassadeurs) et logistique (organisation des réunions nationales).
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Les ambassadeurs sont ensuite réunis lors de réunions nationales d’une journée divisée

comme suit.

* Matin : réunion de présentation (descendante). Lors de cette derni¢re, les trois
membres du comité scientifique présentent le cas ¢laboré a leurs pairs, les ambassadeurs.
Ceux-ci suivent la présentation du cas clinique interactif et interagissent grace aux boitiers
¢lectroniques. Cette réunion réunit donc les trois membres du comité scientifique, tous les

ambassadeurs régionaux ainsi que les médecins et chefs de produits du LFB.

e Apres-midi : réunions en sous-groupes (ascendantes). Trois groupes sont formés et
composés d’ambassadeurs et d’un des membres du comité scientifique. Lors de ces
réunions, le membre du comité scientifique reprend le cas clinique diapositive par
diapositive. Les ambassadeurs peuvent alors les commenter : contenu scientifique, études
utilisées, contenu pédagogique ou encore, la forme. Ces discussions en sous-groupe
permettent aux ambassadeurs d’échanger avec le membre du comité scientifique afin de

proposer des pistes d’améliorations de 1’atelier AJIR présenté.

* Une fois ces réunions en sous-groupe terminées, tous les ambassadeurs et membres du
comité scientifique sont réunis dans une méme salle pour partager ensemble le fruit de
leurs travaux en sous-groupe.

Le diaporama présentant le cas clinique est repassé diapositive par diapositive et les
membres du comité scientifique partagent avec 1’ensemble des ambassadeurs les
commentaires et pistes d’amélioration proposées dans chaque sous-groupe.

La restitution des remarques de chacun permet alors de dialoguer et d’échanger entre les

différents participants afin d’arriver a un consensus.
p p

Deux réunions nationales d’une durée d’une journée chacune permettent alors d’améliorer et

de finaliser les deux cas cliniques élaborés par le comité scientifique.

A la suite de ces réunions nationales, le comité scientifique se réunit pour finaliser les cas

cliniques en prenant en compte les différentes remarques des ambassadeurs.

Tout au long de 1’¢laboration de ces cas cliniques, I’agence de communication coordonne les
différentes actions : réunions nationales, réunions entre les membres du comité scientifique,

aide a la mise en forme des cas cliniques, etc, ...
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L’¢équipe médico-marketing du LFB participe également a toutes les réunions et intervient
dans I’¢élaboration et ’amélioration du programme AJIR.

A coté de cela, le département réglementaire contrdle 1’information contenue dans les deux
cas cliniques car, méme si ces ateliers n’abordent pas les produits commercialisés par le LFB
et ne sont pas présentés par les délégués médicaux, le LFB apparait comme soutien de ce
projet. Ainsi, il se doit de controler 1’exactitude des données présentées dans les cas cliniques,

notamment par rapport aux publications et recommandations en vigueur.

b) Programme AJIR : mise en pratique

Figure 17. Photographie d’une réunion AJIR — Le Mans — Octobre 2011

Une fois le programme AJIR validé par le comité scientifique et le LFB (par les départements
médico-marketing et réglementaire), il peut étre utilisé par les ambassadeurs. Une réunion
AJIR dure environ deux heures durant lesquelles ambassadeurs et participants vont interagir

ensemble.

* Initiative — préparation d’une réunion AJIR régionale
L’initiative d’organisation d’une réunion AJIR peut étre prise soit par I’ambassadeur régional,
soit par le délégué médical ou, bien souvent, de facon conjointe.
Ce sont en général les professionnels de santé d’un établissement qui motivent 1’organisation
d’un atelier AJIR.
Le délégué se charge alors de fixer une date selon les disponibilités de I’ambassadeur régional

et de I’équipe soignante de 1’établissement.
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* Invitation — recrutement des participants
Une fois la date fixée, le LFB crée des invitations avec le programme (cas n°l ou n°2),
I’heure, le lieu et le nom de ’ambassadeur qui animera 1’atelier.
Voir annexe 1 - Exemple de carton d’invitation a un atelier AJIR
Ces invitations sont remises par le délégué qui se charge de véhiculer I’information et de
mobiliser les équipes soignantes.
I1 va également recueillir les coupons réponses des participants a la réunion AJIR. Lorsqu’il
n’y a pas assez d’inscrits au programme AJIR (<8 personnes), la réunion peut étre annulée (en

raison de la nécessité d’interactivité entre les participants).

* Préparation de la salle
Avant I’arrivée des participants, le délégué prépare la salle en disposant sur chaque sicge
stylo, bloc note, questionnaire de satisfaction et boitier électronique.

D’autre part, le délégué organise généralement un buffet dinatoire en cloture de 1’atelier AJIR.

* Déroulement de la réunion AJIR
Le délégué et I’ambassadeur sont en charge de I’accueil des participants. Une fois les
participants installés, la présentation du cas clinique peut commencer.
Cette présentation délivre une formation de qualité se basant sur des cas concrets, des
informations pratiques et actualisées sur la prise en charge du choc septique. Ces informations
sont entrecoupées de questions auxquelles peuvent répondre les participants de manicre
totalement anonyme. Apres 1’énoncé de la question, chaque participant dispose d’une minute

pour répondre a I’aide de son boitier électronique.
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Question
Temps restant aux participants pour

donner leur réponse

Réponses possibles (QCM)

Nombre de réponses enregistrées

Figure 18. Photographie d’une diapositive permettant ’interactivité de la réunion AJIR

Une fois le temps écoulé, on voit ensuite les réponses données par les participants (en

pourcentage). On discerne les bonnes réponses, représentées en vert, des mauvaises qui sont

représentées en rouge.

Rappel de la question

Réponses données par les participants (en
pourcentage)
En vert, apparaissent les bonnes réponses,

en rouge, les mauvaises

Nombre de réponses enregistrées

Figure 19. Photographie d’une diapositive permettant I’interactivité de la réunion AJIR
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Le traitement en direct des réponses permet d’engager des échanges entre les différents
participants sur leurs pratiques, les protocoles mis en place, et les moyens mis a disposition

dans 1’établissement dans lequel ils exercent.

Le role de I’ambassadeur est trés important lors des réunions AJIR car c’est lui qui anime et
modere ’atelier. Ainsi, c’est lui qui insuffle la dynamique au groupe. De plus, il ajoute sa
touche personnelle en adaptant les cas cliniques a sa propre pratique et a celle des

participants.

Enfin, pour finir sur une note de convivialité, un cocktail dinatoire est organis¢. C’est le

moment pour les professionnels de santé de partager un moment tous ensemble.

3.3.4. Controle et résultats

1l est difficile de mesurer le retour sur investissement de 1’élaboration de 1’outil AJIR et

I’impact qu’un tel outil a sur les ventes de médicaments est impossible a quantifier.

Pour évaluer I’outil AJIR, le LFB a mis en place deux formulaires de recueil :

- le premier, destiné aux professionnels de santé ayant assisté a la réunion AJIR. Ce
formulaire permet de recueillir leur satisfaction, leurs besoins et les pistes
d’amélioration, Voir annexe 2

- le second, rempli par le délégué médical organisant la réunion AJIR. Ce formulaire
permet de recueillir les informations concernant le déroulement de Datelier et les
éventuels commentaires ou observations du délégué médical.

Voir annexe 3

De plus, une liste des personnes présentes lors de la réunion est conservée et permet au LFB

d’alimenter sa base de données.
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Voici un exemple des informations recueillies grace aux formulaires remplis par les
professionnels de santé.

- Appréciation globale :

e —— e —

Appréciation globale

Contenu scientifique
du programme

Lieu, salle et |
logistique

20% 80% 100%

B Trés intéressa B Assez intéressant [0 Peu intéressant
[0 Pas intéressant & Ne sait pas B Pas repondu

Figure 20. Appréciation globale des participants aux réunions AJIR

Plus de % des participants ont jugé le contenu du programme et le lieu de latelier tres

intéressant et plus de 85% ont trouvé 1’accueil tres bon.

- Appréciation du niveau d’intérét des themes abordés.

Appréciation du niveau d’intérét des
thémes abordés

Epidémiologie du choc
septique

Précocité et principe de
prise en charge

Traitements adjuvants

(Pca, corticoides)

Hypoalbuminémie

B Tres intéressant @ Assez intéressant [0 Peu intéressant
O Pas intéresant O Ne sait pas H Pas de réponse

Figure 21. Appréciation du niveau de I’intérét des thémes abordés aux réunions AJIR
Ces informations peuvent permettre d’optimiser les cas cliniques de maniére a les adapter aux

besoins des professionnels de santg.

77



Enfin, plusieurs informations peuvent étre retirées de 1’analyse des formulaires remplis par les

délégués médicaux telle que I'interactivité de la réunion.

L e E—————— ]
Interactivité de la réunion selon le

Délégué Hospitalier

1 Trés interactive » Interactive m Moyennement interactive m Peu interactive

Figure 22. Interactivité de la réunion selon le Délégué Hospitalier

Ainsi, plus de 85% des réunions AJIR organisées sont considérées comme interactives ou trés

interactives.

Enfin, un listing des principales questions et commentaires effectués par les professionnels de
santé, ayant participé a la réunion AJIR, est effectué. Ces questions sont transmises au
responsables médico-marketing afin qu’ils puissent les prendre en compte lors de
I’optimisation de 1’outil AJIR. Voici quelques exemples :

- quelle est la frontiere entre choc septique et sepsis sévere?

- quel est le remplissage vasculaire idéal ?

- indicateurs de précharge en cas d’arythmie cardiaque ?

- place de la corticothérapie dans la prise en charge du choc septique ?

- existe-t-il une étude qui compare corticoides et protéine C activée?

Ainsi, lors de la premiére année de la mise en place de 1’outil, on dénombre prés de 38

réunions AJIR organisées regroupant au total pres de 500 participants.

Suite a I’intérét des professionnels de santé et a la réussite du développement de 1’outil AJIR,
il a été décidé de continuer 1’organisation de réunions AJIR et de développer un nouvel atelier

AJIR II portant sur le choc hémorragique.
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3.3.5. Evolution : actualisation du cas clinique AJIR et vers la conception d’un

nouvel atelier AJIR 11

Etant donné le succeés d’AJIR choc septique, le LFB a souhaité développer un second atelier
sur un autre théme : le choc hémorragique.

Peu de recommandation concernant la prise en charge de cette pathologie sont en vigueur et la
mortalité suite au choc hémorragique est trés élevée. De plus, le LFB posséde des produits
indiqués dans le choc hémorragique et le domaine médical reste celui de la réanimation.

Ainsi, deux personnes ont été¢ ajoutées au comité scientifique et un nouvel AJIR : AJIR II, a
vu le jour un an plus tard. Cet outil fonctionne de la méme maniére que 1’atelier AJIR 1

« Choc septique ».

Enfin, suite a une forte demande du milieu médical, les cas cliniques interactifs AJIR T « Choc
septique » ont été revus et actualisés par le LFB et le comité scientifique, de maniére a

apporter les nouveautés en termes de prise en charge et de recommandations.

Enfin, il faut souligner que I’implication des délégués médicaux doit étre maximale car
I’organisation d’une réunion AJIR nécessite beaucoup d’investissement. Le délégué médical
doit évaluer les conflits d’intéréts et les gérer avec tact et intelligence afin d’organiser une

réunion AJIR réussie.
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3.4. Exemple du contenu scientifique des Ateliers en Journée Interactifs en Réanimation

(AJIR) — Cas clinique n°1 : choc septique - pyélonéphrite aigué sur obstacle
3.4.1. La pyélonéphrite aigué (62)

Définition

La pyélonéphrite est une infection bactérienne des voies urinaires avec atteinte du
parenchyme rénal. Elle est généralement provoquée par une infection bactérienne se
propageant au rein a partir des voies urinaires basses (de 1’urétre a la vessie, puis a 1’uretére
jusqu’au rein).

Plus rarement, la transmission de ’infection se fait par voie sanguine.

On distingue deux formes de pyélonéphrite: une forme aigué et une forme chronique.

De plus, il est a noter que les femmes en sont touchées nettement plus souvent que les

hommes

Dans quelques cas, la pyélonéphrite aigué se complique d'un choc septique. Le choc septique
se caractérise par une diminution brutale de la circulation faisant suite a des frissons
accompagnés d'une hyperthermie secondaires a une infection bactérienne. Ce choc nécessite

un transfert dans un service de réanimation.

Symptomes et signes

Les criteres de diagnostic d’une pyélonéphrite aigu€ (PNA) reposent sur les symptomes et
signes suivants :
- fievre (température > 38°5C) et souvent frissons,
- douleur de la fosse lombaire, en régle unilatérale, spontanée ou provoquée par la
palpation,
- symptomes de cystite aigué (40 % des cas),
- symptomes et signes digestifs (nausées, vomissements, météorisme abdominal,
diarrhée).
Ces criteres cliniques de diagnostic d’une pyélonéphrite aigué doivent étre complétés par des
critéres bactériologiques avec la réalisation systématique d’un examen cytobactériologique
urinaire (ECBU).
En cas de symptdmes et signes non évidents, une évaluation complémentaire adaptée est

nécessaire.
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Diagnostic

Le diagnostic repose principalement sur I’état clinique du patient mais il doit étre confirmé
par un ECBU.

De plus, devant des symptomes et signes de pyélonéphrite aigu€, une évaluation
complémentaire est nécessaire pour la recherche de facteurs dits « de gravité » et de facteurs
dits « de risque ou de complication » pour différencier une pyélonéphrite aigué « non
compliquée ou simple », d’une pyélonéphrite aigué « grave ou compliquée » ou « a potentiel
évolutif ».

Cette évaluation repose sur I’interrogatoire, 1’examen clinique, des examens biologiques et

radiologiques : elle va conditionner les modalités du traitement et du suivi.

Recherche de facteurs de gravité ou de complication

ler objectif : recherche de symptomes et signes de gravité de [’infection

* Evaluation clinique : recherche d’un urosepsis.

Le syndrome septique en urologie est diagnostiqué quand il existe une évidence clinique
d’infection, accompagnée de signes d’inflammation systémique (fievre ou hypothermie,
tachycardie, tachypnée, I’hypotension, oligurie).

* Evaluation biologique :

- la numération formule sanguine (NFS) peut étre utile pour apprécier la gravité¢ de
I’infection soit avec une hyperleucocytose importante, soit avec au contraire une
leucopénie,

- les hémocultures sont souvent effectuées mais il n’est pas recommandé d’en faire en
I’absence de signes cliniques de gravité de I’infection.

* Evaluation radiologique : L’examen de scanographie rénale est indiqué en cas d’aggravation
de I’état septique ou de sa persistance au dela de 72 heures, malgré un traitement antibiotique

adapté. Cet examen permet de rechercher un obstacle passé inaper¢u ou un abces rénal.

2e objectif : recherche d’une obstruction de la voie excrétrice
Elle repose sur :

- I’échographie de I’appareil urinaire a la recherche d’une dilatation des voies urinaire,

- le cliché sans préparation de I’arbre urinaire, a la recherche de calculs radio-opaques.
Il est recommandé de faire une échographie et un cliché sans préparation de 1’arbre urinaire

permettant de détecter la plupart des obstructions nécessitant un geste de drainage urgent.
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3e objectif : recherche des autres facteurs de complications - Episode récent de pyélonéphrite
aigué ou pyelonéphrites récidivantes :
- anomalies de I’appareil urinaire et antécédents urologiques,

- autres maladies en cours qui modifient le statut immunitaire.

En pratique

L’évaluation se fait en 3 étapes :

- une étape clinique : recherche des symptomes, appréciation de la gravité de I’infection et
recherche de facteurs de complications associées,

- une ¢tape biologique : confirmation bactériologique du diagnostic par un ECBU,
appréciation de la gravité (NFS), recherche de facteurs de complications (glycémie a jeun,
clairance de la créatinine),

- une étape radiologique : recherche d’un obstacle de la voie excrétrice (échographie et cliché
sans préparation de 1’arbre urinaire, complétés en cas de doute diagnostique sur 1’obstruction

par un scanner rénal).

Traitement

En I’absence de signe de gravit¢é un traitement ambulatoire de deux semaines par
fluoroquinolone ou céphalosporine de 3™ génération avec relais en fonction des résultats de
I’antibiogramme sera suffisant.

En revanche en présence de signes de gravité une hospitalisation s’impose avec une
antibiothérapie initialement double pour un total de trois a six semaines.

De plus, en cas d’obstacle avéré, un drainage de la voie excrétrice s’impose en urgence en
milieu urologique.

Enfin, la réévaluation du traitement est essentielle & la 48°™ — 72°™ heure et a J7, permettant
de vérifier la qualité de la prescription initiale des antibiotiques (molécule choisie, posologie),
et de P’adapter a la clinique et a I’antibiogramme (afin de vérifier 1’absence d’effets

indésirables).
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3.4.2. Contenu du cas clinique

Ce cas clinique met en ceuvre une femme de 54 ans, aux antécédents d’hypertension artérielle
et ayant présenté plusieurs épisodes d’infections urinaires basses qui est amenée aux urgences
pour douleurs lombaires fébriles. Le diagnostic porté est celui de pyélonéphrite sur obstacle
avec sepsis sévere.

Ce cas clinique implique la prise en charge de la patiente en service de réanimation a 1’aide
d’un traitement par antibiothérapie, d’un remplissage vasculaire et d’une opération
chirurgicale menée dans le but de drainer la rétention d’urines purulentes.

En outre, ce cas clinique apporte des éléments sur I’épidémiologie, la morbidité et la mortalité
des pathologies (PNA et sepsis). De plus, on retrouve des données sur les traitements et
protocoles thérapeutiques et chirurgicaux a mettre en place face a une telle situation clinique :
antibiothérapie et prise en charge hémodynamique.

Enfin, tout au long de la présentation de ce cas clinique, les participants sont munis de boitiers
pour répondre a des questions portant sur les tests a effectuer, le diagnostic ou encore, les
thérapeutiques a administrer. Les réponses sont obtenues en pourcentage en temps réel, ce qui
permet d’instaurer une discussion entre les différents participants et I’animateur de la réunion.
Ainsi, cette réunion permet donc aux professionnels de santé¢ d’améliorer leurs connaissances,
que ce soit sur I’épidémiologie, les actualités, les pathologies ou le traitement, et leur permet

¢galement de partager leurs diverses expériences.

Ainsi, en tant que leader des marchés sur lesquels sont présents ses produits, le LFB s’engage
aupres des professionnels de santé¢ afin de leurs proposer des solutions adaptées a leurs
besoins. D’ailleurs, la mise en place des ateliers AJIR est une bonne illustration de cet
engagement. De plus, le LFB s’investit depuis des années dans ce domaine : il possede donc
un véritable savoir-faire. Ainsi, d’autres programmes ont vu le jour ou sont en cours
d’élaboration. Ces projets placent les professionnels de santé comme des acteurs centraux et

permettent donc de créer une (ou des) communauté(s) favorisant ainsi la relation avec le LFB.

Nous allons donc nous inspirer de la description du cas concret AJIR et le confronter aux
conclusions émises lors de 1’analyse de 1’environnement et du benchmark afin de formuler des
recommandations portant sur la mise en place d’une stratégie d’offre globale, et plus

particuliérement, de 1’¢laboration d’une information médicale de qualité.
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CHAPITRE IV - RECOMMANDATIONS

4.1. Tendances

Le passage d’une orientation « produit » a une orientation « professionnels de santé » :
du « marketing de masse » vers le « marketing personnalisé »

Nous assistons actuellement a une évolution importante de 1’industrie pharmaceutique. En
effet, la fin des blockbusters entraine la fin des stratégies marketing basées sur le « marketing
de masse ». Le marketing « produit » s’essouffle et laisse place a un nouveau style de
communication : le marketing individualisé. Cette nouvelle communication va bien au-dela de
I’efficacité du produit vendu et de la satisfaction des professionnels de santé /patients. En
effet, le marketing individualisé consiste en la gestion de communautés et concentre son
énergie sur les professionnels de santé et les patients, par rapport au marketing de masse qui
se focalise davantage sur le produit.

Ainsi, le concept de communication scientifique non promotionnelle prend toute son
importance ici: il s’agit de proposer des outils et services d’information médicale
personnalisés et dédiés aux professionnels de santé.

Les laboratoires pharmaceutiques doivent se tourner de plus en plus vers les professionnels de

santé en les plagant au cceur de leur stratégie globale.

Nous avons vu dans les exemples d’outils d’information médicale étudiés, que les laboratoires
utilisent de plus en plus les nouvelles technologies. En effet, il est devenu temps de modifier
les méthodes de marketing de I’industrie pharmaceutique afin de les actualiser et de les
adapter a la tendance de la « e-communication ».

Ainsi, méme si internet est un média encore peu utilisé par les laboratoires pharmaceutiques,
représentant moins de 1% des dépenses marketing, la tendance semble aller vers le

développement de la communication via ce média.

Enfin, selon I’étude menée dans la partie benchmark, I’institut UPSA de la douleur développé
avec 1’aide du laboratoire Brystol-Squibb Mayer semble étre un trés bon exemple d’une
stratégie de communication non promotionnelle. En effet, en s’investissant auprés des
professionnels de santé et des patients par différents moyens (site internet, bourses de
recherche, kit de formation, outils et services divers), ce laboratoire augmente sa visibilité et

I’attachement émotionnel de ses cibles.
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4.2. Recommandations stratégiques pour les industries de santé

Les recommandations que je pourrais effectuer se rapportent a la création de valeur ajoutée
dans le domaine de la communication des industries pharmaceutiques. En effet, en délivrant
une information scientifique et en développant des outils de qualité, le laboratoire peut créer
de la valeur ajoutée et se différencier de la concurrence.

Cependant, comme nous avons pu le voir, ce genre d’outils n’est pas facile a réaliser et
s’intégre dans une démarche sur le long terme.

De plus, le colit de ces éléments est généralement lourd et le retour sur investissement non

immédiat et difficilement quantifiable.

4.2.1. Mise en place d’outils d’information médicale

La construction de la stratégie d’offre globale s’appuie sur la mise en place d’outils adaptés
aux besoins des professionnels de santé. Voici la démarche en 5 étapes que je propose de

suivre pour la réalisation de ces outils.

* Détermination de la cible
La définition de cette dernicre est possible seulement si le laboratoire a une bonne
connaissance des experts et des spécialistes importants pour lui (prescripteurs,
décideurs, KOL).
La cible doit étre définie et composée des établissements et professionnels de santé
importants pour le laboratoire.

- outil a mettre en place : base de données et analyse de cette derniére

* Evaluation des besoins
Une fois la cible déterminée, le laboratoire doit mettre en place une maniere d’évaluer
les besoins de cette derniére : enquéte, terrain, tendances, ... Cette évaluation des
besoins va permettre de déterminer le type de programme a mettre en place.

- outil a mettre en place : systéme de retours centralisés des informations de

terrain et structure d’analyse rapide de ces données (logiciel informatique

spécifique)
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Adaptation
Cette étape, plus opérationnelle, constitue la mise en pratique de la stratégie. Lors de
cette derniére, les outils d’information médicale vont étre mis en place:

communication, budget, moyens de contréle, ... jusqu’a la mise en service de 1’outil.

Controle

Le contrdle s’effectue dés la mise en service des outils mais doit étre issu d’une
réflexion préalable.

Le contrdle permet de mettre en avant 1’état de fonctionnement des outils : utilisation,
avantages, limites, ... Enfin, il permet aussi de vérifier I’atteinte des objectifs fixés en
amont.

- outil & mettre en place : mise en place d’indicateurs et d’éléments permettant

la mesure de I’efficacité de 1’outil (satisfaction, taux de participation, ...)

Evolution

Cette étape est trés importante car elle détermine I’avenir de la stratégie et de I’outil
mis en place.

Il s’agit de remettre en question la stratégie et les outils réalisés de manicre a les

optimiser, a les adapter au marché, a la concurrence, aux tendances, et surtout : aux

professionnels de santé.

Toutes ces étapes sont nécessaires et complémentaires a la réussite d’un programme de

fidélisation.

4.2.2. Développement d’outils basés sur les nouvelles technologies

Il serait intéressant et judicieux de développer I’activité de communication et d’information

médicale autour des nouvelles technologies.

En effet, méme si I’industrie pharmaceutique commence a se servir de plus en plus de ces

derniéres, il faudrait les développer davantage de maniére a donner un peu de modernité a la

communication pharmaceutique.

En outre, les professionnels de santé¢ sont trés intéressés et de plus en plus équipés de

nouvelles technologies. Il faudrait donc mettre a leur disposition des outils adaptés a
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’utilisation croissante de ces technologies : applications smartphones, réseaux sociaux,

internet, technologies telles que serious game (jeu de simulation).

4.2.3. Eléments a prendre en compte

D’une part, il ne faut pas oublier que I’industrie pharmaceutique se doit de communiquer dans
le respect de la réglementation en vigueur. En effet, les messages délivrés doivent étre en
accord avec les recommandations et publications scientifiques validés par des experts.

De plus, la wvérification de la conformit¢ de la communication des laboratoires
pharmaceutiques aupres des professionnels de santé est effectuée par I’ANSM (anciennement
AFSSAPS).

Ainsi, méme si la communication n’est pas orientée sur les produits commercialisés par le

laboratoire, elle doit cependant respecter certaines contraintes.

Le respect de ces recommandations est un prérequis nécessaire a |’élaboration d’une

information médicale et scientifique de qualité.

4.3. Recommandations opérationnelles

Ces recommandations stratégiques impliquent plusieurs recommandations opérationnelles

concernant la mise en place d’outils d’information médicale.

4.3.1. Recommandations opérationnelles basées sur le professionnel de santé

Les outils d’information médicale doivent étre développés dans le but d’apporter un bénéfice
aux professionnels de santé. Aussi, I’approche utilisée pour 1’¢laboration de ces derniers doit
étre centrée sur le professionnel de santé. Voici plusieurs exemples d’outils d’information

médicale pouvant étre mis en place.

e Outils d’aide au diagnostic : ces outils peuvent étre de différentes formes telles que :
__ - des brochures papiers sur les scores de diagnostic,

= | - des applications smartphone ou logiciel sur les calculateurs (scores, doses, ...),

- des procédures concernant des méthodes de monitoring.
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* Communication sur I’actualité de certaines spécialités/domaines scientifiques

- ces communications peuvent traiter de plusieurs sujets tels que les recommandations

francaises/européennes/américaines, les publications récentes ou les études en cours,

- la présentation de ces différents ¢éléments peut se faire sous différents formats :

brochure, site internet, application smartphones, ou lors de rencontres avec les

médecins régionaux d’un laboratoire pharmaceutique.

*  QOutil de réponse a la demande : cet outil pourrait étre mis en place par un comité

scientifique avec le soutien d’un laboratoire pharmaceutique.

Une plateforme d’appel ou un site internet dédié¢ a un domaine scientifique

spécifique permettrait aux professionnels de santé de poser des questions
sur une ou plusieurs pathologies. Une réponse serait alors apportée dans les

24 heures suivantes. Cependant, la réalisation d’un tel outil demande une

analyse fine du marché et nécessite des investissements importants.

e Outils de simulation de type « serious game »

Figure 23. Outil de simulation de
type « serious game »

Le «serious game » est un logiciel qui combine
une intention sérieuse, de type pédagogique,
informative, communicationnelle ou
d’entrainement avec des ressorts ludiques. La
vocation d’un « serious game » est donc de rendre
attrayante la dimension sérieuse par une mise en
application ludique.

Les professionnels de santé peuvent donc
s’entrainer a réaliser la prise en charge de certains

patients via une interface de jeu vidéo.

Ces outils centrés sur le professionnel de santé permettent de répondre précisément aux

besoins de ces derniers en mettant a leur disposition de nouveaux éléments efficients. Ils ont

pour but de simplifier leur quotidien et de participer a leur formation/information.

Ainsi, le laboratoire pharmaceutique s’investissant dans le développement de ce genre d’outils

s’integre dans le quotidien du médecin en lui apportant une aide spécifique et personnalisée.
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4.3.2. Recommandations opérationnelles basées sur I’aspect communautaire

Plusieurs outils de type « communautaire », décrits ci-dessous, pourraient étre envisagés par

les laboratoires pharmaceutiques.

* Générer une communauté de médecins spécialistes (cible) via un site internet

spécifique : un « facebook » médical

pour les médecins de la spécialité choisie en

France. Ce site pourrait, par exemple, permettre aux médecins de communiquer sur leurs

pratiques, d’échanger leurs protocoles thérapeutiques, ou d’engendrer des collaborations

sur différents projets.

* Organiser des webinars de formation

TR Mamegiag Calernel Yrnders, 60 Humine

Figure 25. Croquis de ’interface d’un
webinar de formation

* Organiser des événements scientifiques régionaux de

type table ronde, symposium ou staffs qui seraient

retransmis en temps réel dans

hospitaliers. Ceci permettrait de faire communiquer entre

eux, plusieurs professionnels de santé provenant de

différents établissements.

d’autres centres

[ T P—

Communauté
des
Cardiologues

de i‘
France ‘
11

Figure 24. Croquis de
Pinterface d’un site
communautaire médical

Il s’agit de réunions organisées via internet. Ces
réunions seraient animées par un ou plusieurs
spécialistes et traiteraient d’un sujet particulier.
Toutes les personnes intéressées pourraient y
participer de leur lieu de travail ou de chez eux et
interagir en postant des commentaires ou des

questions que les orateurs traiteraient en direct.

Figure 26. Photographie d’une
réunion scientifique en
visioconférence
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Ces recommandations opérationnelles de type « communautaire » permettent de générer des
¢changes et des communautés de professionnels de santé provenant de différents milieux ou
lieux géographiques.

Ceci aurait pour but, non seulement de donner davantage acces a I’information, aux échanges
et a ’actualit¢ médicale aux centres hospitaliers de petite taille, mais aussi d’homogénéiser la
prise en charge de certaines catégories de patients.

En effet, ’hétérogénéité de la prise en charge de certaines pathologies influe parfois de

manicre importante sur le pronostic vital.

De plus, pour le laboratoire mettant en place ces différents outils d’information médicale, les
bénéfices peuvent étre de plusieurs ordres :
- rapprochement et création de liens avec la cible (médecins prescripteurs, pharmaciens
référengant ou infirmiers administrant le produit par exemple),
- meilleure compréhension des problématiques des professionnels de santé, permettant
d’y apporter une réponse adaptée,
- augmentation de la notoriété et de la visibilit¢ du laboratoire et création d’un

attachement émotif a ce dernier (différenciation par rapport a la concurrence).
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CONCLUSION

Le développement de stratégies d’offre globale dans I’industrie pharmaceutique est, pour
I’instant, peu répandu. Cependant, nous avons pu voir que I'intérét des laboratoires pour
I’information médicale augmente avec le temps.

En effet, les mutations auxquelles est soumise 1’industrie pharmaceutique poussent les
laboratoires a revoir leur stratégie marketing s’orientant de plus en plus vers I’information

médicale et la communication scientifique non promotionnelle.

En outre, nous avons pu voir que I’¢laboration d’outils issus de cette communication s’avere

étre une entreprise compliquée qui nécessite la mise en ceuvre de moyens importants.

Suite a I’analyse de I’environnement, le benchmark et I’étude du cas AJIR, nous avons pu
formuler des recommandations décrivant la démarche a suivre pour réussir 1’¢laboration
d’outils d’information médicale de qualité.

Au-dela des bonnes pratiques et des précautions a mettre en place pour mener a bien une
communication réussie, il ne faut pas oublier de prendre en compte la culture, la structure, la
politique et la stratégie marketing de I’entreprise car le succes et les répercussions peuvent

différer d’un laboratoire a ’autre.

Enfin, nous avons vu que la mise en ceuvre d’outils d’information médicale est basée sur
I’aspect relationnel. En effet, il est de I’intérét des laboratoires pharmaceutiques d’entretenir
de bonnes relations avec les professionnels de santé afin que les outils et services développés

soient efficients.

En fait, une coopération honnéte et transparente entre 1’industrie pharmaceutique, les
professionnels de santé et 1’expertise universitaire est non seulement possible mais nécessaire
au profit de la recherche médicale, de la formation médicale continue, de I’information

scientifique et médicale ainsi que de la santé publique.
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ANNEXE 1. Exemple de carton d’invitation a un atelier AJIR

Autour d’unicas

AR 'a

jJour -- mois 2009
g8 =—h=< Y ecHes

Nom du lieu
adresse

Code VILLE

TEL 20k e oy mnioe

Contact LFB :
Prénom NOM
TéL:06. i
E-mail : nom@Ifb.fr

ANNEXES

Intervenant
Pr Prénom NOM - Ville

--h--: Accueil
--h--: Cas clinique
Pyélonéphrite aigué sur obstacle

ou

Péritonite

B Evolution de I'épidémic du choc septique/sepsi
grave au cours des 10 derniéres années.

B Précocité et principe de prise en charge
P S S bt Sl

B Traitements adjuvants (protéine C activée, corticoides)
—h-: Cocktail dinatoire

COUPON A RETOURNER avant le -- mols 2009

NOM / Prénom :

Service :

Tél. :

Fax :

E-mail :

wotre Inscriplion est prise en compte a réception de ce colpan

["] Participera aux ateliers AJIR

[] Assistera au diner

92

[] Ne participera pas aux ateliers AJIR

Le nombre de places étant limité & 20, merci de renvoyer ce coupon-réponse



ANNEXE 2. Exemple d’une fiche de satisfaction remise a la suite d’un atelier AJIR

o=

REUNION AJIR - DATE — VILLE

Intervenant :

CONTEHU SCIENTIFIGUE DU SYMPOSIUM

O Trés irtéressant 0 Asszer irtéressant O Peu intéressant O Pas intéressant
COMMEMTAIRES :
INTERET PAR SESSIOHN

Mous vous remercions d'indiguer, pour chague intervertion mentionnée, lintérét gue vous avez

Eprouveé suivant le haréme ci dessous

{ -¥egiméressant - asserimémssant 3-peuintéessam 4 -pasiméressaat WSP - ne saf pas

Evolution de Pépidémioclegie du choe septiquesepsis 10 20 30 40
grave au cowrs des 10 derniéres années

Precocité et principe de prise en charge 10 20 30 4o
Traitermnent adjuvants (protéine C activée, corticoldes) 10 20 30 40O
Hypaallmminsmis 10 20 30 40

QUELS THEMES S OUHAITERIEZ-VOUS ABORDER DANS LEFUTUR ?

QUE PENSEZ-VOUS DE L"ORGANISATION DE CETTE MANIFESTATION 2

Accueil 10 20 30 40 MNSP COMMEMTAIRES:
Lieu,salleatlogistique 10 20 30 40 MNP

AUTRES COMMENTAIRES
MERCI| DE BIEN WOULOIR F EMETTRE CE GUESTKONHAIRE SUR PLACE & L4 SOETIEDE.LL REUHIOH
il Aaran voyeraul LFEa I'attantlon ds '.'|'II.. stells STOFHE
Savdes Troplqus & - BP 305 — LES ULIS - 91958 COURTABOEUF CEDEY ou par télécopls au0 163 82 74 56

MEP

MEP

MEP

MEP
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ANNEXE 3. Exemple d’une fiche de commentaires remplie par le délégué médical a la

suite d’une réunion AJIR

Date de la réunfon : '3?.5‘..-&_) 'l% "\':l.v:u Wille

Hom et prénom du délégs ; e%, E—A A G - \E{?II,L_Q
Moan de Mambassadour L}C[_j_b {L (%'r 1,, Cm |

Mo du modérateur

Moenbre de participards uig,‘ L - ~

Il

Eroglement
% Cas clinique traité :
[T 0z Pyélonéphite aigu sur ohstacle D‘{Q‘z + Péritnnite

w Interactivitd de la réunlon
La réumdon a &e

s fiteractive Cinteractive I meyenrement interactive "] pew inferaciive

# Duelles ent-&té les questions posdes 7

o~

-

% F-a-t-il eu des points clinbques controversés 7 58 oul, tesquels 7

——

-

Exedloks jognm heds na’J]T'J'fﬂi(_)ElcP
cbeﬂ-UtL@ﬁ EI,(;EJ

St; fu_ﬂ,gfn} (}{,u %Gﬂ}t__ﬁq_'fdd
1 o S S(U

W

ICUNENT & RETOURKER AU SERVICE CORGRES PAR COURRITA

wrerd confrdenile | Svkierent s s detpis henprsken de LR
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