
 

 

 

  

REUNION GROUPE DE TRAVAIL 

LIEN AVEC LES INDUSTRIELS 
 

 

Date : 7/7/16 

Présents : C Bodemer, P Joly, C. Labreze, Y Cacaly : J Walch,  ( absents ; P Wolkenstein, JP 

Lacour) 

 

 Il est important qu’un « partenariat » puisse essayer de se mettre entre les industriels et la 

filière.  

 

Cependant les industriels  du Médicament connaissent les centres qui peuvent inclure des patients 

dans les essais thérapeutiques.  

Multiplier les petits centres recruteurs (dans le cadre d’un réseau Filière) peut ne pas être 

économiquement pertinent pour les industriels ou les sociétés prestataires qui réalisent la mise en 

place ou le suivi des essais internationaux. La question se pose cependant différemment en fonction 

de la rareté de la maladie évaluée par une traitement innovant .   

 

 Une démarche concrète de la sensibilisation des industriels à la filière est l sollicitation de leur 

participation au forum organisé par FIMARAD au cours du congrès national de dermatologie (JDP) :  

 

FIMARAD organisera  un Forum sous l'autorité des Prs Bodemer et Joly au cours des JDP 2016 ( 8 

décembre 16h15-17h45) . Même si l’objectif est de présenter la Filière à l’ensemble des acteurs de la 

dermatologie, les industriels français  y seront invités.  Il va être important de stimuler leur 

participation avec les contacts que les uns ou les autres peuvent avoir, avec le soutien également des 

associations de patients. 

 

Pascal Joly assurera une présentation dont le titre est : Industriels : acteurs ou spectateurs ? au cours 

de laquelle il pourra décrire des exemples de réussites de partenariat  

 

Il sera nécessaire de présenter au cours de ce forum, tous les avantages que pourraient « tirer » les 

industriels de la cohorte RADICO FARD. En effet les autorités de santé,  tant européennes au moment 

de l’AMM, que françaises lors du passage en commission de transparence,  exigent des plans de 

gestion des risques afin de confirmer la tolérance du produit dans la population générale et en 

conditions réelle d’utilisation, en évitant dans l’analyse des données un effet centre  

 

Pour illustrer les demandes de la transparence 2 exemples : 
1° A  l’occasion de la réévaluation d’une spécialité à base d’abatacept ayant la même voie d’administration sous-cutanée et 
la même indication que ROACTEMRA 162 mg/ 0,9 mL, la Commission a émis le souhait dans son courrier du 26 mai 2015 de 
disposer de données relatives à la tolérance de cette nouvelle forme en administration sous-cutanée, issues notamment de 
la pharmacovigilance et du plan de gestion des risques 
 
2° Dans l’avis d’inscription de la spécialité du 20 juillet 2011, la Commission a demandé « à disposer de  données  sur  le  
suivi des  patients  atteints  de  sclérose  en  plaques  traités  par  GILENYA  en France. L’objectif était de documenter, en 
situation réelle de traitement :  
-  les caractéristiques des patients traités ;  
-  l’utilisation de cette spécialité dans la stratégie thérapeutique ;   
-  les arrêts de traitements et leurs motifs ainsi que les switch éventuels ;  
-  l’impact  de  ce  traitement  sur  l’évolution  du  handicap  (score  à  l’EDSS,  passage  à  une  forme progressive,...),   la 
fréquence   des   poussées   et   la   qualité   de   vie   des   patients   traités comparativement aux autres traitements. »  
Dans  le  cadre  d’un  avenant  conventionnel  signé  avec  le  CEPS,  une  étude  observationnelle  de suivi  des  patients 
traités  par  GILENYA  en  France  métropolitaine  a  été  mise  en  place  en  janvier 2014.  Les  spécialités  GILENYA  sont  
examinées  par  la  Commission  suite  au  dépôt  d’un  rapport intermédiaire  de  cette  étude  post-inscription  et  des  
modifications  de  libellé  d’AMM  survenues depuis son inscription  



 

 

  
Il serait nécessaire d’inviter de façon spécifique les industriels :  directeurs généraux, 

directeurs médicaux et directeur de la recherche  Une liste pertinente de personnes à 

contacter devra être établie ! CT proposera une première liste ! La SFD pourrait nous 

apporter une aide efficace 

Nous pourrions également solliciter le LEM  ( les entreprises du médicament). Selon eux 70 

entreprises du médicament sont impliquées dans la mise au point de médicaments désignés 

comme orphelins ou de médicaments avec des indications orphelines. A ce titre (pour 

information) en fin de compte rendu 2 communiqués du LEM à propos des maladies rares.  

 

Au total : lmportance de montrer aux industriels ce que peut leur apporter la filière et la 

mise en place de la cohorte travaillée avec RADICO. La gouvernance d’e la  cohorte pourrait 

fournir des résultats d’analyse de données répondant aux questions des industriels 

concernés par un groupe de maladies. Pour chaque partenariat accepté par la gouvernance 

de la cohorte , on pourrait imaginer, stipulé dans une Charte et l’Accord de Consortium de 

la cohorte, une négociation d’un Partenariat Public Privé passant par le promoteur de la 

cohorte (ex : Inserm à travers sa filiale Inserm-Transfert).  

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 


