POLITIQUE DE SANTE

CORINNE BLACH
« 'INNOVATION

ER-PUISSON

THERAPEUTIQUE
ESTDEVENUE L'ENJEU
MAJEUR EN 2022 »

PRESCRIPTION SANTE LE MAG: Outre la
nationalité des laboratoires adhérents, qu’est
ce qui fait le ciment de ’Agipharm, en termes
de valeurs, de préoccupations communes et
vis-a-vis du systéme de santé francais ?
Corinne Blachier-Poisson : Le ciment de
I'Agipharm, cest avant tout un groupe de femmes
et d’hommes dirigeants de filiales francaises
dentreprises américaines qui se

. sont regroupés pour valoriser
a « Ausein de efficacement et de fagon concreéte
I'Agipharm, nous nous linnovation thérapeutique en
attachons a montrer Frapc:;fomnu;nt gf‘raf‘:ium ’
" : accés a l'innovation équitable e
- que I ":Inovat'lon accéléré pour tous les patients
thérapeutique n'est pas qui en ont besoin ? Comment
seulement un cotit pour sassurer d'buln ﬁnani:em'ent ac.ia,pté
x z et soutenable pour la pérennité
le SVSteme de sante de notre systéeme de soins ?

mais un investissement
stratégique qui apporte

Comment faire de I'innovation un
moteur de léconomie francaise

Lo d et un vecteur de sortie de crise ?
des bEﬂEﬁce'S aux Nous nous attachons a montrer
malades et creedela que l'innovation thérapeutique
valeur pour la societe nlest pas seulement un coit
dans son ensemble ». pour le systéme de santé mais
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un investissement stratégique

qui apporte des bénéfices aux
malades et crée de la valeur pour la société dans
son ensemble. Nous souhaitons ainsi participer
aux réflexions relatives au renforcement de
l'attractivité de notre systéme de santé, au
rayonnement de la recherche clinique frangaise et
a la pérennisation de notre modéle social, auquel
nous sommes, en tant qu'industriels et en tant
que citoyens frangais, profondément attachés.

Au-dela d’une présentation « institutionnelle »,
comment définissez-vous le réle et

Ia mission de "Agipharm ?

C.B-P.: IAgipharm regroupe des entreprises qui
partagent, au-dela de leur origine américaine, une
vision commune, des expertises reconnues en
matiére d'innovation thérapeutique et tout de méme
une culture de la performance et des résultats, Elle se
positionne en tant que force de proposition aupres
des décideurs et des autorités pour promouvoir la
place de la France sur la scéne internationale de la
recherche scientifique et médicale. Cambition de
Agipharm est de contribuer de fagon constructive
et concrete au débat public, avec lensemble des
parties prenantes de notre systeme de santé, et
notamment avec le Leem, dont nous sommes
membres, afin de fluidifier l'acces des patients a
I'innovation thérapeutique et de garantir une mise

a disposition du plus grand nombre de patients
frangais des meilleures thérapies disponibles.

Quel bilan tirez-vous de Iattitude des laboratoires
dans cette période pas comme les autres que

fut (et est encore) la crise sanitaire ? Avez-

vous le sentiment que Fimage de 'industrie
pharma, auprés des Frangais, a bénéficié des
actions menées et des découvertes faites ?
C.B-P.: Je tire un bilan extrémement positif de
lattitude de notre industrie en cette période de
crise sanitaire, sur plusieurs dimensions. Dabord,
la sécurité de l'approvisionnement. Nous avons

su assurer 'approvisionnement de lensemble

des produits dont, dans I'urgence, ceux en sur-
demande pour les patients Covid19, tout en
assurant la sécurité et en protégeant la santé de
nos salariés. Ensuite l'innovation. Notre industrie



a fait preuve d'une efficacité remarquable qui
nous a tout de méme permis aujourd'hui de
sortir la téte de leau du pic épidémique. Les
vaccins et traitements actuellement disponibles,
qui dans leur majorité ont été apportés par les
laboratoires d'innovation américains, ont été
évalués en un temps record et produits selon des
standards de qualité extrémement exigeants.
Enfin, dans cette situation de crise, nous n'avons
jamais autant vu de partenariats public/privé

se creer. Associations caritatives, associations

de patients, de professionnels de santé, start-
ups, incubateurs d'innovation... Lindustrie
pharmaceutique a répondu présent pour sengager
aupres de nombreux acteurs. Nous avons monté
des partenariats avec une rapidité inégalée. Oui
notre image a progressé de quelques points
aupres des Frangais. Cela faisait longtemps que
nous navions pas vu ¢a dans I'hexagone !

CORINNE
BLACHIER-
POISSON

Vice-Présidente et Directrice
Générale d’Amgen France

Diplomée de HEC, Corinne Blachier-Poisson
adébuté sa carriére chez le chimiste Rhone
Poulenc avant de découvrir le médicament
dans une filiale de la Maison, Roger

Bellon. Aprés deux années passées dans
l'univers des études, la jeune femme est
débauchée par le groupe américain Lilly
oil elle va perfectionner son expertise en
matiére de pharmaco-économie. Au point
d’ailleurs d’étre recrutée par 'AFFSAPS,
ancétre de la HAS, qui souhaite procéder
aune réévaluation de la pharmacopée.
Corinne Blachier-Poisson partagera

cette aventure pendant plus de trois ans
avant de rejoindre le groupe Novartis et

de découvrir le marketing en pilotant la
franchise Cardio-Vasculaire, alors la plus
importante du laboratoire Suisse. Un

peu moins de sept ans aprés, elle intégre
PAméricain Amgen, tout d’abord a la téte
de la BU Néphrologie avant de passer a
Poncologie puis, aprés un séjour au siége
du groupe a Chicago, d’étre nommée a la
téte de lafiliale Belge (et Luxembourg)

du groupe US. Une filiale qui, souvent, fait
office de ballon d’essai avant de piloter

la France. Ce qui est en effet proposé a
Corinne Blachier-Poisson en janvier 2019.

Le PLFSS 2022 a été présenté comme une
avancée particuliérement remarquable par

les pouvoirs publics sur plusieurs points qui
effectivement figuraient dans les revendications
des industriels du médicament. C’est par

exemple le cas de Paccés précoce aux

innovations thérapeutiques. Que pensez-vous
des dispositions du PLFSS sur ce point précis ?
C.B-P.: La réforme de l'accés précoce était un sujet
trés important du PLESS 2021, qui a été finalisée

le 1er juillet dernier avec la parution des décrets
dapplication. Globalement nous avons abouti a
une bonne loi. Nous la réclamions depuis plusieurs
années au sein de l'Agipharm et nous avons été tres
impliqués dans les discussions avec les pouvoirs
publics pour concevoir un nouveau dispositif
attractif pour les industriels. Nous saluons le fait
que 'HAS et TANSM se soient mis en ordre de
marche pour le faire fonctionner. Nous avons
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de ce que certains appellent « lexpérimentation
du systeme a I'Allemande » est de raccourcir les
délais d'acces des patients aux traitements qui,
pour tout un tas de raisons, ne sont pas éligibles
ala procédure d'acces précoce. En France, ce

sera possible au lendemain de l'avis de THAS, si
TASMR est de niveau 1,2, 3 ou 4 sans attendre la
finalisation du processus de négociation du prix.
Nous avons obtenu plusieurs améliorations entre
la premiére version de laloi et la version adoptée
in fine par le Parlement. Les recommandations

de notre secteur ont été prises en compte pour
simplifier le systeme. Il reste néanmoins des points
a éclaircir. Nous serons vigilants notamment

sur le prix fixé au bout de 10 mois. Comment le
sera-t-il ? Quelle sera la procédure d'arbitrage ?
Que se passera-t-il si au bout de 10 mois on ne
sest pas mis d'accord ? Certains points doivent
également étre éclaircis sur le baréme des remises.

HUTTERSTOCK

Que pensez-vous de cette expérimentation

du systéme dit a PAllemande ?

C.B-P.: Comme je le disais précédemment ce nest
pas un réel systeme a l'Allemande. Mais cest déja

un grand pas vers un raccourcissement des délais
dacces et une forme de confirmation de la confiance
renouvelée entre l'industrie et les pouvoirs

publics. Et les allemands restent quand méme loin
devant nous avec des délais parmi les plus courts

et des prix parmi les plus élevés d'Europe. 55>

>»»> constaté une réelle anticipation et une vraie volonté
de raccourcir les délais. Nos premiers retours sont
donc positifs méme si nous restons vigilants dans le
suivi de sa mise en ceuvre. Le PLFSS 2022 est resté
dans cette dynamique positive, dans la continuité
des annonces présidentielles lors du CSIS de juin
dernier, avec l'introduction d’un acces direct
en complément de l'acces précoce. Le principe

PLFSS 2022 : ENCOURAGEANT MAIS MOINS AMBITIEUX QUE LE MODELE ALLEMAND

Le 20 décembre dernier, 'Agipharm publiait
I'un de ses rares communiqués pour évo-
quer le texte du PLFSS adopté la veille par
I’Assemblée Nationale, « un texte porteur
de signaux encourageants pour améliorer
I’accés des patients aux médicaments inno-
vants ». Concernant la nouvelle expérimen-
tation d’acces direct (article 62 du texte de
Loi) qui « vient concrétiser 'engagement du
Gouvernement a réduire les délais d’acceés
pour combler le retard de la France par rap-
port a la moyenne européenne », 'Agipharm
précise tout de méme que « les clarifications
attendues sur les critéeres d’éligibilité et le
baréme des remises permettront de juger si
ce nouveau dispositif est applicable et suffi-
samment attractif pour les industriels ». Et la
Présidente de I'organisation d'ajouter : « On
est encore loin de I'ambition d’un systéeme
« a l'allemande » mais il est indéniable que
cette expérimentation va dans le bon sens.
Il faut maintenant aller plus loin et accélérer
le calendrier de publication des décrets pour
permettre une entrée en vigueur effective
au plus tot ». Bon point également pour
I'élargissement de la liste-en-sus aux médi-
caments d’ASMR IV. L'Association semble a
I'inverse moins emballée par « Paugmenta-
tion de la clause de sauvegarde, les chan-
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gements de périmétre et d’assiette, et la
surrégulation appliquée aux médicaments
innovants par le biais des remises (qui) ne
permettent pas d’'observer une réelle aug-
mentation des moyens dédiés au médica-
ment innovant par rapport aux années pré-
cédentes ». Et le communiqué de prévenir : «
Des moyens adaptés seront nécessaires dans

les années a venir pour financer la vague
d’'innovations thérapeutiques qui arrive tout
en garantissant la soutenabilité de notre sys-
téme de santé. Au-dela des points de crois-
sance, 'enjeu du financement reste entier et
nécessite un véritable changement de para-
digme, avec notamment la construction d'un
budget pluriannuel ».
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>»>> Le président de la République affiche sa volonté

de voir produire, en France et dans quelques
années, une vingtaine de biomédicaments.
Pensez-vous qu’un tel objectif se décreéte ainsi

et donc ne nécessite, pour étre atteint, que de
Pargent ? Et que manque-t-il selon vous a notre
pays pour étre un terrain d’innovation moderne ?
C.B-P.: Pour créer un terrain d’'innovation, il

faut une combinaison de plusieurs facteurs :

de la main dceuvre qualifiée, des ressources
financiéres, des facilités administratives et aussi
une culture du risque et lesprit dentreprise.

Cest un continuum qu'il faut entretenir, depuis
la recherche et les essais cliniques en amont
jusqua lémergence et la mise a disposition des
innovations. Lenjeu est de créer un cluster de
taille suffisante pour attirer les investissements et
les talents et créer une dynamique d'innovation
comparable a celle des grands clusters mondiaux.
Pour que ¢a marche, il faut du temps et un mélange
de collaborations publiques/privées. On voit bien
que le modele du cluster biotech de Boston par

exemple a mis beaucoup de temps a voir le jour.
Sans volonté politique cela ne se fera pas. Nous
sommes donc ravis qu'il y ait un réel souhait du
Gouvernement frangais d'aller dans cette direction.
Et méme si cela ne semble pas directement

corrélé, il faut aussi que le marché (remboursable)
Francais soit plus attractif vu de Iétranger, or

il ma pas progressé en valeur depuis 2009 !

On sait qu’un des articles du PLFSS, le n°38, fait
débat au sein de l'industrie pharmaceutique.
Quelle est la position de PAgipharm sur

le bonus du « Made in France » ?

C.B-P.: Pour nous, la réindustrialisation est
indépendante de la sécurité de lapprovisionnement.
Nous l'avons bien vu pendant la crise sanitaire.

Peu importe ot ils produisent, les laboratoires
ameéricains ont répondu aux besoins. La question de
la réindustrialisation de la France porte beaucoup
de sens pour nous en tant que citoyens. En
revanche, il ne faut pas croire que parce que nous
aurons plus d'usines en France, nous produirons

Malgré I'anglicisme de la dénomination,
qui colle parfaitement a la nationalité des
laboratoires ainsi réunis, certains refusent
de considérer '’Agipharm (Association des
Groupes Internationaux pour la Pharmacie de

Recherche), qui fétera I'an prochain ses trente
années d’existence, de Think Tank, arguant
que les membres de 'organisation qui se bap-
tise pourtant Comité de réflexion tourné vers
I'innovation, « ne se contentent pas de réflé-
chir ! lls agissent », comme nous I'a signifié un
de ses membres. Qui souligne
également le « sérieux » de
I'organisation : « L'Agipharm
et son fonctionnement sont
trés structurés ! Nous échan-
geons plusieurs fois par mois,
et nous déjeunons ensemble
de fagon réguliére. De sur-
croit, I'important c’est de
participer personnellement,
parce que I'association n'a pas
été congue comme un groupe
d’entreprises mais une com-
munauté de dirigeants, de
patrons qui ont les pieds dans
le concret du systeme. Si nous
ne pouvons pas assister, pour
une raison majeure a une des
réunions, nous n'envoyons pas
les sherpas ou les DirCom. Ce
n'est pas le principe ». Une Agipharm orga-
nisée mais aussi cohérente : « Dans 90 % des
cas, nos positions sont parfaitement alignées.
% Au final le seul sujet de débat entre nous, et
& c'est logique compte tenu du fait que certains
> «en font » et d'autres non, c’est évidemment
o ledossier des Biosimilaires ». Reste la question
= qui fache parfois : L'Agipharm est-il le lobby
< des labos US en France ? « Nous assumons
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notre statut de lobby. Et lorsque viennent sur
latable des dossiers sensibles, alors nous met-
tons a profit nos contacts respectifs pour sen-
sibiliser les dirigeants a ces questions qui nous
semblent essentielles et qui tournent presque
toujours autour de I"accés a I'innovation. Pour
autant, nous agissons sans communication ex-
térieure vers le grand public notamment. Ain-
si, contrairement a d’autres groupements de
labos, nous ne faisons qu’exceptionnellement
des communiqués de presse par exemple.

Ce n'est pas notre mode d’action. Une seule
fois nous avons pris la parole publiquement,
a l'occasion d'une Tribune Libre ». C'était en
octobre 2019, un texte qui était titré « Délais
d'accés aux traitements médicaux innovants :
rattrapons nos voisins européens ! » et qui
rassemblait une cinquantaine de Médecins
et Professeurs auxquels s’ajoutait une seule
signature extérieure, celle de Michel Joly, alors

L'AGIPHARM UN LOBBY QUI S’ASSUME, ORGANISE ET COHERENT

Président de I’Agipharm et qui signait d'ail-
leurs en cette qualité et non en tant que patron
de Gilead en France. Siles relations entre I'Agi-
pharm et le Leem furent parfois un peu agi-
tées, il semble que I'ambiance se soit désor-
mais normalisée : un peu comme si I'activisme
des laboratoires américains ainsi regroupés
servait finalement la cause commune et que
le Leem trouvait son intérét a laisser parfois
I’Agipharm monter au filet sur la thématique
de l'innovation, I'organisation professionnelle
pouvant ainsi plus aisément
couvrir la ligne de fond de
court. Par ailleurs les années
et I'évolution naturelle de la
pharma au cours des deux
derniéres décennies ont faci-
lité la concorde : « Au début
des années 90, souligne un
des membres de I'Agipharm,
il y avait parmi les adhérents
du LEEM un nombre important
de labos qui vivaient, et plu-
tot tres bien, sur leur fond de
commerce constitué de médi-
caments trés anciens. Alors,
le discours des industriels
Américains, déja tournés vers
I'innovation, ne jouait pas fran-
chement le jeu de ces entre-
prises, souvent européennes,
ou la R&D était anecdotique. Les intéréts des
uns et des autres étaient clairement divergents
sur ce point et les clashs n’étaient pas rares.
Aujourd’hui, il est presque impossible d'exister
dans 'univers du médicament sans innover. Et
notre discours, désormais, est moins clivant »
...sauf sur quelques points précis comme ce
fameux article 38. (Voir notre entretien avec
Corinne Blachier-Poisson).



« Pour faciliter
I'accesdes
patientsaux
innovations, une
forte coopération
internationale
nous semble
aumoins aussi
importante qu'une
relocalisationa
marche forcée ».

mieux et avec moins de risques de ruptures. La
question de l'approvisionnement va bien au-dela
de la simple localisation de I'usine principale.

La plupart des laboratoires ont des stratégies
d’approvisionnement multi-sources, une grande
maitrise de la gestion des plans de continuité et
disposent d'usines back-up et de plans d'analyse des
zones de risques. Pour vous donner un exemple,
en 2017, louragan Maria a touché I'un des plus
gros sites de production dAmgen a Puerto Rico.
Alors que nous relogions en premier lieu nos
collaborateurs sur place qui avaient perdu leur
maison, le plan de continuité et les usines back-up
ont permis de sécuriser Iapprovisionnement

de médicaments pour les patients a travers le
monde. Donc la réindustrialisation en France ?
Oui. Mais probablement dans le cadre d’une
réflexion a léchelon européen. Et le lien avec la
sécurité sanitaire ? Non. On peut avoir des usines
uniquement hors de la France et navoir aucun
souci d'approvisionnement en France. Notre
priorité cest l'acces aux produits, et notamment
aux innovations pour les patients frangais, et
donc une forte coopération internationale pour
y arriver nous semble au moins aussi importante
qu'une relocalisation 4 marche forcée.

LES LABORATOIRES
ADHERENTS DE 'AGIPHARM

AbbVie / Amgen / Biogen / Blueprint
Medicines / BMS / CSL Behring / Gilead,
Incyte Biosciences / Janssen / Lilly
MSD / Mundipharma / Organon / Pfizer
Seagen / Vertex Pharmaceuticals.

Ces industriels sont qualifiés par 'Association
comme des acteurs majeurs de la recherche

en France avec prés de 400 millions d’euros
d’investissements cumulés en R&D en 2020.

Quelle est la réaction de PAgipharm

face aux montants des économies
demandées au secteur et qui estunpeula

« mauvaise surprise » de ce PLFSS ?

C.B-P.: Chst effectivement une déception par
rapport a lengagement qui avait été pris par le
Président Macron de ne pas imposer de baisses
de prix supplémentaires au secteur cette année.
On voit bien ici que les contraintes financiéres
restent toujours fortes. Le montant des baisses de
prix annoncé est supérieur a 2021 et le montant
des dépenses de médicaments remboursables

a completement stagné dans les 10 dernieres
années. Malgré une croissance affichée en hausse
(2,4% dans ce PLFSS), dans les faits la régulation
appliquée par le biais de la clause de sauvegarde,
des baisses de prix et des remises, ne permet pas de
constater une réelle augmentation de la croissance
nette du budget médicament, pourtant essentielle
pour accueillir la vague d'innovations qui arrive.

Avez-vous le sentiment que, plus globalement,
Pétat d’esprit du Gouvernement est désormais
tourné vers ’écoute et la réforme ?

C.B-P.: Le dernier CSIS a dessiné une belle ambition.
Beaucoup de choses sont mises en place et donnent
une bonne image de la France. La réforme de la liste
en sus est une bonne nouvelle qui nest pas dans le
PLESS. Ce sont des signaux positifs de lexécutif.
Jattends un peu avant de parler de « tournant

» mais en tout cas on peut dire effectivement
qu'aujourd’hui nous sommes plus écoutés. On
constate une plus grande cohérence entre les
annonces présidentielles et leur mise en ceuvre.

Avec vous le sentiment d’avoir fait bouger
les lignes sur le Projet de cette année ?
C.B-P.: TAGIPHARM a été tres impliquée
ces derniers mois pour faire préciser certaines
dispositions du texte, en particulier sur la procédure
diacces direct. Nous avons eu plusieurs échanges
avec les cabinets et les parlementaires sur ce
sujet. Nous continuerons a étre vigilants sur la
mise en ceuvre des réformes et des changements
annoncés et a étre force de proposition pour faire
avancer la reconnaissance de I'innovation. ®

PROPOS RECUEILLIS PAR OLIVIER ROBICHON
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