Diabéte et produits de santé

& l» malSon

Dv laboratoire

Du laboratoire a la maison, comment sont développés, évalués
et puis commercialisés les produits de santé ? Qu’ils soient
médicaments ou dispositifs médicaux, les procédures sont longues
et impliquent de trés nombreux acteurs dont les associations de patients.
Dans cette infographie, dénouons le fil pour mieux comprendre!
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LUAGENCE NATIONALE DE SECURITE
DU MEDICAMENT (ANSM)

Faciliter 'accés aux médicaments [HaReEl\¢=1a

des Autorisations de Mise sur le Marché (AMM)}

Assurer la sécurité des produits de santé en

analysant les « bénéfices/risques »

via la surveillance de leur utilisation.
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De multiples acteurs sont impliqués
dans les procédures d’accés aux
produits de santé afin de s’assurer
de leur sécurité, de leur efficacité,
de leur qualité
ou encore de
la viabilité

du systéme
de solidarité.
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Informer et échanger avec les patients, les
associations de patients et les professionnels
de sante.
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LA HAUTE AUTORITE DE SANTE (HAS)

9 Evaluer les produits de santé ou les services

el LM oNNer des avis sur la nécessité
pour 'Etat de [ER=laglteI0 =8

9 Appuyer les professionnels de santé dans
I'amélioration de leurs pratiques cliniquesh

9 Promouvoir les bonnes pratiques et le bon

SEETLRe Y S0iNs auprés des usagers)

LE COMITE ECONOMIQUE DES PRODUITS DE SANTE (CEPS)
9 Il est chargé de [IREAETI el Aanttellelagllgies ct les tarifs des dispositifs médicaux a usage

individuel et prestations pris en charge par ’Assurance Maladie obligatoire. Les prix ou les tarifs sont
fixés par voie de conventions entre le CEPS et les entreprises qui commercialisent les produits ou leurs
représentants.
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LES GRANDS TYPES DE RECHERCHES :

La recherche

9 RN -0 fondamentale puis pré-clinique
Elle vise a mieux comprendre le corps humain et
ses maladies (la biologie, la biochimie, 'anatomie,
et la physiologie...) ainsi qu’a effectuer des premiers
tests sur des organismes vivants.

9 La recherche B 0

Recherche Impliquant la Personne Humaine
(RIPH) qui se base sur la recherche fondamentale
et la recherche pré-clinique. Elle a pour objectif
d’étudier la fagcon dont un produit de santé est
absorbé, distribué, métabolisé et évacué afin d’en
évaluer la sécurité et I'efficacité. Il existe plusieurs
types de RIPH.

9 La recherche en 41 E R RS S G BN ©

Plusieurs champs de recherche pluridisciplinaire
(la sociologie, I'histoire, I'anthropologie, 'économie,
la science politique, la linguistique).

®

Ne font pas partie de la recherche RIPH ce qui touche a:

- La qualité de vie (au travers notamment des études du Diabete LAB
qui font partie des sciences humaines et sociales), '
- Un complément alimentaire,

- Certains produits cosmétiques.

COMBIEN D’ANNEES FAUT-IL POUR DEVELOPPER, EVALUER LA SECURITE
ET UEFFICACITE D’UN MEDICAMENT OU D’UN DISPOSITIF MEDICAL (DM) ?

¢
Selon INSERM, prés de 15 ans sont nécessaires pour qu’une molécule d’intérét

thérapeutique devienne un « vrai médicament » (hors dlspositifs médicaux). On estime que sur

10 000 molécules cibices, Une seule deviendra un medicament.

DE LA RECHERCHE A LA MISE SUR LE MARCHE D’UN PRODUIT DE SANTE
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Autorisation de Mise
sur le Marché (AMM)

Si les résultats des
évaluations précédentes
sont favorables, une
AMM est donnée par les
autorités sanitaires,
notamment '’ANSM, afin de
commercialiser le produit
(obtention marquage CE
pour les dispositifs
médicaux). Puis Pindustriel
initie avec les autorités des
négociations sur le prix des
produits et le tauxde
remboursement. Le suivi post
AMM est alors mis en place
(matério/
pharmacovigilance).
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Recherche Etude clinique
fondamentale

et conception

Etude préclinique Voir tableau ci-dessous:

Essai clinique.
Recherche et évaluation
de la sécurité, de la
tolérance et de
I'efficacité chez
'Homme. Tant qu’une
phase n'est pas validée,
on ne passe pas a la
suivante.

Premiers tests
indispensables pour
en savoir davantage
sur le comportement
du produit de santé avant
de faire des tests
chez 'Homme (RIPH).
Expérimentations autre que
sur la personne

humaine (animaux).

Découverte
d’une molécule
par un laboratoire
ou conception
par un fabricant
d’un dispositif médical
d’intérét thérapeutique.
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LESSAI CLINIQUE

: Evaluer les effets :
Hindésirables et déterminerf
: la bonne dose. :

100 a 300 volontaires
atteints de la maladie

ciblée impliqués.

Evaluer l’intérét
hérapeutique, le rapport
bénéfice/risque du produi
et le comparer a

Evaluer la toxicité
du produit

S’assurer de I'efficacité et
de la tolérance du produit
et déterminer la dose
minimale efficace.
Environ 20 volontaires qui :
ne sont pas atteints de la :

maladie.

Suite a sa commercialisation,
a long termeffeEgS
des conditions réelles
un traitement existant d’utilisation :
i ou un placébo (substance pharmacovigilance]
: neutre / sans principe actif). : Plusieurs milliers a millions
100 & des milliers d’usagers impliqués.
: de volontaires impliqués.

- (\§
QUELLE IMPLICATION DE LA FEDERATION FRANGAISE V/I.\
DES DIABETIQUES DANS LA RECHERCHE ? B ot angaise

YIS oremier partenaire associatif de la recherche sur le diabéte NEJER1N qelelak]
plusieurs millions d’euros depuis 10 ans ont déja été versés a des projets de recherche.
Son Diabéte LAB est par ailleurs impliqué dans des comités scientifiques pour I'élaboration

de projets de recherche et 'interprétation des résultats.
.
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Sur I’évaluation des thérapies

Le Diabéte LAB
pour comprendre les patients, leur vécu, besoins
et attentes. Il adresse par exemple des contributions
a la Haute Autorité de Santé apres avoir évalué

la qualité de vie avec le produit donné.

Ces contributions sont des notes rédigées par
nos soins qui rapportent les résultats des études
et donc le vécu des patients.
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Sur le remboursement des thérapies

La Fédération, et son équipe « Affaires publiques »,
les autorités, les industriels ou

les prestataires de santé pour les encourager

a trouver un accord rapide de prix

et de remboursement,

tout cela dans 'intérét

des patients.

QU’EST-CE QU’UN
« DISPOSITIF MEDICAL » (DM) ?

Tout produit de santé (instrument, appareil,
équipement, logiciel, implant, réactif, matiére ...)

destiné, par son fabricant, a étre utilisé dans ou sur
a des fins de diagnostic,

de prévention, de contréle, de traitement

ou d’atténuation d’'une maladie ou d’'une blessure.

Disponibles dans:
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LES CATEGORIES DE DM ET LEURS DIFFERENCES

m D e=TaiW=TaRrelaleiulelaWelERrisqUesS potentiels pour la santél
des régles d’évaluation et de controle spécifiques :
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CLASSE IIA

Risques potentiels
modérés/mesurés

Risque les plus faibles

DM non invasifs
qui ne passent
pas la barriere

de la peau comme
les lunettes ou encore
les compresses.

auditives, couronnes
dentaires ou encore
lancettes jetables
pour lecteur de glycémie
capillaire.

POURQUOI UN DISPOSITIF MEDICAL
DOIT-ILAVOIR UN MARQUAGE CE ?

Pour étre mis sur le marché. Le marquage CE garantit
la conformité du dispositif médical aux exigences

de sécurité et de santé européennes. C €

DM non invasifs comme les
lentilles de contacts, aides

2 CRITERES SONT PRIS EN COMPTE PAR LA HAS POUR UN REMBOURSEMENT :
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CLASSE IIB

Risques potentiels
élevés/importants

>

CLASSE 1l

Risques les plus élevés

DM implantables
comme les pompes
a insuline internes,
les pacemakers
ou encore
les implants
mammaires.

DM comme les pompes a
insuline externes,
les capteurs de glucose
en continu, les stylos
injecteurs d’insuline, les
algorithmes couplés a une
pompe/un capteur ou
encore les préservatifs.

UN DISPOSITIF MEDICAL PEUT-IL ETRE MIS

EN VENTE S’IL N’EST PAS REMBOURSE ?
Les industriels peuvent commercialiser leur DM
dés qu’ils disposent d’un marquage CE,
indépendamment du remboursement.

Le Service Attendu (SA) est un service clinique. Il est évalué dans
chaque indication du produit ou de la prestation et, par groupe
de population. Lévaluation du SA se fonde sur deux critéres :

Lintérét du produit au regard

de son effet thérapeutique,
diagnostique ou de compensation
du handicap, ainsi que ses effets

Son intérét en santé publique,
dont son impact sur la santé,

en termes de mortalité, morbidité
et de qualité de vie, et sa capacité

indésirables ou les risques liés
a son utilisation.

a répondre a un besoin
thérapeutique.

LAmélioration du Service Attendu (ASA) correspond & la comparaison du DM avec un produit
comparable considéré comme référence et admis ou non au remboursement. Il existe 5 niveaux d’ASA :

TOUTES LES ASSOCIATIONS DE PATIENTS
ET D’'USAGERS PEUVENT-ELLE
PARTICIPER A LEVALUATION

D’UN DISPOSITIF MEDICAL ?

QUEL EST LE DELAI MOYEN ENTRE
LE MOMENT DU DEPOT DU DOSSIER
PAR LINDUSTRIEL A LA HAS ET

LOFFICIALISATION DU REMBOURSEMENT ?

En 2020, ce délai total a été de 270 jours

Les appels a contribution sont disponibles sur .
en moyenne avec une médiane de 183 jours

le site de la HAS. Les contributions comprennent:

(cela concerne les DM arrivant sur le marché, jamais
remboursés par I’Assurance Maladie).

- la méthodologie pour remplir le questionnaire,

>

- un état des lieux sur 'impact
de la santé sur les patients et
sur leurs proches,
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- les données relatives aux
expeériences avec

le traitement évalué.
Faute d’accord entre les parties, ces discussions
peuvent durer longtemps. Lindustriel souhaite que
son produit soit valorisé a la hauteur de I'innovation
et I'investissement, alors que les autorités
souhaitent assurer la pérennité du systeme

de solidarité en obtenant le prix le plus mesuré
possible.

Les contributions sont
rendues publiques.

C’est déja une facon pour

la Fédération d’intervenir dans
le processus de remboursement.

UN MEDICAMENT AYANT RECU
UNE AUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHE (AMM) PEUT-IL ETRE

UTILISE DANS TOUTE CIRCONSTANCE ?

L'utilisation d’un médicament ou d’'un DM
dépend de PPindication thérapeutique.
Elle renseigne sur la maladie ou les symptémes
que le médicament est capable de traiter ou
de prévenir, ou sur le diagnostic qu’il permet
d’établir. Elle est précisée dans TAMM.
Lindication donnée répond a des exigences

de qualité, de sécurité et d’efficacité.

|'|_G—§| Les médicaments

Une utilisation d’'un médicament hors AMM/
marquage CE peut étre dangereuse. Cela
concerne aussi les dispositifs médicaux.

+ PHARMACIE

2 CRITERES PEUVENT ETRE PRIS EN COMPTE LORS DE LA DEMANDE D’INSCRIPTION
D’UN MEDICAMENT SUR LA LISTE DES PRODUITS REMBOURSABLES :

Le Service Médical Rendu (SMR) prend en compte la gravité de la pathologie et les données propres
au médicament dont :

N

LAmélioration du Service Médical Rendu (ASMR) correspond a la comparaison du médicament
par rapport a un traitement considéré comme référence et admis au remboursement, d’ou

5 niveaux d’ASMR :

Lorsqu’un médicament ou un DM revendique une ASMR | & lll ou une ASA, une SYEITE T\ e [Telelg LleTy Lol gp I (e [VI:]
A ELEEEENE. || s’agit d’analyser la cohérence entre le prix et son efficacité sur la santé des usagers.

=¥ son efficacité et ses effets indésirables,
=¥ sa place dans la stratégie thérapeutique,
=» son intérét pour la santé publique.

Le SMR peut donc étre :

=» majeur ou important justifiant un remboursement,
=» modéré ou faible, mais justifiant le remboursement,
=¥ insuffisant pour justifier une prise en charge par I'Assurance Maladie.

V : inexistante,

APRES ACCORD DU REMBOURSEMENT, JE N’Al PLUS RIEN A PAYER POUR UN MEDICAMENT ?

®Y< franchise médicale K| X1

une somme déduite des remboursements

NEIA, méme pour le diabéte qui est reconnu
comme une Affection Longue Durée, certains

frais restent a la charge du patient. Cela
dépend de la pathologie, du soin, du produit
de santé ou encore de la complémentaire santé.

Le ulEIHaalele TS cst « la partie

des dépenses qui reste a charge une fois que
I’Assurance Maladie a remboursé sa part.

Il s’applique sur tous les frais de santé
remboursables : consultation chez

le médecin, analyse de biologie médicale,
radiologie, médicaments prescrits, etc.

La complémentaire santé peut prendre en
charge tout ou la partie du ticket modérateur.

193

effectués par la caisse d’assurance maladie
sur les médicaments, les actes paramédicaux
et les transports sanitaires.

Pour les médicaments, la franchise est

de 0,50 € par boite de médicaments

ou toute autre unité de conditionnement.
Certains produits ne sont remboursés que
sur ordonnance.

Méme en Affection de Longue Duréele[¥]]

octroie un remboursement de 100%, il reste
toujours des frais non pris en charge :

les dépassements d’honoraires, le transport,
la franchise médicale.

g

QUEL(S) EST/SONT LE(S) TAUX DE REMBOURSEMENT ?

LAssurance Maladie rembourse en partie ou en totalité (hors franchise médicale) les médicaments
achetés en pharmacie, lorsqu’ils ont été prescrits. Le taux de remboursement dépend du Service
Médical Rendu.

Médicament irremplacgable pour affections graves et invalidantes

Médicament a SMR majeur ou important

30 %

Médicament SMR modére

Médicament 2 SMR faible J SN,

Fédération Francaise des Diabétiques © - Tous droits réservés 2022.
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Diabéte LAB

Fédération Frangaise des Diabétiques

diabetelab.org

ANSM
https://ansm.sante.fr/qui-sommmes-nous/

Présentation de la HAS
https://solidarites-sante.gouv.fr/ministere/acteurs/partenaires/article/has-haute-autorite-de-sante

HAS en chiffre
https://www.has-sante.fr/jcms/c_452559/fr/la-has-en-bref

Recherche biomédicale - Le service public d’information en santé
https://www.sante.fr/la-recherche-biomedicale-0

Essais cliniques - Site de 'INSERM
https://www.inserm.fr/nos-recherches/recherche-clinique/essais-cliniques-recherches-interventionnelles-portant-sur-produit-sante/

Essai préclinique - Site du LEEM
https://www.leem.org/le-developpement-preclinique-ou-la-premiere-evaluation#:~text=2%C3%89TAPE%20N%C2%B0%202%20%2D%20Les,essentiellement%20
mMen%C3%A9es%20sur%20l'animal.

Développement du médicament - Site de LINSERM
https://www.inserm.fr/dossier/medicament-developpement/#:~:text=Pr%C3%A8s5%20de%2015%20ans%20sont,mal%20tol%C3%A9r%C3%A9es%20
ou%20insuffisamment%20efficaces

Comité de protection des personnes - Site ARS lle de France
https://www.iledefrance.ars.sante.fr/comites-de-protection-des-personnes-cpp

Innovation thérapeutique - Site de ’ANSM
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/faciliter-lacces-a-linnovation-therapeutique/p/encadrer-les-essais-cliniques#:~:text=Les%20essais%20cliniques%20
autoris%C3%A9s%20par%20I'ANSM&text=L%C3%A9valuation%20par%20'ANSM,personnes%20participant%20%C3%A0%20ces%20recherches

Les dispositifs médicaux - Site du gouvernement
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/article/les-dispositifs-medicaux-implants-protheses



