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Un an apres la mise en place des groupements hospi-
taliers de territoire, les fonctions achat ont montré leur
capacité a se reorganiser et a travailler de fagon colla-
borative pour atteindre toujours plus de performance a
léchelle territoriale. ’heure est maintenant au premier
bilan et a la valorisation des meilleures initiatives.

La thématique de la 8¢ édition des journées de l’achat
hospitalier, qui se déroulera les 2oletI30inovembre
prochains au Beffroi de Montrouge (Hauts-de-Seine),
sera consacrée aux «JEqUipesiachatidelterritoire’:

Réseau des Acheteurs Hospitaliers

Comme chaque année vous pourrez, a travers une
conférence pléniere et des parcours thématiques,
ameéliorer vos connaissances et celles de vos équipes
et faire le point sur les grands sujets d’actualité dans
le domaine de lachat. RESARBEXPE vous permettra
d’échanger avec les titulaires de marchés de la centrale
d’achat Resah. Enfin, la remise des trophées de lachat
hospitalier permettra de mettre en avant les établisse-
ments ayant réalisé une action remarquable.
[Nouveautés 2018 : [RICICEIfeeINIEIR-I0]o]oll={agllglv=1[{=F)
lun dédié aux systemes d’information, lautre au secteur
meédico-social et un dernier réserve aux fournisseurs.
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http://sphconseil.eu/journees-de-lachat-hospitalier/

EDITO

Entre espoir et incertitudes

Un engagement politique fort d'une part, une réalité budgétaire
classique de l'autre. Dans le domaine du dispositif médical, actualité
est chargée depuis trois mois. Elle est aussi contradictoire. A l'occasion
du Conseil stratégique des industries de santé, le 10 juillet dernier,

le Premier ministre Edouard Philippe saluait le dynamisme et la
capacité d'innovation d'un secteur jugé clé pour la compétitivité

de ['économie francaise. Et les mesures du CSIS contiennent des
promesses attendues depuis longtemps par les industriels : réduction
des délais d’'acces au marché, adaptation des taux de TVA, prime a
l'innovation avec la possibilité d’obtenir une prise en charge anticipée
par l'assurance maladie, création d'un guichet unique a la HAS...

Les dirigeants d'entreprise que nous interrogeons dans ce numéro de
DM Mag veulent croire aux bonnes intentions du gouvernement... mais
déplorent 'absence de régulation pluriannuelle. A défaut de visibilité
sur plusieurs années, ils devront continuer de piloter a vue.

De fait l'avant-projet de PLFSS pour 2019 confirme ce qui était
pressenti depuis cet été. En dépit d'une hausse de 0,2 point de
'ONDAM par rapport aux prévisions initiales (+ 2,5 %), le montant
des économies sera tres conséquent, avec 1, 9 milliard d’euros
d'économies au total. Le DM sera nettement mis a contribution,
avec 150 millions d’euros sur les prix des DM en ville, et 50 millions
d’euros sur les tarifs de la liste en sus. A cela s'ajouteront des impacts
budgétaires indirects, liés a la maitrise médicalisée et aux actions de
pertinence des soins. Comme l'an dernier, donc, l'effort du secteur
sera important. Et les discussions au CEPS ne s'annoncent pas

de tout repos.

Faut-il d'ores et déja voir plus loin, et espérer que le déploiement
progressif des mesures du CSIS changera peu a peu la donne ? On le
sait, dans le secteur du DM, lenjeu industriel est déterminant. Dans
un contexte de compétition internationale exacerbée, tout doit étre

fait pour consolider les perspectives de croissance des entreprises et
favoriser [émergence de sociétés leaders a ['échelle mondiale. Un défi
qui passe d'abord par une ambition simple : permettre aux innovations
de se lancer prioritairement sur le marché francais.

Hervé Réquillart
Directeur des rédactions
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Francois-Régis Moulines (Snitem) commente l'avant-projet de PLFSS,
Robert Chu présent Embleema, la HAS se prononce pour trois nouveaux
forfaits innovation, Cardiawave leve 7 millions d’euros... Zap DM,
lessentiel de Uactualité du secteur en trois pages. = ...cccoovevveenneene p.5

POUR/CONTRE...

La certification HAS des logiciels d’aide a la prescription
Un face-a-face entre Isabelle Adenot, présidente de la Cnedimts,
et Florence Collé, responsable des affaires reglementaires du Snitem.
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DOSSIER

Les promesses du 8¢ CSIS

Le huitieme Conseil stratégique des industries de santé (CSIS] s'est
tenu le 10 juillet dernier. Il devrait accélérer l'acces aux DM innovants,
débloquer les lenteurs administratives, promouvoir des réformes
structurelles. Le point sur les mesures intéressant les technologies
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SUR LE GRIL

Trois questions a...

FRANCOIS-REGIS MOULINES, DIRECTEUR DES AFFAIRES GOUVERNEMENTALES DU SNITEM

Comment analysez-vous 'économie
globale de ce projet de loi de
financement de la Sécurité sociale
(PLFSS) pour 2019 ?

D’un co6té, U'objectif national des
dépenses d'assurance maladie (Ondam)
est en augmentation mais de l'autre la
régulation sur les produits de santé se
poursuit sur la tendance des années

ENVUE

ROBERT CHU, FONDATEUR DE EMBLEEMA

Sur quel concept est basé votre
start-up ?

Notre société, fondée enjuin 2017, utilise
la blockchain, qui est une technologie
de stockage et de partage de données
tres sécurisée, pour créer des dossiers
médicaux. Cette technologie permet au
propriétaire des données, c’est-a-dire
en loccurrence le patient, d’en établir
trés finement les regles de partage
et de disposer d'une tracabilité des
acces. Nous avons lancé une version

précédentes. On voit les limites de
Uexercice du PLFSS alors qu'a ce stade
nous n'avons pas encore d'accord-cadre
avec le CEPS. Or, on observe actuellement
les effets inquiétants des mesures
prises dans les précédents budgets,
notamment larticle 59 de la LFSS 2018
qui a créé de nouveaux mécanismes
de reversement a l'assurance maladie
par les fabricants. Ce type de dispositif
pose unvrai probléme de soutenabilité
pour les entreprises en “oubliant” que
Uactivité des dispositifs médicaux est
directement liée aux besoins de santé
sur laquelle les entreprises n'ont pas
de prise. Au demeurant, les mots clés
sortis du CSIS étaient prévisibilité,
lisibilité, simplification, et compétitivité
et attractivité. Nous avons besoin de
davantage de cohérence.

Ce PLFSS contient néanmoins
une mesure directement en faveur
du DM...

Oui, il s'agit effectivement d'une
traduction d’'une mesure du CSIS qui
prévoit la mise en place d’une prise en
charge anticipée par lassurance maladie

publique en juillet et cent patients ont
déja ouvert un dossier.

En quoi cela peut intéresser
les industriels du DM ?

Nous sommes en train de développer
une version quiva permettre au patient
de partager ses données et de les vendre
de maniere anonymisée a des fins de
recherche clinique ou des recherches
en vie réelle, notamment pour les DM
connectés. L'idée est que le patient

de certains DM. C’est évidemment
quelque chose de trés positif. Mais
nous craignons que ce soit néanmoins
trés limité et peu incitatif. En effet, le
mécanisme envisagé prévoit que l'on
puisse déposer une demande d’acces
précoce au moment de la procédure de
remboursement. Autrement dit, cela
permettrait de gagner — au mieux - trois
mois sur l'acceés au marché par rapport
a la procédure de droit commun.

Quelles autres dispositions
concernent le secteur du DM ?

La traduction du “reste a charge zéro”
dans ce budget semble conforme a ce
gue nous avions signé en juin et sur
quoi les fabricants ont consenti des
efforts importants. Ily a également un
article sur la prescription électronique
qui intéresse les logiciels d'aide a la
prescription. ILintegre les conclusions
d'un arrét du Conseil d'Etat en mettant
en place un mécanisme de certification
sur une base volontaire. L'analyse
précise de cet article par le Snitem
nous permettra d’y voir plus clair sur
la portée exacte de cette disposition.

puisse rester maitre de ce qu’il veut et

qu’il fixe le prix de ses données.

s )
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Le collége de la Haute Autorité de santé (HAS] a publié
sur son site, au mois de septembre, trois avis favorables
a lattribution d’un forfait innovation pour des dispositifs
médicaux. Le premier est un avis adopté lors de la séance
du 18 juillet qui concerne le systeme Picso, déposé par
Mirador médical. Ce systéeme est destiné a réaliser une
occlusion intermittente du sinus veineux coronaire afin de
réduire l'infarctus du myocarde. Les deux autres avis sont
issus de la séance du 12 septembre : le systeme Wise CRT

ISR ANRE LA HAS FAVORABLE A TROIS NOUVEAUX FORFAITS INNOVATION

de EBR systems, un DM implantable de resynchronisation
cardiaque sans utilisation de sonde transveineuse, et
Brainport vision pro de Wicab, un dispositif d’assistance
électronique non implantable pour les patients de plus de
8 ans atteints de cécité, quelle que soit l'étiologie. Pour ce
dernier, le college estime qu’il faudra, dans l'étude clinique
prévue, que les résultats du critére de jugement principal
soient comparés a un objectif de performance « clinique-
ment argumenté, pertinent et fixé a priori ».

EN CHIFFRES
o

anll

millions

d’euros de financement ont été sécurisés
par Cardiawave, la start-up née des travaux
de recherche de llnstitut Langevin et de
U'Hopital européen Georges-Pompidou pour
développer la premiére solution de prise en
charge non invasive de la sténose aortique.
Sur cette somme, 2,5 millions sont des
subventions issues du dispositif européen
Instrument PME en phase 2.

&
millions
c’est le montant des économies prévues sur
les prix des DM dans le PLFSS 2019 : 150
millions en ville et 50 sur la liste en sus. Par
ailleurs l'assurance maladie avait déja prévu
80 millions d’euros d’économies par des
actions de maitrise médicalisée sur les DM

en 2019 selon son rapport annuel Charges
et produits rendu public au début de l'été.

LE SAVIEZ-VOUS 7

240 DM EVALUES EN 2017
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Le siége de la HAS & Saint-Denis (Seine-Saint-Denis).

Selon son rapport d’activité 2017, la Cnedimts a enregistré 328
demandes d'évaluation de DM. Elle a rendu 240 avis sur 215
dispositifs évalués en vue de leur inscription, renouvellement ou
modification d’inscription sur la liste des produits et prestations
remboursables. Ainsi, 87 % d’entre eux ont obtenu un avis
favorable au remboursement et un progrées thérapeutique a
été reconnu pour 40 de ces DM. Les aires thérapeutiques les
plus concernées sont la cardiologie interventionnelle (27 %
des DM évalués), la réadaptation fonctionnelle (13 %) et la
chirurgie orthopédique (12 %). Le délai moyen de traitement
des demandes d’inscription est de 87 jours. Le nombre de
demandes en premiere inscription a été de 220 en 2017, contre
109 en 2016 et 95 en 2015. Concernant les nouvelles inscriptions,
la commission a reconnu une amélioration du service attendu
(ASA) “importante” pour un seul DM, “modérée” pour 7 DM et
mineure pour 12 DM. A noter également que 16 “rencontres
précoces” ont eu lieu avec des fabricants et que 11 études de
post-inscription sont en cours.



EN BREF

Urgo s'implante aux Etats-Unis

Le groupe Urgo annonce avoir pris une
participation majoritaire dans la société
texane SteadMed, une entreprise du
secteur de la cicatrisation. SteadMed
rejoint ainsi la division médicale du
groupe, Urgo médical, “experte du trai-
tement des plaies aiglies et chroniques
en milieu hospitalier ou médical”.

Hartmann relance MediSet®
Pansement Méchage

MediSet Fansement

MECHAGE
T DO FRMLTAMENT
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Le kit MediSet® Pansement Méchage
offre aux infirmiers libéraux du matériel
permettant de sonder la plaie et de
faciliter le méchage grace aux stylets.
Selon le fabricant, son avantage est
de contenir cinq stylets stériles sous
blister et une paire de ciseaux stériles
en emballage individuel.

Thuasne propose un coussin
a hase dargile

o
o

Spécialiste en orthopédie, Thuasne lance
un coussin réutilisable a base d'argile
naturelle pour soulager les douleurs.
Décliné en cing tailles, le cousin Argicalm
est fourni avec une housse de protection
en tissu et une sangle élastique auto-
adhérente qui facilitent la mise en place.

Gibaud repense ses orthéses
lombaires

DR

Gibaud lance une nouvelle version
de ses ceintures Action V a simple
serrage et Action V double, a double
serrage. « Un systeme de patronage
complet a été recréé pour des forces
de compressions maitrisées, tout en
gardant suffisamment de souplesse
pour une mise en place aisée, sans
jamais forcer », explique le fabricant.

Une publication pour Cellvizio

Mauna Kea Technologies annonce la
publication dans Surgical Endoscopy
des résultats positifs d'un essai clinique
multicentrique prospectif américain
sur la détection de U'cesophage de
Barrett avec son dispositif Cellvizio,

une plate-forme multidisciplinaire
d’endomicroscopie confocale laser.

Une nouvelle orthese

de cheville pour Cooper

La nouvelle orthese stabilisatrice de
cheville Salvacast Mémo Confort est
composée d'un complexe bi-mousse
qui permet son utilisation dans des
chaussures de ville. Elle compleéte
l'offre Salva qui comporte une orthése
stabilisatrice de cheville avec cryo-
thérapie intégrée. Elle est indiquée
pour les traumatismes et entorses
récents de gravité moyenne ou sévere.

Pixium vision : avancée

pour l'étude Prima

Pixium vision annonce la réussite
de lactivation de son implant pho-
tovoltaique miniature sous-rétinien
et sans fil, Prima, chez la totalité
des cing patients de l'étude clinique
atteints de la DMLA seche. Cette étude
francaise de faisabilité est une étude
clinique de 36 mois quivise a évaluer la
tolérance de limplant et a démontrer
la restitution de perception visuelle.

NOMINATIONS

ISABELLE DESSALES, directrice de la communication du Snitem

‘ Depuis le 3 septembre, Isabelle Dessales a pris la téte

. de la direction de la communication que vient de créer
le Snitem. Titulaire d’'un master de communication des
entreprises et des institutions, elle a exercé en agence
de communication, dans lindustrie pharmaceutique et
pendant seize ans a la HAS, ou elle a conduit de nombreux
projets de communication interne et externe.

CORINNE MOREL, directrice marketing chez Alliance Healthcare France

chez Parashop.

Corinne Morel est depuis le 3 septembre la nouvelle direc-
trice marketing digital et retail chez Alliance Healthcare
France, lun des leaders de la répartition pharmaceutique
et de la distribution de produits et de service de santé. Elle
dispose d'une expérience de vingt-huit ans en distribution
sélective et parapharmacie. Elle travaillait auparavant

/D
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Faut-1l maintenir
la certification HAS des logiciels
d'aide a la prescription ?
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Les logiciels d‘aide a la prescription (Lap) ou  la dispensation {Lad) de médicaments en milieu hospitalier et
pour les prescripteurs libéraux faisaient Lobjet d'une obligation de certification selon un référentiel établi par
la Haute autorité de santé (HAS) depuis le 1% janvier 2015. La certification a méme été étendue aux logiciels
de prescription de dispositifs médicaux dans la loi de financement de la Sécurité sociale (LFSS) 2018. Apres
avoir déposé un recours pour annuler certaines dispositions du décret au Conseil d'Etat (certification obliga-
toire des LAP), le Snitem (Syndicat national de Uindustrie des technologies médicales) et Philips France ont
obtenu une décision du Conseil d'Etat annulant (a certification obligatoire pour les LAP. Quid de Lutilité de la
certification HAS qui resterait volontaire ? Le débat est ouvert... @

Bernard Banga, MD Report



Une démarche primordiale
pour l'amélioration des
pratiques de prescription

La décision du Conseil d'Etat et de la
Cour européenne de Justice qualifie
certains “modules” des logiciels d'aide
a la prescription (Lap) de dispositifs
médicaux. Cette qualification impose
de fait le respect du marquage CE au
regard de la directive européenne et
prochainement du nouveau réglement
européen sur les dispositifs médicaux.
Désormais, les éditeurs de logiciels,
pour les modules concernés, auront
l'obligation d’obtenir le marquage
CE. Un progrés notable. Dans ce
nouveau contexte, la certification
des Lap, que la HAS a pour mission
de mettre en ceuvre, ne peut plus

A/ /A A A/ /A A/ /A A/ /A

La qualification de DM
pour les LAP rend caduque
la certification de la HAS

Dans sa décision du 12 juillet 2018, le
Conseil d’Etat confirme le jugement
du 7 décembre 2017 rendu par la Cour
de justice de 'Union Européenne par
laquelle elle reconnait au logiciel
d'aide a la prescription (Lap) le statut
de dispositif médical. En conséquence,
les Lap doivent faire l'objet des cer-
tifications prévues par la directive
93/42 en tant que dispositif médical
(marquage CE médical) et ne peuvent
se voir imposer en sus la certification
de la Haute autorité de santé (HAS).

étre obligatoire. Cette certification
couvre toutefois des champs different
de ceux du marquage CE. Alors que
ce dernier s'intéresse a la sécurité,
aux performances et aux process
qualité de conception des logiciels, la
certification vise le contenu du logiciel
et la sécurité de la prescription. La
certification par exemple imposait
de s'adosser a une base de données
sur les médicaments agréée par la
HAS - une neutralité de Uinformation
par labsence d'information étrangere
a la prescription et de publicité - et
contribuait a lamélioration des pra-
tiques avec la garantie de la confor-
mité aux exigences nationales sur la
sécurité, la conformité et Uefficience
de la prescription.

La Haute Autorité de santé (HAS) pro-
meut donc la certification sur la base

Florence Colle, responsable des
affaires reglementaires du Snitem.

En effet, en ajoutant une contrainte
nationale supplémentaire a la mise sur
le marché, la certification de la HAS
créait une entrave a la libre circulation.
La plus haute juridiction administrative

Isabelle Adenot, présidente de la
Commission d’évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé
(Cnedimts) et membre du collége de la
Haute autorité de santé (HAS).

du volontariat. A ce jour, 76 certificats
actifs de Lap de médecine ambulatoire
et 71 certificats de Lap hospitalier ont
été comptabilisés.

Propos recueillis
par Bernard Banga,
MD Report

francaise annule donc les dispositions
du décret du 14 novembre 2014 qui
fixaient les modalités de l'obligation de
certification par la HAS de ces logiciels.

Le marquage CE médical, reglemen-
tation sectorielle trés exigeante, suffit
a apporter les garanties en matiere
de sécurité et de bénéfice clinique.
En effet cette réeglementation prévoit
que, pour obtenir la certification dans
le cadre du marquage CE, le fabricant
doitdémontrer que les risques résiduels
restent acceptables au regard du bienfait
apporté au patient, dans la destination
et les conditions d'utilisation prévues.

Propos recueillis
par Bernard Banga, MD Report

/A A A A A A
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UN NOUVEL ESPOIR POUR LE
SECTEUR DES DM 7

Le huitieme Conseil stratégique des industries de santé (CSIS) s’est tenu le 10 juillet dernier. Il devrait
accélerer 'acces aux DM innovants, débloquer les lenteurs administratives, promouvoir des réformes
structurelles... Le point sur les mesures concernant les technologies médicales.

nstance de dialogue entre les pouvoirs

publics et les industriels des produits

de santé, le Conseil stratégique
des industries de santé (CSIS) s’est
réuni pour la huitieme fois le 10 juillet
dernier. Cette année, les principaux
dirigeants mondiaux des industries de
santé ont été conviés par le Premier
ministre Edouard Philippe. Premiére
mesure tres attendue par la filiere
des DM, l'accélération des procédures

administratives d'acces au marché. Le
gouvernement s'est engagé a réduire,
a un horizon de quatre ans, les délais
moyens d’acces au marché des produits
de santé innovants a 180 jours (délai
conforme aux directives européennes),
contre 500 jours actuellement. A cet effet,
le Comité économique des produits de
santé (CEPS) va étre renforcé en moyens
humains (6 équivalents temps plein en
plus), et une procédure dématérialisée

RENFORCER LOFFRE

DE CERTIFICATION

FRANCOPHONE

Afin de faire face aux exigences de certification du DM et du
diagnostic in vitro au regard des nouveaux reglements européens,
le LNE/G-MED, unique organisme francais de certification des
DM, a été renforcé a compter d'aolt 2018. Il devrait passer de 140
collaborateurs actuellement entre la France et les Etats-Unis a plus
de 200 collaborateurs en 2022. La croissance des effectifs et les
gains d’efficience permettront de passer d'une capacité en France
et aux Etats-Unis de 8 000 jours-hommes de production d'audits et
d’évaluation de dossiers, a plus de 12 000 jours-hommes a partir

de 2020.

plus rapide et plus slre sera instaurée.
Dans la méme veine, le CSIS aannoncé
la réduction des délais d'autorisation
clinique a 45 jours (contre 75 jours
actuellement) pour les DM, avec la
mise en place d'ici a la fin de l'année
d’un ensemble d'actions d’amélioration
du fonctionnement des comités de
protection des personnes (CPP). Mesure
financiere pratique, des taux de TVA
appropriés vont étre clarifiés d’ici a
2020. « Cette simplification de laction
publique constitue un axe phare des
réformes de ce quinquennat dans tous
les domaines de l'activité », commente
Olivier Véran, député La République en
marche (LREM] et rapporteur général
du projet de loi de financement de la
Sécurité sociale (PLFSS).

Les chantiers “en marche”

Le processus - chronophage - de
gestion de la nomenclature des actes
administratifs s'inscrit logiquement
dans ce cadre de simplification. Il
faudra toutefois probablement attendre
son inscription au PLFSS 2020. Le
forfait innovation, lui, va étre allégé
et clarifié d'ici a 2019. Une refonte de

1 [
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la procédure va permettre d'élargir le
dispositif a des inscriptions provisoires.
Le gouvernement précisera ce nouveau
format par décret ou dans le cadre
du prochain PLFSS. D'ores et déja,
la prise en charge anticipée des
technologies médicales innovantes est
devenue plus fluide grace la mise en
place d'un guichet unique, dont sera
chargée Isabelle Adenot, membre du
college de la Haute Autorité de santé
(HAS]) et présidente de la Commission
nationale d'évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé
(Cnedimts). Reste que la décision finale
d’attribuer ou pas le forfait demeure
un pouvoir discrétionnaire du ministere
de la Santé...

Petite révolution : parmi les quinze
mesures phares de ce 8¢ CSIS, lamesure
n® 4 étend la possibilité d'évaluation
de limpact médico-économique des
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produits de santé. « Dorénavant, le
seuil du chiffre d'affaires fixé par la HAS
afin de soumettre un dossier d'analyse
médico-économique est supprimé des
lors que le fabricant est en mesure
de démontrer un impact important
lié a son produit sur l'organisation
des soins », explique Vincent Lidsky,
inspecteur général des finances (IGF),
qui a préparé le cette huitieme édition
avec Noél Renaudin, ancien président
du CEPS. « Il s'agira, dans le cas des
produits ayant un faible chiffre d'affaires,
de permettre cette évaluation, sans la
rendre obligatoire », poursuit Vincent
Lidsky.

Régulation économique : le statu quo

La régulation économique demeure
le parent pauvre de ce CSIS pour le
DM. Le médicament va bénéficier
d’une approche pluriannuelle avec une

croissance de 0,5 % par an minimum,
sur trois ans, pour le chiffre d'affaires
généré par les remboursements.
Une véritable visibilité a trois ans
pour le secteur pharmaceutique.
Rien de tel pour la filiere des DM, qui
reste toujours cantonnée dans une
régulation court-termiste reposant
sur des baisses de tarifs avec des
objectifs annuels. Finalement, bien des
mesures concernant le secteur des DM
demeurent subordonnées au prochain
PLFSS. Pour Jean-Yves Fagon, délégué
alinnovation en santé, « les mesures
du CSIS ne peuvent étre efficientes que
si elles s'intégrent a une vision globale
du systeme de santé francais ». Ce
devrait étre précisément lUobjet de la
réforme du systéeme de santé attendue
en début d’année prochaine.

Bernard Banga et Thomas Petit-Bourg, MD Report

.5
9

[
=
©)




INDUSTRIES DE SANTE

(D | de chiffre d’affaires réalisé (D Pris en charge par
U) | par les laboratoires pharmaceutiques, les U lassurance maladie
§ entreprises de technologies médicales O en 2017 au titre des

et le secteur du diagnostic in vitro = produits de santé

LE POIDS ECONOMIQUE des dispositifs médicaux

28 MILLIARDS @ 8 MDS€ A
DE CHIFFRE L'EXPORT taux de croissance du
D'AFFAIRES nombred’entreprises

85 000 du dispositif médical

1343 ENTREPRISES, ‘WE 5 entre 2011 et 2017
DONT gy
92 % DE PME PPRPRY

start-uo de healh tech jeunes medtech innovantes présentées comme des

ar mil{)ion T habitants en « vitrines du savoir-faire francais » lors du 8¢ CSIS : Biom'Up,

Er ; CorWave, Diabeloop, GenSight Biologics, Medtech, H4D, Poietis,

ance Theraclion, SimforHealth et Voluntis.

LE CONTINUUM DE FINANCEMENT
pour soutenir l'innovation en santé

FAISABILITE AMORCAGE DEVELOPPEMENT

40,5 M€ 142 M€ 550 M€ pour les projets

pour la bourse French pour laide et le préet aux structurants pour la

Tech et aide a linnovation projets d'innovation compétitivité

13 M€ pour le concours 50 M€ pour le concours 1 Md€ pour les fonds

I-Lab d’innovation d'investissement d'avenir
(PIA]

340 M€ pour le fonds Fabs

o
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AVIS D'EXPERT

« UN DIALOGUE PLUS STABLE
ET PLUS PREVISIBLE »

Le Premier ministre, Edouard Philippe, a confié a No&l Renaudin, ancien président du Comité économique
des produits de santé (CEPS), et Vincent Lidsky, inspecteur général des finances (IGF), le soin de préparer
le 8¢ Conseil stratégique des industries de santé. Interview bilan.

Cette huitieme édition du CSIS différe a la fois par son
contenu et sa méthode, Quelle nouvelle gouvernance
a été adoptée ?

Noél Renaudin : Pour tirer les lecons des
CSIS précédents, qui avaient abouti a des
mesures souvent peu suivies d’effets,
du fait notamment de la recherche d’un
consensus dés leur préparation, nous
avons proposé au cabinet du Premier
ministre, aprés avoir consulté toutes
les parties prenantes, un programme
correspondant a l'orientation donnée
par la lettre du Premier ministre. Ce
dernier a donc procédé aux arbitrages a
partir de propositions
volontaristes.
Vincent Lidsky : La
grande nouveauté
réside, ensuite, dans
un véritable dispositif
de suivides mesures.
En effet, le président
du Comité stratégique
de filiere industries
et technologies de
santé a recu pour
mission de s'assurer
de la mise en ceuvre
des mesures du CSIS.

Quelles sont les mesures
prochainement applicables,

14

et celles qui font l'objet de
chantiers ?

Noél Renaudin : Les
mesures d’application
rapide sont nombreuses.
Elles concernent
essentiellement
la démarche de
réduction des délais
d'accés au marché,
et des simplifications
administratives, telles
que la sécurisation
de la clarification du taux de TVA
approprié en amont de
la commercialisation
des dispositifs médicaux
ou la simplification des
taxes ANSM, mais aussi
la régulation.

Vincent Lidsky : Au
chapitre des chantiers,
la simplification du
processus de gestion
de la nomenclature des
actes pour accélérer
et laisser la possibilité
d’inscriptions provisoires
sera lancée d’ici a 2020.
Quant au forfait innovation,
il va faire l'objet d'une

clarification d’ici
a 2019. Enfin, le
renforcement des
connaissances
du dispositif
médical dans la
formation initiale
et continue des
professionnels de
santé constitue
une mesure
significative.

Pas de régulation pluriannuelle des DM innovants,
a l'image du nouveau dispositif instauré pour les
médicaments innovants ?

Noél Renaudin: Les sujets sont différents.
Contrairement au médicament, la
filiere des technologies médicales
est caractérisée par une grande
inhomogénéité. Il n'existe pas de
taux annuel d'ONDAM pour les DM.
Aujourd’hui, on ne saurait appliquer
un taux de croissance pluriannuel
a ce secteur. La régulation ne peut
donc emprunter les mémes formes
que pour le médicament.

Propos recueillis par Bernard Banga, MD Report



Le CSIS en phase avec la réforme du systeme

de sante

Le 8¢ CSIS milite pour rendre plus dynamique la
modification des GHS afin d’accélérer Uentrée des
DM innovants a ['hdpital. Ne faudrait-il pas revoir le
principe de la tarification a Uactivité (T2A) ?

La réforme de 'hopital a été annoncée
par le président de la République le
18 septembre. “La fin du tout T2A”
est annoncée dans ses objectifs. Ceci
va ainsi permettre de composer avec
les différents modes de tarification,
selon les cas de figure. La tarification
a lactivité a proprement parler n'est
pas une mauvaise mesure, mais la T2A
comme unique modalité de tarification
est un probléme. Concernant plus
spécifiquement l'accés aux DM, le
CSIS a annoncé, dées le PLFSS 2019,
un dispositif “de type ATU”, spécifique
aux DM, permettant aux patients de
bénéficier précocement de dispositifs
innovants. C'est une mesure phare du

Pr Claude Le Pen :

« Ce huitieme CSIS met 'accent sur
linnovation, théme récurrent dans les
mesures phares portées par une série
de mesures incitatives. Plutot que de
privilégier les grands mécanismes
institutionnels, 'accent a été mis,
cette fois, sur la dimension micro-
économique, avec la présentation de
nombreuses start-up développant des
technologies médicales prometteuses
a l'échelle internationale. Ce CSIS
montre un certain retour de la volonté
d’une politique “business friendly”
favorable aux entreprises. Dorénavant,
la régulation porte sur l'ensemble des

CSIS, qui répond a une vraie demande
des patients.

La formalisation et la publication par le ministére de
la Santé de la procédure d'inscription et de radiation
sur la liste en sus suffiront-elles a en améliorer le
fonctionnement ?

ILs’agit d'une mesure qui a été proposée
par les coordonnateurs du CSIS. La
transparence des procédures n’est pas
la panacée, mais c’est un premier pas
qui reste néanmoins indispensable. Elle
représente une réelle avancée dans ce
secteur, et bénéficiera a lensemble
des filieres. On peut imaginer réformer
la liste en sus dans un second temps.
Dans le cadre de mon rapport sur le
financement des établissements de
santé en 2016, j'avais par exemple
proposé la mise en place d’une liste en
sus spécifique pour les médicaments

dépenses ville et hopital ainsi que sur
la réforme des modes d'évaluation
avec les critéres comparatifs tels que
lavaleur thérapeutique relative, fusion
entre service médical rendu (SMR) et
amélioration du service médical rendu
(ASMR]. Ces mesures demeurent
trés orientées vers le domaine des
médicaments. Elles s'appliqueront
trés probablement dans l'avenir aux
dispositifs médicaux. Car U'expérience
révele que les mesures concues pour
le médicament finissent par s'étendre
aux technologies médicales. »

anticancéreux, qui représentent la
partie la plus dynamique des dépenses.
Cette proposition n‘avait a 'époque pas
été retenue.

Propos recueillis par Bernard Banga, MD Report
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«Le gouvernement
a manifesté une
volonté d'ouverture
etd’échange dans
la préparation de
ce CSIS. En dépit
de ses promesses
de visibilité et de
lisibilité, rien de
tangible ne figure
parmiles mesures
de la régulation des dispositifs médicaux.
Aujourd’hui, le secteur des DM subit

Pierre Leurent :

« Le huitieme CSIS a constitué une
véritable opportunité d'alignement de
ladministration et de lindustrie de santé
sur des dispositifs communs et des
initiatives structurantes du secteur des
technologies médicales. De ce point de
vue, lobjectif est atteint. Dorénavant,
différents groupes travaillent a la mise
en ceuvre opérationnelle des mesures

« J'ai été tres
favorablement
impressionné
par la volonté et
le pragmatisme
politique exprimés
par le Premier
ministre et les
ministres en charge de la Santé, de
UIndustrie et de la Recherche sur la
nécessité d'accélérer linnovation et
d’accompagner les medtech francaises a

o R

Thierry Herbreteau :

une régulation comptable fondée
sur de brusques baisses tarifaires
unilatérales aux effets pénalisants,
voire catastrophiques, sur un tissu
composé a 92 % de PME. Nous militons
pour une régulation pluriannuelle et
prévisible quiintégre l'apport des DM
comme générateurs d’ économies
pour le systéme de santé, notamment
en permettant des sorties précoces
hospitaliéres. Car la croissance de
la liste des produits et prestations
remboursés (LPPR] signe lefficacité

du CSIS. L'Alliance eHealth France,
qui regroupe quatre organisations
professionnelles représentant les
entreprises fournisseurs de solutions
e-santé’, continuera a ceuvrer comme
partenaire des pouvoirs publics en vue
de co-construire la filiere de santé
numeérique. La création du Health Data
Hub illustre les nouvelles initiatives

linternational. La filiere des technologies
médicales, majoritairement constituée
de PME, patit de délais extrémement
longs de traitement administratif pour
l'obtention du marquage CE : 250 jours
selon nos calculs a Péters Surgical,
contre 180 jours en moyenne en Europe.
Un véritable handicap hexagonal qui se
traduit par des pertes de marchés en
Europe et en Asie. Certes, le chantier de
la réduction des délais administratifs,
celui de l'augmentation des ressources

de la politique des gouvernements,
qui prone le virage ambulatoire. La
fongibilité des enveloppes ville et
hopital est bien la pierre angulaire pour
repenser les modes de rémunération,
de financement et de régulation.
Certes, nous observons une inflexion
des pouvoirs publics. Cependant, il faut
impérativement que cette volonté soit
relayée au sein des administrations,
avec des décisions et positions claires
et concretes. »

prises par les
pouvoirs publics
pour accompagner
proactivement le
virage numeérique
du systéeme de
santé en France. »

(1) Snitem, Leem, Syntec Numérique
et Lesiss.

humaines du LNE-G-MED vont apporter
des réponses dans les trois ans qui
viennent. Toutefois, dans limmédiat, mon
inquiétude demeure pour le quotidien
de mon entreprise. C'est pourquoi je
m’engage dés a présent a interagir
directement avec les différents ministres
pour les interpeller concrétement sur
des dossiers afin que des solutions
puissent étre mises en ceuvre trés
rapidement. »
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INDUSTRIES DE SANTE 4,

DES MOYENS RENFORCES POUR
CINANCER LES INDUSTRIELS
NNOVANTS

A Uoccasion du 8 CSIS, Bpifrance et les acteurs privés se sont engagés a mobiliser 200 a 250 millions

d’euros pour le développement de biotech, medtech et pharma en France.

Au ceeur du dispositif de financement
et d'accompagnement des entreprises
francaises, Bpifrance poursuit son
effort en faveur de linnovation en santé
via un continuum de financement des
phases de faisabilité, d'amorcage et de
développement. « Nous intervenons comme
investisseur long-termiste au capital des
entreprises, avec des aides sous forme
d'avances récupérables ou de préts a
taux zéro et également indirectement
en participant au financement d'une
cinquantaine de fonds d'investissement
francais en sciences de la vie », explique
Laurent Arthaud, directeur du péle
investissements en sciences de la vie,
écotechnologie et French Tech au sein
de Bpifance.

Lancement d'InnoBio2

En 2017, Bpifrance a versé 187 M€
d'aides financieres pour la filiere
santé, dont 94 M€ a 322 partenaires en
technologies médicales, essentiellement
dans le domaine de l'e-santé, des
prothéses, de limagerie et du diagnostic
in vitro. « En outre, 120 millions ont
été investis pour renforcer les fonds
propres de sociétés comme Bioserenity,
Wandercraft ou encore Biom'Up »,
ajoute Laurent Arthaud. A lissue du

8¢ Csis, le lancement du fonds de
capital-risque InnoBio2 a été annoncé.
Géré par Bpifrance, il prendra le relais
d’'InnoBio (173 M€], créé en 2009 avec
neuf laboratoires pharmaceutiques'
pour favoriser la croissance du tissu
des biotech, pharma et medtech. Grace
a ce premier fonds de financement de
linnovation en santé, 145 M€ ont été
investis dans dix-huit sociétés, parmi
lesquelles SuperSonic Imagine, ART
Stent, Pixium Vision et Biom'Up.

Aujourd’hui, InnoBio2 vise une taille de
200 a 250 M€. Sanofi apporte 50 M€
et Bpifrance contribuera a hauteur de
49 % au fonds. En plus de Takeda, Ipsen,
Servier et Boehringer Ingelheim, ces
deux acteurs ontvocation a étre rejoints
par des industriels de la pharmacie, du
secteur des dispositifs médicaux et des
institutionnels. « InnoBio 2 a vocation
a investir en fonds propres dans des
entreprises en début de développement
clinique fournissant des produits et
services innovants, que ce soit des
produits biopharmaceutiques, des plates-
formes de technologies, des dispositifs
médicaux, des produits de diagnostic ou
encore des outils de e-santé ayant un
fort lien avec les médicaments et leur
prescription », précise Laurent Arthaud.

Un pas vers les technologies de santé
Auparavant orienté vers le financement
de laboratoires d’excellence (LabEx) et
les instituts hospitalo-universitaires
(IHU), le Fonds accélération biotech
santé (Fabs) disposait de 250 ME€. 170 ME
vont étre redéployés en investissement
dans des fonds d’investissement vers
lensemble des technologies de santé
avec des tickets d’entrée beaucoup plus
importants (de 1 a 20 M€). « Ce fonds
va permettre de venir renforcer des
fonds d’investissement ou des équipes
de gestion expérimentées capables
d’identifier linnovation pertinente et
d’accompagner le transfert de technologie
et la maturation jusqu’aux stades les
plus avancés de lentreprise », détaille
Laurent Arthaud. In fine, les pouvoirs
publics comptent utiliser l'effet de
levier engendré par le nouveau fonds
InnoBio 2 et par le redéploiement de
Fabs pour mobiliser 2 Mds€ sur des
projets innovants en santé.

Bernard Banga et Eric Charles, MD Report

(1) Sanofi, GSK, Roche, Novartis, Pfizer, Lilly, Ipsen, Takeds, et Boehringer Ingelheim.
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Erik Huneker :

« L'engagement du Premier
ministre de proposer une procédure
complémentaire du forfaitinnovation
pour une prise en charge anticipée
de certains dispositifs médicaux
innovants, avant le résultat des
négociations tarifaires, constitue une
avancée significative. Tout comme

la clarification et la sécurisation de
l'application de taux de TVA appropriés
enamont de la commercialisation des
dispositifs médicaux. Globalement,
ce CSIS traduit la volonté des
pouvoirs publics et des parties prenantes de faire évoluer
concretement les pratiques et les reglementations. Un
profond changement se dessine. »

Valérie Centis :

«Biom'Up a été retenue par le Premier
ministre avec dix autres entreprises
innovantes, vitrines du savoir-faire
francais. Notre participation a la réunion
du Conseil stratégique des industries
de santé est un honneur pour notre
medtech, et une reconnaissance du
meérite et du talent de nos équipes.
Ce travail collectif a permis de placer
Hemoblast™ Bellows au premier rang
mondial des produits hémostatiques,
et de réaliser une percée commerciale aux Etats-Unis. Une
des mesures de ce 8° CSIS annonce la réduction des délais
d’autorisation des essais cliniques respectivement au niveau
de UANSM a 45 jours pour les DM. Ce qui va permettre de
mettre fin au handicap francais vis-a-vis des autres nations
européennes. Globalement, ce CSIS marque un renforcement
du dialogue entre U'Etat et les entreprises innovantes. »

le.
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PRESTATIONS A DOMICILE

Orkyn” mise sur le telésuivi

A moyen terme l'actimétre devrait per-
mettre de réduire le nombre de consulta-
tions grace a un suivi a distance.

Adossé a Air Liquide healthcare,
Orkyn’ favorise un accompagnement
personnalisé a domicile grace au
télésuivi pour augmenter 'observance
et la qualité de vie.

Sur le marché trés concurrentiel de la
prestation de santé a domicile (PSAD),
qui croita un rythme de 8a 10 % paran,
Orkyn’ a fortement investi ces dernieres
années dans le télésuivi et la sécurisation
desdonnées pourles 170 000 patients qu'il
visite au quotidien a domicile. Lentreprise
a notamment diversifié ses domaines
d'intervention, qui incluent aujourd’hui
lapnée du sommeil, linsuffisance respi-
ratoire (VNI), le diabéte (linsulinothérapie
par pompe), la maladie de Parkinson
(pompes a apomorphine), la nutrition
artificielle (entérale ou parentérale), le
traitement de la douleur avec les perfu-
sions, ou encore l'équipement médicalisé
du domicile (lits, fauteuils roulants...). Les
protocoles de prise en charge pour les
pathologies en ambulatoire sont dévelop-
pés avec les médecins prescripteurs et
autorisés par la CPAM. Et pouraller plus
loin, Orkyn’ travaille avec des boards de
médecins référents et un observatoire

des pratiques en France pour définir le
meilleur protocole. Désirant jouer a fond
son role de coordinateur entre la ville et
Uhopital, le prestataire met laccent sur
laccompagnement des patients a domicile
en lien étroit avec les professionnels de
santé pour que l'observance augmente.

Sécuriser l'observance

En matiére d’observance, il faut citer
Uexemple de lapnée du sommeil, qui
concerne un million de personnes équipées
d’appareils a pression positive continue
(PPC) a domicile, selon la fédération des
PSAD. Orkyn” prend en charge 75 000
patients apnéiques par télésuivia domicile.
« En mode pilote, nous avons démontré
que le télésuivi permettait d'augmenter
lobservance de 30 minutes par nuit », note
Fabienne Chatel, business development
manager sur le site d'Orkyn’ a Indre-sur-
Esvres (Indre-et-Loire). Aujourd’hui, et
dans le cadre de la rémunération a la
performance mise en place le 1¢" janvier
dernier, Orkyn” assure que 83 % de ses
patients ont une observance supérieure
a 4 heures par nuit, durée qui, selon
lassurance maladie, permetau traitement
d’étre efficace, et garantit au prestataire
le forfait de remboursement maximal.
Comment le systeme marche-t-il ? Au
domicile, la machine PPP équipée d'une
carte SIM communique chaque matin
au serveur agréé d'Orkyn’ les données
d’observance quotidiennes des patients
selon trois parameétres : la durée effective
d’utilisation de l'appareil (observance),
le nombre d'apnées résiduelles et les
alertes de transmission. Les alertes sont
gérées par l'équipe de la relation patients
qui prend les mesures adéquates : appel
au patient, intervention du référent Orkyn’
au domicile, changement de matériel
(masque par exemple), réorientation vers
le médecin généraliste ou prescripteur.
«Nous pouvons ainsi détecter trés tot un

probleme d’'observance ou d'efficacité du
traitement, intervenir et ajuster », souligne
Fabienne Chatel. Ce service de télésuivi
est aujourd’hui dupliqué aux insuffisants
respiratoires, alors qu'il n’est pas encore
exigé par la reglementation. « Un pilote
aupres d’'un centaine de patients sous
ventilation pendant un an a révélé qu'ils
avaient gagné 17 minutes d'observance
grace au télésuivi. »

Virage ambulatoire

Pour le patient parkinsonien, lactimé-
trie permet aujourd’hui d’ajuster plus
rapidement qu'a Uhopital les paramétres
des pompes a apomorphine, en fonction
des besoins quotidiens, favorisant ainsi
des prises en charge en ambulatoire.
« Des études cliniques sont en cours
pour mettre en avant des gains en
qualité de vie pour le patient et une
réduction de colts pour la CPAM »,
rapporte-t-elle.

Qu'en est-il pour le diabéte ? « Le télé-
suivi pour patient diabétique sous pompe
démarre a peine, mais va évoluer des
que la technologie de pompe communi-
cante le permettra », indique Fabienne
Chatel. Orkyn participe actuellement
a des expérimentations de télésuivi
en partenariat avec les fabricants de
pompes et certains diabétologues.
Concernant l'activité de maintien a
domicile (MAD), qui représente 25 %
de l'activité d’'Orkyn’ sur un marché qui
progresse au rythme de 8 % par an, le
prestataire poursuit son développement,
comme en atteste le récent déménage-
ment de son agence de Tours sur le site
d’Esvres-sur-Indre. Objectif : agrandir
son espace de stockage et augmenter
ses effectifs pour faire face aux besoins
d’une patientéle croissante. @

Marion Baschet-Vernet

19

E #18 » Octobre 2018



E #18 o Octobre 2018

REGENERATION CARDIAQUE TISSULAIRE

CellProthera, bientdt sur le marche asiatique

La medtech de Mulhouse, pionniere dans
la régénération cardiague cellulaire,
obtient l'autorisation dessais cliniques
a Singapour, point d'entrée stratégique
en Asie.

C’est en consacrant de nombreuses
années a larecherche sur les cellules
souches que 'hématologue Philippe
Hénon eut l'idée d'utiliser ces cel-
lules pour la régénération du muscle
cardiaque lésé apres un infarctus.
Depuis 2008, CellProthera, sa med-
tech basée a Mulhouse, travaille a la
mise au point d'un automate capable
d'isoler et d’amplifier les cellules
souches mobilisées dans le sang
périphérique avant de les injecter
dans le cceur. Ces cellules souches,
dénommées CD 34+, multipliées
jusqu’a vingt fois, vont contribuer
a recréer le muscle cardiaque et a
redonner une fonction contractile au
ceeur. « [Ls’agit d"éviter linsuffisance
cardiaque qui survient chez 25 % des
patients apres un infarctus », explique
Philippe Hénon, président et direc-

L'automate d’expansion cellulaire StemXpand de CellProthera permet une réparation tissu-
laire du myocarde.

A la conquéte de I'Asie du Sud-Est
et Pacifique

Apres avoir qualifié et validé avec succes
lannée derniere la méthode de produc-
tion de sa technologie dans un centre
partenaire de thérapie cellulaire basé a

Matthieu de Kalbermatten, directeur général
de CellProthera : « Singapour, par son développement
et sa situation geographique, devrait permettre
de hénéficier d'une mise sur le marché anticipée de la
thérapie en Asie du Sud-Est et Pacifique. »

teur scientifique de CellProthera. La
plate-forme technologique brevetée
comprend un automate d’expansion
cellulaire et des kits a usage unique
permettant de standardiser le procédé
de fabrication a travers le monde et
au plus prés des besoins des patients.
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Singapour, CellProtheravient d obtenir
les autorisations de la Health Sciences
Authority (HSA), l'équivalent singapou-
rien de UAgence nationale de sécurité
et des produits de santé (ANSM], pour
démarrer son essai clinique SingXpand.
Les ProtheraCytes vont étre produits

au centre de thérapie cellulaire de la
HSA, équipé de lautomate et des kits de
production de la firme de Mulhouse, et
l'essai sera coordonné localement par la
filiale singapourienne de CellProthera. Les
résultats de cet essai clinique, associés
a ceux de essai de phasel/llb en cours
en Europe sur 44 patients, devraient
permettre a CellProthera d'accélérer
la soumission d'une demande d’acces
au marché au ministére de la Santé de
Singapour. « Singapour, par son déve-
loppement et sa situation géographique,
devrait permettre, a la suite de lessai
clinique, de bénéficier d'une mise surle
marché anticipée de la thérapie en Asie
du Sud-Est et Pacifique. » A terme, la
medtech francaise vise a capter 15 %
du marché mondial de linsuffisance
cardiaque post-ischémique, estimé
a 1 million de patients chaque année
rien qu'en Europe, aux Etats-Unis et
au Japon. @

Bernard Banga,
MD Report



TECHNOLOGIES DIGITALES

Les serious games font leurs preuves !

Edouard Gasser,
directeur général de Tilak Healthcare : « Nous travaillons a l'obtention d'un remboursement
dans la mesure ou notre jeu Odysight optimise le parcours de soins. Il permet de définir le
moment ou la vue baisse pour linjection de 'anti-VEGF et de diagnostiquer ces pathologies
ophtalmiques pour le deuxieme ceil, et donc de requalifier les actes des médecins et de
réduire des colts pour l'assurance maladie. »

Ala différence des applis “bien-gtre”,
les jeux vidéo thérapeutiques ont
démontre leurs effets sur amélioration
des résultats cliniques des patients, un
diagnostic plus rapide ou l'optimisation
d’un parcours de soins.

« You play, we care. » Avec ce slogan,
la société parisienne Tilak Healthcare
a développé son premier serious game,
OdySight, pour suivre l'évolution de
maladies ophtalmologiques comme la
DMLA et la rétinopathie diabétique. Le
principe ? Résoudre des puzzles pour
progresser dans le monde d’lris menacé
de destruction par un voile d’encre
sur ses contrées. Le jeu a obtenu son
marquage CE comme dispositif médical
de classe | en juin dernier. Le groupe
francais Genious a, lui, créé la plate-
forme de jeux Curapy.com en octobre
2015, et a obtenu fin 2017 le marquage
CE de son DM de classe |, X-TORP, dans
le traitement de la maladie d’Alzhei-
mer. Son slogan : « Make your cure
happy ». Le joueur est aux commandes
d’un bateau et livre des batailles pour
devenir le plus célébre des pirates.

Une démonstration clinique

Ces développements s'appuient sur
lidentification dans la littérature médi-
cale des comportements ou traitements
ayant un impact positif sur les patients
et la traduction en approche digitale.
Mais pour aller plus loin, ils ont apporté
la preuve scientifique de l'utilité et de
lefficacité de leur thérapie digitale, les
différenciant des applis “bien-étre”.
« L'enregistrement en tant que DM et
les preuves cliniques apportées ras-
surent ainsi la communauté médicale »,
confirme Benjamin D’hont, responsable
projets chez Alcimed. Tilak a réalisé
un essai de validation sur 120 yeux (88
patients), « démontrant l'équivalence
du test réalisé en cabinet grace a un
outil précis qui mesure la distance de
Uécran, la luminosité... », se réjouit
Edouard Gasser, son directeur général.
Développée en partenariat avec un
laboratoire de recherches commun
avec lInstitut du cerveau et de la moelle
épiniére (ICM), la plate-forme Curapy.
com a eu acces a des patients et des
professionnels de santé et a gagné
renommée et crédibilité. X-TORP a

ainsi fait Uobjet d'une phase Il sur
une vingtaine de patients et d'une
publication dans la revue Journal of
Alzheimer’s Disease, « qui prouve la
faisabilité, Uacceptabilité et surtout
Uefficacité clinique », détaille Pierre
Foulon, directeur du pole numérique,
e-santé, R&D du groupe. Une phase
[Il'sur 120 personnes dans 17 centres
francais, coordonnée par le professeur
Philippe Robert a Nice, est en cours.

Alternative aux médicaments ?

Ces jeux remplaceront-ils demain les
médicaments ? « Nous ne revendiquons
pas de guérir la maladie d’Alzheimer,
les thérapies digitales n'ayant pas
d’action directe sur ses processus
biologiques, précise Philippe Robert,
directeur de l'équipe de recherche
CoBTeK (Cognition Behaviour Tech-
nology) de l'université Cote d'Azur.
Cependant l'utilisation des nouvelles
technologies peut contribuer a stabiliser
la maladie et a favoriser la prévention
et une prise en charge plus précoce. »
Avec des outils plus accessibles et plus
flexibles, « ces nouvelles thérapies
constituent a ce jour un complément,
plus souvent qu'une alternative, a
un traitement existant dans la prise
en charge de la maladie », compléete
Benjamin D’hont. Michel du Peloux,
président de MensiaTechnologies, se
félicite de diriger la premiere société
en Europe a enregistrer un dispositif
de classe lla dans le traitement des
symptomes du TDAH (Trouble du déficit
de l'attention avec ou sans hyperactivité).
«Nous nous positionnons en premiére
intention avant une médication lourde,
ou bien en seconde intention chez
les patients en échec de traitement,
précise-t-il. Des médecins souhaitent
également le prescrire en complément
du méthylphénidate (Ritaline®) avec
pour objectif de diminuer la dose ou
d’améliorer leffet. » @

Juliette Badina
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BAXTER

La dialyse péritoneale sous telésurveillance

La dialyse péritonéale a domicile, peu
développée en France pour les patients
insuffisants rénaux, fait l'objet d'une
innovation par le laboratoire Baxter. Le
groupe teste au Centre hospitalier sud
francilien une technologie connectee.

Baxter met a disposition depuis mi-avril
en France la plate-forme ShareSource®
de télésurveillance connectée a sa
machine de dialyse péritonéale (cycleur)
Homechoice Claria. L'établissement
pilote est le service de néphrologie
du Centre hospitalier sud fran-
cilien (Corbeil-Essonnes/Evry).
« Quatre premiers patients
dialysés ont déja été formés a
cette technologie permettant
un suivi en continu par l'équipe
médicale, une adaptabilité des
prescriptions et lintervention a
distance sur le programme de
dialyse, que les patients soient
chez eux ou en voyage, indiquait
le Dr Valérie Caudwell, chef du
service de néphrologie-dialyse du
CHSF, lors d'une conférence de
presse débutjuillet. Cela permet
de prévenir les complications

éventuelles et devrait ainsi conduire
amoins d'échecs de traitement. Notre
objectif est, d'ici a la fin de lannée, de
former a cet outil une vingtaine de nos
cinquante patients suivis. »

Promouvoir la dialyse péritonéale
en France

Si le CHSF peut se féliciter d'un taux
de 40 % de patients traités par dialyse
péritonéale, les statistiques ne sont que
de 6,3 % au niveau francais. « Le taux
est encore loin de 'objectif de 15 % fixé

par la HAS, prévient Margaux Mc Elligott,
directrice de la communication et des
affaires publiques de Baxter. Pourtant, la
littérature médicale montre que lorsque
les patients recoivent une information
objective sur les différentes options
thérapeutiques de dialyse, pres de la
moitié de ceux sans contre-indication
choisissent les techniques de domicile. »
Le Dr Valérie Caudwell réaffirme que
la dialyse péritonéale est une solution
face alaugmentation de lincidence des
patients atteints d'insuffisance rénale
terminale et des co(ts associés pour
les systemes de santé. Le labora-
toire Baxter, acteur engagé dans
la dialyse depuis soixante ans,
fournit toutes les technologies de
suppléance rénale. C'est le cas de
la dialyse péritonéale a domicile
continue, qu'elle soit effectuée
manuellement chaque jour ou
automatisée avec un cycleur fonc-
tionnant la nuit. C'est également
le cas de 'hémodialyse, réalisée
trois fois par semaine en centres
de dialyse. @

Juliette Badina

Outil
de télésurveillance de
dialyse a domicile

Sharesource Cloud

Baxter

Hopital ou unité de dialyse




EMBOLISATION

Guerbet etoffe son offre en imagerie interventionnelle

La nouvelle technologie de microspheres
d’'Occlugel en suspension dans un flacon.

Le groupe francais Guerbet, spécialiste
des produits de contraste et des solutions
pour limagerie médicale, vient d'acqueérir
pour 3 millions d’euros la medtech
francaise Occlugel, spécialisée dans
la R&D de microspheres utilisées en
embolisation. « Nous allons intégrer
cette technologie dans notre portefeuille
de nouvelles solutions en imagerie
interventionnelle », explique Claire
Corot, vice-président recherche &

innovation chez Guerbet.

Le pionnier dans le domaine des pro-
duits de contraste, et un des leaders
mondiaux de l'imagerie médicale,
investit déja chaque année 7 % de son
chiffre d'affaires dans la R&D. Guerbet
dépose sept brevets chaque année et

réalise 7 % de son chiffre d'affaires. Cela
va permettre de créer une synergie avec
la nouvelle génération de microcathé-
ters de la firme israélienne Accurate
Medical Therapeutics, achetée en début
d'année. En intégrant la technologie

Claire Corot, vice-président recherche & innovation
chez Guerbet : « Lambition de Guerbet est d"aller capter
l'innovation notamment grace a l'open innovation en
évaluant de nouvelles technologies de start-up avant de
les inclure dans nos offres. »

lance un nouveau produit tous les deux
ans. Lambition de la firme francaise
basée a Villepinte (Seine-Saint-Denis)
consiste a aller capter Uinnovation par
toutes les voies avec des programmes
de recherche interne, « mais également
grace a l'openinnovation, en évaluant
de nouvelles technologies issues de
start-up avant de les intégrer dans
nos offres », poursuit Claire Corot.

En synergie pour accélérer
sa croissance

Occlugel, une medtech de Jouy-en-
Josas (Yvelines) fondée par deux experts
cliniciens de 'embolisation, développe
justement une technologie d'avenir
en imagerie interventionnelle avec
son nouveau biomatériau résorbable
multibreveté qui peut étre chargé avec
ses différents agents (médicaments
anticancéreux, anti-angiogéniques,
anti-inflammatoires, analgésiques...).
L'acquisition d’Occlugel constitue une
opportunité pour Guerbet d'accroitre
sa part de marché en imagerie inter-
ventionnelle, un marché évalué a 1,6
milliard d’euros. La firme francaise y

de microsphéres d’'Occlugel dans sa
gamme commerciale, Guerbet entend
capter 50 millions d'euros du marché
de U'embolisation dans les cing ans.

150 millions d’euros de chiffre
d"affaires additionnel

Les deux derniéres acquisitions de
Guerbet enimagerie interventionnelle
(Occlugel et Accurate) s’inscrivent
dans le plan stratégique 2023 de la
firme francaise. En effet, Guerbet,
valorisée en Bourse a 727 millions
d’euros, va investir 50 millions d'euros
par anjusqu’'en 2023 afin de cibler un
chiffre d’affaires d’'un milliard d’euros.
« Notre objectif est de générer 100 a
150 millions de chiffre d’affaires d’ici
a 2023 avec des sociétés acquises
sur une période de cing ans », révele
Claire Corot. @

Eric Charles,
MD Report
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INNOVATION

Affluent Medical developpe quatre DM de rupture

Artus (incontinence
urinaire).

Née début 2018 de la fusion de quatre
start-up, Affluent Medical esta l'origine
des dispositifs de rupture Kardiozis
(anévrisme de l'aorte abdominale),
Epygon et Kalios (insuffisance mitrale)
et Artus (incontinence urinaire).

« Nous avons 'ambition de devenir un
leader européen, a annoncé Vincent
Gardes, président du conseil d’admi-
nistration d’Affluent Medical, pour le
lancement de U'entrée en Bourse de
ce nouvel acteur de la Medtech, le 11
juin dernier. Lenjeu est aujourd hui
d'accélérer les phases cliniques de
nos dispositifs médicaux (DM). »

Epygon et Kalios : des mises sur
le marché en 2020 et 2021

Artus, premier sphincter artificiel invisible
activable par le patient (télécommande)
en cas d’incontinence urinaire, vient en
effet de connaitre sa premiere implanta-
tion chez une patiente a U'hopital Cochin,
a Paris. Une mise sur le marché est
prévue en 2021, TANSM ayant donné son

Kardiozis (ané-
vrisme de l'aorte
abdominale).

Epygon
(insuffisance mitrale).

accord pour un essai clinique en France
(apres celui en cours en République
tchéque). Quant a l'anneau Kalios,
premier dispositif de réparation de la
valve mitrale réglable au fil du temps,
il a été implanté chez un cinquieme
patient et devrait étre commercialisé
des 2020. Son essai de faisabilité est
en phase finale de recrutement. « La
grande innovation de Kalios est de
pouvoir modifier la taille de 'anneau
a distance [(fil en sous-cutané), en
évitant toute intervention chirurgicale
ultérieure », explique Marcio Scorsin,
chirurgien cardiaque et directeur
médical d’Affluent.

Remplacer la valve mitrale sans
chirurgie ouverte

En cas devalve mitrale irréparable, Affluent
propose un DM de substitution, Epygon,
qui vient la remplacer. La révolution
proposée par cet implant transcathéter
consiste a restaurer le flux sanguin natif
dans le ventricule. « Nous mettons dix
minutes pour linstaller ! Cela va boule-
verser la chirurgie cardiaque, qui devient

mini invasive », poursuit Marcio Scorsin.
Avec une durabilité de 200 millions de
cycles (environ cing ans) et la possibilité
d’en réimplanter un sans explanter le
précédent. Epygon en est actuellement
en stade préclinique (étude de faisabilité
sur 20 patients), de méme que Kardiozis,
quatrieme DM en développement chez
Affluent, qui prévient les endofuites apres
réparation d'un anévrisme de laorte
abdominale (100 patients en étude pilote).

Quatre marquatn]es CE
entre 2020 et 2022

Infine, les quatre DM visent un marquage
CE entre 2020 et 2022. Point commun,
«ce sont toutes des protheses qui miment
[anatomie humaine, note Daniele Zanotti,
directeur général d’Affluent Medical.
L'idée est par exemple d'avoir des valves
physiologiques (Epygon] la ol nous avons
aujourd’hui des valves aortiques inversées
qui demandent 30 % d’énergie en plus
au cceur ». La société vise a exploiter
elle-méme ses produits, a travers des
partenariats pour ce qui concerne les
Etats-Unis (accords de licence) et des
joint-ventures pour la Chine. « Ce sont
des marchés concentrés sur quelques
centres interventionnels de pointe, nous
n'aurons donc pas besoin de mettre des
commerciaux sur le terrain, se félicite
Vincent Gardés. Nous envisageons en
revanche d’externaliser la production,
sauf sur des points critiques de ces
dispositifs. » @

Francois Silvan

UNE ENTREE EN BOURSE POUR BOOSTER LES ESSAIS

Sur2018-2021, Affluent Medical attend 40 M€ levés en Bourse, 10,6 M€ de Bpifrance, sans compter 30 a 100 M€ “d’up-front” envisagés
via des partenariats stratégiques. Pres de 40 % des fonds collectés dans un premier temps doivent servir a amener les produits sur
le marché, 31 % étant consacrés a lindustrialisation, 13 % au renforcement du systéme qualité de la supply chain et 17 % aux ventes/
marketing. 29 M€ ont été investis en R&D en France sur les quatre start-up d’origine, de 2011 a 2017.
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Dans la cour des grands

[
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La société Balt, qui propose une gamme
compléte de 22 produits (stents, cathé-
ters, micro-guides...), effectue la totalité
de ses activités sur son site historique de

Montmorency, en région parisienne.

Pionnier des dispositifs médicaux dans
la neuroradiologie interventionnelle, le
francais Balt poursuit son expansion.
ILvise la premiere place d’'un marché
dominé par les multinationales.

Devenir le numéro 1 mondial de la
neuroradiologie interventionnelle (NRI),
tel est l'objectif de Balt, seule société
francaise encore en activité dans le
domaine. Face aux géants Johnson &
Johnson, Medtronic, Stryker, Terumo
et Penumbra, le fabricant de stents et
cathéters se donne les moyens de son
ambition. La PME familiale, devenue
une ETI cette année, affiche une crois-
sance soutenue. Entre 2015 et 2017,
son chiffre d’affaires a doublé, de 40 a
80 millions d’euros, avec des prévisions
de 230 millions en 2022. Ses effectifs
sont passés de 70 salariés a 340, dont
180 en France. Lentreprise se déploie
égalementa linternational, avec le rachat
de petits distributeurs en Europe et du
californien Blockade Medical, qui lui
offre un nouveau site de production et
lui ouvre l'acceés au marché américain.

Elle comprend sept sites, en attendant
l'acquisition en cours de distributeurs
chinois, indien et brésilien.

Résultats supérieurs a la chirurgie

Balt, créée ily a quarante ans, a connu
une évolution parallele a celle de la
NRI, qui est devenue le traitement de
premiére intention de la plupart des
cas d'accident vasculaire cérébral,
d’anévrisme et de malformation artério-
veineuse. Un cathéter est introduit au
niveau de lartére fémorale du patient,
puis les neuroradiologues se dirigent,
au moyen de limagerie, jusqu’au lieu
de lintervention. « La technique permet
de prendre en charge des patients qui

BALT EN CHIFFRES

e Créée en 1977 par Léopold
Plowiecki.

e Aujourd’hui dirigée par son fils,
Nicolas Plowiecki.

e CA: 80 M€. Objectif : 230 M€
en 2022.

o 7 sites et 340 salariés (dont 180
en France).

ne l'étaient pas il y a quelques années.
Elle est beaucoup moins invasive que
la trépanation et la récupération du
malade n’est pas du tout la méme », a
fait valoir Eric Largen, directeur R&D et
innovation, lors d'une visite organisée le
12 juinau bloc de la Fondation Rothschild
(Paris) et sur le site de Balt a Montmo-
rency (Val-d'Oise). La société propose
une gamme compléte de 22 produits
- stents, cathéters et micro-guides,
“coils” (ressorts), ballonnets et liquides
emboliques - dont 85 % sont exportés.

Travail d’orfevre

Elle effectue la totalité de ses activités sur
son site historique de Montmorency. La
fabrication, qui se fait principalement a la
main, nécessite beaucoup de patience et
de minutie. Sur la centaine d'opérateurs
en poste, certains travaillaient auparavant
dans la haute couture, la broderie ou la
fabrication de prothéses dentaires. Le
site sera bientot rénové et agrandi. Car
les projets ne manquent pas, notamment
dans la miniaturisation des dispositifs et
leur interaction avec leur environnement.
Balt concoit ses dispositifs en parte-
nariat avec les utilisateurs finaux, des
sociétés d'imagerie (Siemens, Philips)
et des institutions (deux programmes de
recherche avec lInserm). Lentreprise,
quiinvestit 10 % de son chiffre d'affaires
dans la R&D, soutient également les
initiatives externes via un incubateur
de start-up et la création prochaine
d'une Fondation d’entreprise « pour
soutenir des projets d'intérét général
dans le domaine des AVC (prévention
et amélioration de la qualité de vie des
patients) ». Des avancées qui doivent
répondre a des besoins de plus en plus
importants, du fait de laugmentation
des risques vasculaires. @

Muriel Pulicani
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CARMAT

Actud

Cap sur Uindustrialisation

La start-up passe a la vitesse supérieure avec la certification de sa nouvelle
usine. Elle ambitionne d’obtenir le marquage CE et de commercialiser son cceur

artificiel des 2019.

© Eric Durand

Carmat veut faire de sa prothése
“l'alternative numéro 1 a la
transplantation cardiaque”.

« Lesrésultats de limplantation du coeur
artificiel sont trés encourageants, dans
l'attente d'un suivi a plus long terme et
sur un plus grand nombre de patients »,
a estimé le Pr Christian Latrémouille,
chirurgien cardiaque a l'hopital européen
Georges-Pompidou (AP-HP, Paris],
lors d'une conférence organisée par

la société Carmat, le 28 septembre.
Le dispositif a, selon lui, de nombreux
atouts : hémocompatibilité, systeme
d’autorégulation, absence d'événement
neurologique clinique, diminution de la
prise d'anticoagulants, et qualité de vie
«quasi normale » chez les patients. Pour
confirmer ces observations, la medtech
vientd'initier la deuxieéme phase de son
étude clinique “pivot”, qui portera au
total sur une vingtaine de personnes
insuffisantes cardiaques.

Acces a l'innovation

Ce lancement est appuyé par une aug-
mentation des capacités industrielles, au
sein d'une nouvelle usine automatisée
a Bois-d’Arcy (Yvelines), qui pourra a
terme sortir jusqu’a 800 protheses par
an. D'autres innovations sont prévues,
comme « le lancement, en novembre,
d'une batterie plus sécurisée » et « un
travail sur la transmission a distance des

DM Un nouvel espoir

pour le secteur
des DM ? Bl

Prénom

BULLETIN DABONNEMENT

CARMAT EN CHIFFRES

® 2008 : création de la medtech,
s’appuyant sur les travaux du
Pr Alain Carpentier, co-créateur
des valves cardiaques Carpentier-
Edwards®, et sur la technologie
d’'EADS-Matra (aujourd’hui Airbus
Group).

® 2013 : 1° implantation de la
bioprothese chez 'lhomme.

® 2016 : début de l'étude clinique
“pivot”.

® 2018 : ouverture du site de Bois-
d'Arcy.

® 2019 : objectif marquage CE et
commercialisation.

» 160 salariés sur deux sites dans
les Yvelines.

¢ 33 M€ d’aide de Bpifrance.

données recueillies par la prothése »,
annonce le directeur général, Stéphane
Piat. Le prochain défi de Carmat sera
également la prise en charge, du moins
en France, du « dispositif médical le plus
cher de Uhistoire ». @

Muriel Pulicani
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MARIE-ANNE PECHINOT

La dame de fer

Marie-Anne Péchinot,
directrice générale de Medtech.

Pragmatique et dynamique, la directrice
générale de Medtech organise le
changement d’échelle du site de
Montpellier, appelé a devenir la base
de référence de chirurgie assistée du
groupe Zimmer Biomet.

Femme du Nord issue d'une famille de
métallurgistes, Marie-Anne Péchinot ne
cache pas son tropisme pour lunivers
des métaux. Titulaire d'un master de
commerce international et marketing
de U'IAE de Lille, et d'un master en
marketing de lUuniversité anglaise du
Staffordshire, elle décroche son premier
emploi outre-Manche chez Rolls-Royce,
dans les Midlands de ['Ouest (région de
Birmingham).

Une passion : le marketing
développement

De retour en France, passionnée par la
vente, elle découvre le marketing chez
Sofamor. Une révélation. « Cette petite

entreprise francaise d'implants chirur-
gicaux innovants pour le rachis était
une véritable école de marketing », se
souvient-elle. Engagée en 1994 comme
attachée de formation, elle devient chef
de produit junior. Trois ans plus tard,
elle prend la téte du service marketing,
en développant de nouvelles lignes de
dispositifs médicaux. Apres le rachat de
Sofamor par Danek, puis par Medtronic,
Marie-Anne Péchinot s'investit les six
années suivantes comme chef de produit
senior chez Medtronic, puis responsable
des lignes thoraco-lombaires, et directrice
marketing et R&D de la division rachis
pour toute UEurope.

En 2005, sa vie de famille la conduit a
s'installer en Occitanie, ou elle intégre
une start-up francaise spécialisée
dans 'édition en ligne. Cette société
sera rachetée par le groupe d’édition
britannique William Reed Business
Media, dont elle deviendra la directrice
du bureau de Montpellier, aprés avoir
occupé les fonctions de DRH. Infatigable,
elle intégre, en paralléle a ses fonctions
chez William Reed Business Media, le
cluster FrenchSouth digital représentant
la filiere du numérique en Occitanie.

Faire décoller un avion
tout en le construisant

Retour aux sources en 2017. Forte de ces
années d'expérience multidisciplinaire
dans des environnements innovants et
internationaux, Marie-Anne Péchinot
accepte ladirection générale de Medtech,
une société francaise de robots chirur-
gicaux acquise par le groupe américain
Zimmer Biomet. « Mon challenge :
créer la division de chirurgie assistée
du groupe qui va travailler en multi-
projets sur de nouvelles générations de
robots et technologies chirurgicales »,
explique-t-elle avec enthousiasme. Il

s'agit d'industrialiser des technologies
d'assistance au chirurgien et d’en accélé-
rer ladoption. Désormais, la technologie
Rosa est destinée a regrouper sous une
seule plate-forme robotique plusieurs
applications (crane, colonne vertébrale,
genoul).

Lentreprise procede actuellement a
une cinquantaine de recrutements
d’ingénieurs systéme et méthode, de
techniciens de production, de controle
qualité ainsi que de spécialistes de la
supply chain, quivont tous ceuvrer au sein
des deux sites de 900 m? a Montpellier.
«Nous faisons décoller un avion tout en
le construisant », indique Marie-Anne
Péchinot. La plate-forme redimensionnée
devrait intégrer d’ici peu une usine de
1800 m? pour consolider l'accélération
de sa production. Car il s'agit déja de
répondre a des commandes émanant
du monde entier, comme en témoignent
les récents contrats signés en Thailande
et en Chine. ®

Bernard Banga,
MD Report

EN CHIFFRES

* 2016 : nommée directrice
générale apres l'acquisition de
Medtech par le géant américain
Zimmer Biomet

¢ 113 robots utilisés par des
hopitaux dans le monde entier,
et plus de 6000 patients opérés
avec l'assistance de la technologie
Rosa

* 50 personnes recrutées en 2018
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Etienne Binant,
directeur général de Biom'Up.

Expert en capital risque axeé sur linno-
vation, Etienne Binant méne avec succes
la destinée internationale de Biom'Up,
une pépite francaise en passe de devenir
un compétiteur reconnu sur le marché
de 'hémostase.

Conseil en stratégie et en finance appli-
quées a linnovation, Etienne Binant a
longtemps animé des opérations de
“private equity” transnationales entre
la France et les Etats-Unis. Aprés plus
de trente opérations de capital risque
réalisées au cours des cinqg derniéres
années, il franchit finalement la frontiere
entre le conseil et U'entrepreneuriat,
en acceptant le pilotage de Biom'Up,
une start-up de Saint-Priest (Rhéne).
Cette spin-off de l'Institut national des
sciences appliquées (INSA] et de la
faculté de pharmacie de Lyon concoit
des produits hémostatiques fondés sur
des biopolymeres résorbables brevetés.

Cette nouvelle génération de produits
hémostatiques ne nécessite ni prépara-
tion, ni mélange, ni chauffage. « Cette

(D 2

ETIENNE BINANT

hémostatiques

technologie permet d’obtenir une
hémostase au maximum en é minutes
dans le cadre d'interventions chirurgi-
cales rachidienne, cardiaque, générale,
orthopédique et plastique », détaille
Etienne Binant, directeur général de

BiomUp, une nouvelle génération de produits

« Nous avons ainsi pu lever prés de
100 millions d'euros grace a cette intro-
duction en Bourse et a des levées de
fonds additionnelles », ajoute Etienne
Binant. Ce qui lui a permis de préparer
le lancement d’"Hemoblast Bellows sur

« Biom'Up vise 15 % des marchés aux Etats-Unis
et dans les principaux pays européens. »

Biom'Up. Sa stratégie a consisté a
recentrer l'activité de Biom'Up autour
d'un seul produit phare, la poudre de
collagéne et de thrombine Hemoblast™
Bellows, applicable par soufflet prét a
Uemploi. Il a ensuite mis en place une
équipe de direction multiculturelle et
multidisciplinaire tournée vers les mar-
chésinternationaux. En ordre de marche,
Biom'Up obtient le marquage CE de son
dispositif Hemoblast en décembre 2016,
puis le “premarket approval” (PMA]
validé par la Food and Drug Administra-
tion (FDA] en décembre 2017. Un mois
auparavant, la medtech de Saint-Priest
réussissait son introduction en Bourse
sur le marché Euronext.

Des actionnaires historiques toujours
au rendez-vous

Depuis sa création, Biom'Up a bénéficié
du soutien d’'investisseurs publics et
privés francais de premier plan (Bpi-
france, Innobio, Mérieux Participation
et la société hospitaliere d'assurance
mutuelle Sham), d'investisseurs euro-
péens (FIMV et Lundbeck Fond Ventures)
et américains (Invesco et Athyrium)].

le marché américain cet été, tout en
effectuant une montée en puissance de
ses capacités de production avec une
unité de production de 7 000 m?, dont
1500 m? de salles blanches (ouverture
prévue début 2020). Le spécialiste fran-
cais de 'hémostase vise 15 % du marché
aux Etats-Unis et dans les principaux
pays européens sur un marché estimé
a 1,2 milliard de dollars. « Nous nous
donnons cing ans pour y parvenir »,
conclut Etienne Binant. ®

Bernard Banga,
MD Report

EN CHIFFRES

® 2005 : création de Biom'Up SA

© 2017 : introduction en Bourse sur
le marché Euronext Paris

¢ 100 millions d’euros levés en
2017-2018



STEPHANE BETTE
SpineGuard, pionnier du guidage dans la chirurgie du dos

Dix-sept années de recherche et
développement dans lindustrie de
la colonne vertébrale, et une passion
intacte pour le management de projet
entrepreunarial innovant. Stéphane Bette,
ingénieur (Ecole nationale supérieure
d"arts et métiers), spécialiste en
hiomécanique humaine, a commencé sa
carriere en 1996 comme chef de projet
R&D chez Sofamor Danek, entreprise
rachetée depuis par Medtronic.

Ily développe un systéme majeur de
traitement de la scoliose. En 2006, il
fait partie des membres fondateurs
de SpineVision SA, medtech fran-
caise spécialisée dans la mise au
point de dispositifs médicaux pour le
traitement de la colonne vertébrale.

la région de San Francisco. En effet,
si Lutilisation de vis pédiculaires est
devenue le standard pour le traitement
des instabilités et des déformations
de la colonne vertébrale, 20 % des vis
pédiculées implantées au moyen de
techniques traditionnelles sont mal
placées, et 8 % lorsque les techniques
de navigations sophistiquées sont
utilisées. Un manque de précision qui
entraine 3a 7 % de complications neu-
rologiques, et nécessite la ré-opération
d'un patient sur 25. Tout le génie de
Stephane Bette a consisté a décliner
la technologie multi-brevetée Dynamic
surgical guidance (DGS) pour la majorité
des indications et des exigences des
chirurgiens de la colonne vertébrale :
le Classic PediGuard® pour toutes les
tailles de vertébres, le Curved Pedi-
Guard® pour les chirurgies ouvertes

« Nous entamons la commercialisation en Chine de nos
instruments électroniques autonomes a usage unigue
facilitant le percage optimal des vertebres. »

« J'y ai occupé durant dix ans divers
postes a responsabilités tels que
directeur de projet, vice-président de
la R&D et directeur général de la filiale
ameéricaine », relate Stéphane Bette.

Sécuriser le percage des vertebres

En 2009, il devient tout naturellement
le directeur des nouvelles technologies
et le directeur général pour les Etats-
Unis de SpineGuard, la medtech qu'ila
fondée avec Pierre Jérome. « Il s'agissait
de répondre a une lacune en chirurgie
orthopédique vertébrale », explique
Stéphane Bette, qui vit depuis dans

de scoliose, le Cannulated PediGuard®
pour les chirurgies mini-invasives.

Une stratégie ambitieuse

En créant le premier instrument manuel
capable d'alerter en temps réel les
chirurgiens de potentielles bréches
pédiculaires, Stéphane Bette vise un
marché d’'1 milliard d'euros rien que
pour lagamme PediGuard® (1 million de
procédures a 1 000 euros par an). Depuis
sa création, 60 000 chirurgies du dos ont
été réalisées avec la technologie DGS dans
45 pays. « Lannée derniére, 81 % de nos
ventes étaient réalisés aux Etats-Unis.

Stéphane Bette,
pdg de SpineGuard.

Nous comptons atteindre la profitabilité
opérationnelle avant la fin de lannée »,
poursuit le pdg de SpineGuard. Sa med-
tech, valorisée a 12 millions d’euros sur le
marché boursier, aannoncé la réalisation
de la premiére intervention chirurgicale
avec sa technologie en Chine, deuxiéme
marché mondial en volume apres les
Etats—Unis, avec 390 000 interventions
de fusion avec vis pédiculaires. @

Bernard Banga,
MD Report

EN CHIFFRES

* 2009 : création de SpineGuard SA

® 2013 : introduction en Bourse sur
le marché Euronext Paris

¢ 60 000 chirurgies du dos réalisées
avec des dispositifs médicaux
munis de la technologie Dynamic
surgical guidance (DSG) a travers
le monde
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Jens Frahm, directeur du laboratoire
de recherche IRM Biomedizinische
NMR Forschungs GmBh.

L Office européen des brevets vient
de décerner a Jens Frahm le prix de
linventeur de l'année dans la catégorie
“Recherche " pour son travail exceptionnel
dans limagerie médicale.

C'estalors qu'il était étudiant en physique
aluniversité Georg-August a Gottingen, en
Allemagne, que Jens Frahm s’est engagé
dans la quéte de toute une vie : intégrer

JENS FRAHM

et de 4 brevets européens. Depuis 1993,
Jens Frahm dirige son propre laboratoire
de recherche IRM a Géttingen, au sein de
Ulnstitut Max-Planck. « J'ai travaillé toute
ma vie sur U'IRM. En tant que physicien,
il s'agit d’'une opportunité fascinante de
faire quelque chose d'utile, qui profite a
des millions de personnes », confie-t-il.

La vidéo IRM a 100 images
par seconde

En 1985, le biophysicien allemand met au
point la technologie Flash. « En envoyant
des impulsions d'ondes ultracourtes
par intervalles de 2 a 10 millisecondes
seulement et en réduisant l'angle avec
lequel elles sont émises, j'ai pu collecter
en quelques minutes uniquement toutes
les expositions nécessaires pour une image
IRM », explique le scientifique. Ainsi, les
scanners IRM peuvent collecter toutes les
expositions nécessaires pour générer une
image 3D en seulement quelques minutes,
etdesimages 2D en espace de quelques
secondes. Cette technologie, qui permet

«[ravailler sur U'IRM permet de faire quelque chose qui
profite a des millions de gens.»

le monde de la recherche chimique et
physique. Nous sommes en 1977. Pour
sathese de doctorat en chimie physique,
il planche sur les utilisations médicales
d'un concept nouveau a l'époque, baptisé
“spectroscopie par résonance magnétique
nucléaire” (RMN), la technologie de base
de U'IRM. Assistant puis directeur scien-
tifique de 1982 a 1992, le biophysicien
devient tres vite une sommité dans le
domaine. Trés prolifique, il est lauteur
de plus de 470 publications scientifiques

i so

de multiplier par 100 la vitesse des IRM
et de réduire le temps de balayage d'une
demi-journée a quelques minutes, devient
rapidement une norme clinique.

Aujourd’hui, les principaux fabricants
d’IRM ont adopté la technologie Flash
et le nombre de scanners IRM installés
dans le monde a considérablement aug-
menté. En 2010, Jens Frahm réalise une
seconde percée en IRM en temps réel
avec Flash 2 pour atteindre des vitesses

Le “cerveau” de l'imagerie médicale

d’enregistrement pouvant aller jusqu’a
100 images par seconde, faisant évoluer
U'IRM de la photographie a la vidéo.

100 millions d’IRM par an

Grace a ces découvertes, les scanners
IRM sont rapidement devenus la réfé-
rence en imagerie médicale, offrant
des images tridimensionnelles haute
résolution des zones sensibles telles
que le cerveau, le coeur et labdomen,
sans les radiations nocives des rayons X.
Aujourd’hui, 100 millions d’examens IRM
sont effectués chaque année par les
technologies Flash. Elles constituent les
brevets les plus rentables pour U'Institut
Max-Planck, avec 150 millions d’euros
générés par les revenus découlant de
la concession de licences. Les royalties
issues de ces technologies sont inves-
ties directement dans la recherche, et
servent a financer une organisation a
but non lucratif spécifique créée pour
les recherches de Jens Frahm au sein
de Ulnstitut Max-Planck. @

Eric Charles, MD Report

EN CHIFFRES

* 1987 et 1989 : dépot des brevets
pour la méthode Flash en Europe
et aux Etats-Unis

* 1991 : Jens Frahm recoit la
médaille d’or de l'International
Society for Magnetic Resonance
in Medicine

¢ 150 M d’euros de revenus
découlant de la concession des
licences de la plate-forme Flash
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