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1. Objectifs, principes et méthodologie de I'Enquéte

Objectifs de 'Enquéte 2012

Définir la place de la France dans la recherche clinique

internationale

» Comparer les résultats a ceux des enquétes precédentes

= Cerner les tendances et évolutions potentielles
lites a la mise en place des nouvelles réglementations

> Faire levier sur les avantages spécifiques de la France

» Renforcer son image de compétitivité aupres des maisons meres, comparativement aux
autres grands pays européens

» Contribuer a laréorganisation de la recherche clinique en France
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Le calendrier de ’Enquéte s’étale sur une année avec la
participation de 30 entreprises du médicament malgreé les
différentes réorganisations

Septembre Déc. 2011

Novembre 2011 Janvier 2012 Janvier-Mai 2012 Juin-Juill. 2012 Septembre 2012

Réunions
Phase de Recuell des

préparation ' ge données '
lancement

Analyse Résultats

préliminaire détaillés

30 entreprises du médicament participent a ’Enquéte 2012

* Abbott * Daiichi-Sankyo <+« MSD

* Actelion  Gilead * Novartis

«  Amgen + GlaxoSmithKline « NovoNordisk

* AstraZeneca * Ipsen « Pfizer

+ Astellas « Janssen * Pierre Fabre

« Bayer « Léo Pharma * Roche

» Biogen - LFB e Sanofi

« BMS « Lilly « Sanofi Pasteur

« Boehringer Ingelheim < Lundbeck « SPMSD

+ Celgene  Merck Serono + Takeda
Nouveaux participants : Entreprises n‘ayant pas participé a I'Enquéte précédente )

Note : Perte de 3 laboratoires : Cephalon, Cytheris, Servier
et fusion entre Pfizer-Wyeth / MSD-Schering Plough / Takeda-Nycomed
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1. Objectifs, principes et méthodologie de I'Enquéte

La représentativité du marché francgais s’est régulierement
améeliorée depuis 2002 pour atteindre 30 laboratoires en 2012

Evolution de la participation a ’Enquéte entre 2002 et 2012
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* Actelion non comptabilisé car CA non communiqué au Gers
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1. Objectifs, principes et méthodologie de I'Enquéte

Le périmétre de ’Enquéte se limite aux études avec participation francaise
dont le début de la période d’inclusion en France des patients était prévue
entre le ler janvier 2010 et le 31 décembre

>

YV VvV

V V VYV
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Essais Internationaux, avec une participation de la France pour I’analyse internationale
et tous les essais réalisés en France pour I’analyse France uniquement

= Sponsorisés par I'industrie pharmaceutique internationale (incluants les essais totalement
externalisés par les maisons-meres)

Etudes a visée d’enregistrement (y compris les extensions d’indications)

En distinguant les études au sein de populations spécifiques : exclusivement enfants
(<18 ans) et exclusivement populations agées (>65 ans)

Phases concernées : Phases l/ll, lIA, IIB, llIA, llIB, Ill d’extension (si I'utilisation des
données est a visée réglementaire),

Pour la France uniquement :

= Phase | : Etudes sur volontaires sains ou malades, premiéres administrations a ’'homme,
études dont le critére principal est ou contient des éléments de pharmaco-dynamie :
études translationnelles, biomarqueurs

= Phase IV : interventionnelles a visée réglementaire
Etude concernant un biomédicament (oui/non)
Toutes méthodologies confondues

Quelque soit le stade d’avancement des essais a condition que le début de la période
en France d’inclusion des patients soit prévue entre le 1er janvier 2010 et le 31
décembre 2011 en veillant a préciser si le recrutement est encore en cours (la
pertinence de I’analyse sera validée a posteriori)




1. Objectifs, principes et méthodologie de I'Enquéte

Les principes de 'Enquéte ont été définis par le Groupe
Attractivité de la France pour les essais cliniques du Leem

» Classification des essais en fonction de 3 criteres principaux :
= Aire géographique
= Phase d'étude (I a lll et IV a visée reglementaire)
= Gamme/ aire thérapeutique

» Départements interrogés au sein des entreprises du médicament :
directions responsables de la gestion des essais et des opérations cliniques

= Directions du Développement Clinique +/- Affaires Médicales Internationales ‘Siege’
= Départements de Développement Clinique +/- Affaires Médicales Européens
= Directions Médicales +/- du Développement Clinique des filiales francaises

» Responsable et interface privilégiée au sein de chaque entreprise :
= Direction Médicale de la filiale francaise

» Collection des données, pour chaque étude concernée, par les entreprises elles-mémes
= Au sein d'un dossier électronique transmis directement a Publicis Healthcare Consulting
= Chaque société étant garante de la qualité et de la cohérence des données fournies

» Confidentialité et anonymat maintenus grace a l'intervention d'un partenaire indépendant
(Publicis Healthcare Consulting) pour la consolidation et I'analyse des données pour
’ensemble des laboratoires

a4 Publicis
_ © Healthcare Consulting
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1. Objectifs, principes et méthodologie de I'Enquéte

Les principaux indicateurs de performance sélectionnés
par le Groupe de Travail sont quantitatifs

» Chaque étude a éteé analysée en fonction des indicateurs de performance quantitatifs
suivants :

= Nombre d’études
= Nombre de patients par étude Importance
= Nombre de patients recrutés par centre du recrutement

= Nombre de patients recrutés par centre et par mois } Vitesse de recrutement

» Certains critéres de performance ont également été intégrés
pour la France seulement :

= Analyse des délais d'approbation et de mise en place :
— Nombre de protocoles soumis par CPP
— Délai d’approbation par le CPP (Date de soumission versus Date d’approbation)
— Délai d'approbation par TANSM (Date de soumission versus Date d’approbation)
- Délai entre la soumission du protocole au CPP et la signature de la 1¢¢ convention hospitaliére
- Délai entre la soumission du protocole au CPP et la signature de la derniére convention
hospitaliere
= Enquéte DIRC :
— Nombre d’études et de patients recrutés par DIRC
- Nombre de patients recrutés par étude et par centre

» Publicis .
© Healthcare Consulting
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1. Objectifs, principes et méthodologie de I'Enquéte

Pour faciliter I'analyse et simplifier la présentation des résultats
certains pays ont fait ’'objet de regroupements géographiques

» Afrique Moyen Orient :

= Arabie Saoudite, Botswana, Egypte, Emirats Arabes Unis, lle Maurice, Israél, Jordanie, Liban, Maroc,
Pakistan, Swaziland, Tunisie, Turquie

» Amérique Latine :

= Argentine, Bahamas, Brésil, Chili, Colombie, Costa Rica, Equateur, Guatemala, Honduras, Mexique,
Panama, Pérou, Porto Rico, Républigue Dominicaine, Venezuela

> Asie:

= Chine, Corée du Sud, Hong-Kong, Inde, Indonésie, Japon, Malaisie, Philippines, Singapour, Taiwan,
Thailande

» Australasie / Afrique du Sud :
= Afrique du Sud, Australie, Nouvelle Zélande

> Pays de I’Est : (Dans un souci de cohérence entre les différentes Enquétes ce regroupement a été conservé depuis 2002)

= Biélorussie, Bosnie Herzégovine, Bulgarie, Chypre, Croatie, Estonie, Géorgie, Hongrie, Lettonie,
Lituanie, Macédoine, Pologne, République Tchéque, Roumanie, Russie, Serbie, Slovaquie, Slovénie,
Ukraine

> Autres Pays de I’Europe de I’Ouest :

= Autriche, Belgique, Gréce, Irlande, Malte, Pays-Bas, Portugal, Suisse
» Scandinavie / Europe du Nord :

= Danemark, Finlande, Islande, Norvege, Suéede

> Europe : tous les pays du continent et notamment les pays d’Europe Occidentale,
de I’Est et la Scandinavie
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30 laboratoires ont participé aux analyses quantitatives de 'Enquéte
2012 mais 2 laboratoires n’ont pas fourni de données concernant les
délais et 2 autres concernant I’analyse internationale...

Analyses des études

Analyses des études réalisées en France .
Internationales

Analyses comparatives
(tous pays)**

Analyse des délais | Analyse quantitative | Analyse DIRC*

Nombre d'études renseignées 619 619 496 524

Nombre d'études analysées

Nombre de laboratoires impliqués

Nombre de patients inclus 246 895

> ... 21 laboratoires ont également fournis des données par DIRC sous format libre

> Des analyses a périmetre constant de laboratoires par rapport a 2010 sont aussi effectuées
afin de s’assurer que les départs/arrivées de laboratoires n’influent pas les résultats :

= Pour les parties délais et quantitative France il concerne 24 laboratoires :
— Abbott, Amgen, Astellas Pharma, AstraZeneca, Bayer, BMS, Boehringer, GSK, Ipsen, Janssen, Lilly, LFB,

Lundbeck, Merck Serono, MSD France, Novo Nordisk, Novartis, Pierre Fabre, SPMSD, Pfizer, Roche,
Sanofi, Sanofi Pasteur, Takeda

= Pour la partie Internationale il concerne 21 laboratoires :

— Abbott, Amgen, Astellas Pharma,Bayer,BMS,Boehringer,GSK,Ipsen,Janssen,Lilly,Lundbeck,Merck Serono,
MSD France, Novo Nordisk, Novartis, Pierre Fabre, Pfizer ,Roche, Sanofi, Sanofi Pasteur,SPMSD

*'analyse DIRC a fait I'objet questionnaire séparé

“* 'ensemble des études France ne sont pas internationales

L, (i
5 ‘%ﬁg Publicis .
3 Healthcare Consulting
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1. Objectifs, principes et méthodologie de I'Enquéte

L’analyse quantitative des indicateurs de performance
a eté complétee par une analyse de sous-groupes

» Les analyses des principaux indicateurs de performance sélectionnés par le Groupe de Travail « Attractivité » ont
fait I'objet d’analyses complémentaires de sous-groupes :
= En fonction de l'origine des laboratoires : francgaise / européenne / reste du monde (Etats-Unis et Japon)
= Par pays recruteur

= Par Phase d’étude (adaptée en fonction du niveau de détail fourni par les entreprises du médicament) :
- Phasel:
— Etudes sur volontaires sains ou malades, premiéres administrations a ’homme, études dont le critére principal est ou contient des éléments de
pharmaco-dynamie : étude translationnelle, biomarqueurs
— Phase l/ll: Etudes pour déterminer la sireté et le maximum de dose tolérée
- Phasell:
— Phase IIA: Recherche clinique exploratoire chez le patient
— Phase IIB: Mise en évidence de I'efficacité thérapeutique, détermination de la posologie, mise en évidence des facteurs modifiant la cinétique
et d’effets indésirables a court terme
- Phaselll :
— Phase IlIlA: Recherche clinique pré-AMM (Preuve d’efficacité et/ou de supériorité du produit, Confirmation de la tolérance)
— Phase IlIB : Recherche clinique pré-AMM effectuée dans les indications, formulations et doses proposées dans le dossier d AMM
- PhaselV:
— Etudes de suivi a long terme d'un traitement alors que le traitement est autorisé sur le marché(ici sont incluses que les études a visée
réglementaire)

= Par aire thérapeutique

»  D’autres analyses de sous-groupes ont
également été réalisées

mais ne sont pas présentées. _ udes Pédiatriques udes Gériatriques

dans ce rapport car peu representatives, - : -

(par ex. en fonction de I'age des el hibide el Hbiipatient : : -
. . ) \Vaccins 4 586 Anti Infect / Viro 6 163
patients |n9|US) S L Dermatologie 5 218 Neurologie 6 142
" LeS etUdeS DEdIatrlqueS et gerlatrlques Oncologie/ Onco- Onco|ogie/ Onco-hemato 2 114
représentent, dans 'Enquéte 2012, hemato 3 148 Dermatologie 3 89
6% des études analysées pour chacun Cardio V / Métab 2 94 Respiratoire 4 61
de ces groupes Neurologie 5 44| Non Spécifiéez 4 49
Maladies rares 5 26 Cardio V / Métab 1 48
z . N Anti Infect / Viro 2 24| Maladies rares 1 34
= Les_au_tr,es etu,des, soit la tres grande inflam / Rheum : ” o 1 >
majo[|te des études . Gynécologie 1 5| Ophtalmologie 1 8|
(492 études et 20 097 patients) Diabéte 1 1 Inflam / Rheum 3 8
ont été réalisées chez I'adulte. Total 33 1170 Neurologie 1 5
Total 33 740
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1. Objectifs, principes et méthodologie de I'Enquéte

Augmentation des sous populations pédiatriques et geriatriques

par rapport a ’'Enquéte 2010

> L’Enquéte 2012 montre une augmentation significative du nombre d’études
concernant les populations pédiatriques et surtout gériatriques

Population

Enquéte 2012 - 559 études

Enquéte 2010 - 415 études

Nombre d’études (Pourcentage d’études)

Nombre d’études (Pourcentage d’études)
Pédiatrique 33 (5,9%) 15 (3,6%)
Gériatrique 33 (5,9%) 4 (1,0%)

> Les entreprises du médicament ont augmenté leur pourcentage d’études sous traitées

notamment au profit de la sous-traitance partielle

Sous-traitance des

études par une CRO

Enquéte 2012 - 559 études

Enquéte 2010 - 415 études

Aucune

Nombre d’études (Pourcentage d’études)

333 (59,6%)

Nombre d’études (Pourcentage d’études)

298 (71,8%)

Partiellement

129 (23,1%)

56 (13,5%)

Entierement

97 (17,3%)

58 (14,0%)

Vide

3 (0,7%)

» Une augmentation significative du nombre d’études concernant les Biomédicaments
mais une proportion qui reste relativement stable

Biomédicament

Enquéte 2012 - 559 études

Enquéte 2010 - 415 études

Nombre d’études (Pourcentage d’études)

Nombre d’études (Pourcentage d’études)

oui 118 (21,1%) 86 (20,7%)
Non 437 (78,2%) 328 (79,0%)
Vide 4 (0,7%) 1 (0,2%)
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1. Objectifs, principes et méthodologie de I'Enquéte

Des indicateurs qualitatifs ont également été integres
de facon a appreécier les criteres de sélection des pays
participant a une étude clinique internationale

> Evaluation qualitative des différents pays, par les fonctions ‘corporate’
de chaque entreprise, en fonction des criteres de sélection suivants :

= Co0t du développement clinique
= Qualité des investigateurs
= Vitesse de recrutement

= Cohérence avec les objectifs de recrutement

*= |mportance du marché

» |mportance des autorités d’enregistrement

» |mportance des leaders d’opinion

= Qualité de la prise en charge médicale du pays
= Qrganisation en Recherche Clinique du pays
= Simplicité des autorisations administratives

Leem Enquéte Attractivité 2012 — Rapport Final - 30112012
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1. Objectifs, principes et méthodologie de I'Enquéte

L’analyse spécifique a la France a pu étre réalisée pour 30
laboratoires et 'analyse comparative internationale pour 28
laboratoires participants

Laboratoi Participation aux Evaluations Participation aux
QuOIALD S Quantitatives Evaluations . .
Classement Mondial SRS Comparaisons Qualitatives »  Sur les 30 entreprises participant a 'Enquéte 2012 :
des Laboratoires Internationales Internationales . B
Actelion v v v = 22 entreprises ont répondu
Biogen v v v au questionnaire qualitatif
6 nouveaux [@JNE v v v
[EYeYo] =1 (o) (=M Daiichi-Sankyo v v
Gilead v v v » Concernant I'origine des entreprises :
LEO Pharma v v v . . . .
9) - "z » Le poids relatif des entreprises francaises a
® v v légérement diminué par rapport a 2010 ...
AstraZeneca ? “: “: “: = ... Du fait d’une représentation plus importante des
® vz vz entreprises internationales non francaises et de la
@ v v v non-participation du laboratoire Servier
(1 O v
é ~ ~ %% Origine des Enquéte 2010 Enquéte 2012
24 | v v v Entreprises PdM** PdM**
: v v v
laboratoires cj) " 7 7 France 20,8% 15,1%
eing 2 10 Y ‘/ Y Europe
PaTtICIDE L e B % % . 28,0% 25,8%
Enquéte 70 070
q Merck Serono | v v (Hors France)
Novartis 0 v Reste du Monde 23,3% 26,8%
Novo Nordisk | v v v
Pfizer v v v R .
Pierre Fabre ol v v v > |l estanoter que 14 des 15 plus importants
Roche (7] v v v laboratoires en terme de chiffre d’affaires a I’échelle
Sanofi (4] “: “: . mondiale ont participé a cette Enquéte
Sanofi Pasteur . T
7 7 v = Le laboratoire manquant est spécialisé dans les
v génériques
Wy 2 52
. (:{\, Publicis

Leem Enquéte Attractivité 2012 — Rapport Final - 30112012

© Healthcare Consulting




Sommaire

1. Obijectifs, principes et méthodologie de 'Enquéte

2. Analyses quantitatives

' = 2.1. Analyses des études réalisées en France
- Analyse des délais
— Analyse des délais ANSM

— Analyses CPP
— Analyses délais par phase

- Analyses Hopital/DIRC
- Analyse quantitative France

= 2.2. Analyses comparatives (tous pays)

3. Analyses qualitatives

% Publicis )
© Healthcare Consulting

Leem Enquéte Attractivité 2012 — Rapport Final - 30112012




2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Pour cette premiere analyse de délais, 527 études realisées en
France et renseignées par 28 laboratoires ont pu étre prises en
compte

> Les cas d’incohérence flagrante ont fait I’objet d’une attention particuliére pour
I'Enquéte CPP pour laquelle 619 études avaient été renseignées initialement par les
participants

= Exclusion des études sans mention de date ou de nom du CPP
(n=76, soit 12,3% des etudes renseignees)

= Exclusion des études dont le 18" patient a été recruté avant le 1¢" janvier 2010
(n=16, soit 2,6% des études renseignees)

= Suppression des données non exploitables en cas d’incohérence flagrante
» Les données de 2 laboratoires ne faisaient pas mention de nom de CPP

» L’analyse des délais a pu étre effectuée que lorsque les données étaient renseignées
donc :

= 527 études ont été analysées pour les délais CPP (28 laboratoires)
= 520 études ont été analysées pour les délais ANSM (28 laboratoires)

= 412 études ont été analysées pour les délais entre la soumission et la signature du ler
contrat hospitalier (26 laboratoires)

» Laqualité des questionnaires fournis et la cohérence des données individuelles de
chaque étude, relevant de la responsabilité de chacune des entreprises participant a
Enquéte, n’ont pas été revues au moment de I’analyse

= Respect de I'intégrité des données transmises
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Poursuite de I'amélioration des délais de ’ANSM depuis 2010

Signature du 1°" contrat

Autorisation par ’ANSM Approbation par les CPP

hospitalier
Délai médian en jours entre la Délai médian en jours entre la soumission Délai médian entre la soumission et la
soumission et l'autorisation par TANSM et I'approbation par les CPP signature du ler contrat hospitalier en jours

49 jours (1j / 529j)

111 jours (9j / 634j)
54 jours (6j / 428))

112 jours — Enquéte 2010

'12,5% + 6% \_ J

56 jours — Enquéte 2010 51 jours — Enquéte 2010 Signature du dernier contrat

hospitalier

- RN J Délai médian entre la soumission et la
signature du dernier contrat hospitalier en jours

> Le délai médian de signature du 1°" contrat

Péerimetre Enquéte 2012 hospitalier est de 56 jours aprés déduction
-1005
J

_ 527 études - 40 CPP du délai médian entre la soumission du 203 jours (9j / 1 133))
Ajout des Phase IV en 2012

protocole et son approbation par le CPP

» En raison des tres grandes disparités
constatees entre les différents délais par
étude, 'analyse des médianes a éte
préférée a celle des moyennes

225 jours — Enquéte 2010

N T
NN
2NN
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Des délais d’autorisation par ’ANSM inférieurs a ceux observés
pour ’Enquéte 2010 toujours sous la barre des 60 jours et en
amélioration pour les phases Il et Il

Délais d’autorisation par TANSM

Enquéte 2012 | Enquéte 2010 I

Soumission | Recevabilite 1A iorisation
de I’étude par

a PANSM BANSH de PANSM

Recevabilité

de Pétude par Autorisation

Soumission

a PANSM S ANSI de PANSM

Délai médian de . Alai médi .
recevabilité 4 jours gelal med;)qtln A 6 JOUrS
Moyenne (jours) e recevabnlilite Moyenne (j)
Délai médian ; Délai médian .
entre 49 jours 51,7 entre 56 jours 50.7
la soumission et (1) - 529)) la soumission (1j - 407j)
I'autorisation et
Phases | : 50 jours ) 50,2 ) v Phases I: 48,5 jours 59.0
I'autorisation
Phases Il : 50,5 jours ) 52,8 Phases II: 57jours 65,7
Phases Ill : 49,5 jours ) 51,5 Phases Ill : 54,5 jours 55,5
Phases IV : 46 jours ) 56,4 Phases IV : Non analysé

Hors Phase IV le délai médian est de 50 jours

12 études ont été soumises avec une procedure VHP avec
un délai médian de 3 jours (médiane hors VHP 52 jours)

& Publicis _
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Le pourcentage d’études approuvées en plus de 60 jours a
diminué entre 'Enquéte 2010 et 2012

Délai médian entre la soumission a ’ANSM et I’approbation en jours

Médiane 2012 : 49 jours
I Médiane 2010 : 56 jours

45% A

40% -

35% - I I

30% -

25% I I 2010
20% - I I — (012
15% -

10% - I I

. 1

0% . . . . . . . . . T T —

0-15 16-30 31-45 46-60 61-75 76-90 91-105 106-120121-135136-150151-165 166-180 181-270271-420 >421

% Publicis )
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2. Analyses quantitatives

2.1 Analyses des études réalisées en France

Les délais médians d’autorisation des études par ’ANSM
varient d’un facteur 3 entre les entreprises du médicament

70

60

50

40

30

20

10

Délai médian d’autorisation de I’étude par FANSM en jours
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Enquéte Leem 2012

28 laboratoires
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Les délais d’approbation par les CPP sont en augmentation de
6%, les Phases | sont principalement concernées

Délais d’approbation par le Comité de Protection des Personnes

Enquéte 2012

Soumission
au CPP

Délai médian

entre 54 jours_
la soumission (6] - 428))
et

I'approbation

Phases | : 42 jours

Approbation

du CPP

\

Phases Il : 54 jours ) 58,8
Phases Il : 57 jours ) 64,1
Phases IV : 49 jours ) 55,5

Moyenne (j)

60,7

| I'approbition
49,3

Hors Phase IV le délai médian est de 55 jours
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| Enquéte 2010

Soumission

Approbation

au CPP du CPP
Moyenne (j)

Délai médian .

51 jours >
entre ) . 56,4
la soumission (7] - 301))
et

Phases I: 35 jours 43,0

Phases II: 54 jours 58,9

Phases Ill : 56 jours 59,1

Phases IV : Non analysé

N2 1 uunuio
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Les approbations dépassant 105 jours ont augmenteé entre
'’Enquéte 2010 et 2012

Délai médian entre la soumission au CPP et I’approbation en jours

Médiane 2012 : 55 jours
_Médiane 2010 : 51 jours I

30%

25% -

20% - I I

159% - I I 2010
I I — 012

10% -

o 1

0% | T T I ! T 1 T 1 T T 1

0-15 16-30 31-45 46-60 61-75 76-90 91-105 106-120 121-135 136-150 151-165 166-180 181-270 271-420 >421

% Publicis )
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2. Analyses quantitatives

2.1 Analyses des études réalisées en France

Les délais medians d’approbation des études par les CPP
varient d’un facteur 3,5 entre les entreprises du médicament

[uny
o
o

Yo}
o

80

70

60

50

40

30

20

10

Délai médian entre la soumission et I'approbation du CPP
o
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Enquéte Leem 2012

28 laboratoires

Délai médian de
'Enquéte 2012 :
49 jours

(eI

Nombre d’études
réalisées par entreprise

i
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

10 Comités de Protections des Personnes approuvent plus de la
moitié des études

Répartition du nombre d’études approuvées par CPP

45 -

40 -

35

30 A

Nombre d’études

25 A

20 -

15 4

10 -

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40

CPP anonymisés

e Publicis .
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Les délais médians de signature du 1°" contrat hospitalier sont restés
stables avec de plus fortes disparités entre les phases tandis que les
délais pour les derniers contrats hospitaliers ont diminué de 10%

Délais de signature des contrats hospitaliers

Enquéte 2012 | Enquéte 2010 I

Soumission au ! V : gt ' issi It : : f '
cPp contrat dernier contrat So:umcI;sPsFI)on contrat dernier contrat
\ _ hospitalier A hospitalier _hospitalier 1 hospitalier
L1 ;- - ) Moyenne ()i - Moyenne (j)
Délai median  IERERTITES Résultat non Délai médian | 112 jours
entre (9 634) impacté par les 128,4 entre oi 4&” 134,6
la soumission phases IV 2 sournission :
et la signature Phases | : 105 jours 126,0 et la signature Phase | : 117 jours 164,9
du ler contrat | phases Il : 95,5 jours ) 121,4 du ler contrat LPhasell:112 jours 1338
hospitalier S
P | Phases Il : 118,5 jours ) 133,4 hospitalier Phase Ill : 112 jours 129,2
Phases IV: 112 jours 124,2 Phase IV : Non analysé
I ) -10% y

Délai médian : Délai médian :

203 jours 225 jours
entre Oj 1133 2471 entre . i) 263,2
la soumission O ) la soumission - |
et la signature I Phases | : 153,5 jours > 192,6 et la signature Phase | : 200 jours 251,4
du dernier | Phases Il : 1795 jours ) 219,3 du dernier Phase Il : 216 jours 237,6
contrat contrat
hospitalier | Phases Il : 223 jours 273,3 ) hospitalier Phase Ill : 236 jours 287,5
Sur centres : Sur centres i
@memem prévus |_Phases IV : 199 jours ) 2643 initialement prévus ~ Phase IV : Non analysé

Z, Publicis _
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Un plus grand nombre de signatures entre 61-90 jours qu’en
2010

Médiane 2012 : 111 jours
359 - Médiane 2010 : 112 jours

30% -
25% -

20%
2010

15% - — 7012

10% -

5% -

O% T T T T T T T 1
0-30 31-60 61-90 91-120 121-150 151-180 181-210 211-240 241-270 271-300 301-330 331-360 361-390 391-420 >421

» Publicis .
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des etudes réalisées en Frange

Les délais médians entre la soumission et la signature du ler
contrat hospitalier varient d’un facteur 3 entre les entreprises
du médicament

Enquéte Leem 2012

26 laboratoires*

Nombre d’études

200 1 réalisées par entreprise r 60
180 -+
- 50
160 -
Délai médian de
140 ~ 'Enquéte 2012 :
111 jours - 40
120 -

100 +

80 ~

contrat hospitalier

40

w
o
Nombre d’études réalisées par entreprise

20

Délai médian entre la soumission et la signature du ler

l

L

'

‘
'
‘
_
L/

L~
-/
L

N :
-/ .
\

L T~
 _—
_
]

]

I

0 - L
10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26

Entreprises du médicament

*2 laboratoires n’ont pas renseignées ces données

» Publicis .
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

La sous-traitance des processus réglementaires semble

allonger les délais d’approbation par les CPP et les signatures
de 1°" contrat hospitalier

~—Impact sous-fraitance des processus réglementaires

Autorisation par FANSM Approbation par les CPP

Signature du 1°" contrat
hospitalier

Délai médian en jours entre la Délai médian en jours entre la soumission| | Délai médian entre la soumission la signature
soumission et l'autorisation par TANSM et I'approbation par les CPP du ler contrat hospitalier en jours

109 jours
50 jours 52 jours
§ _wx_/

“ Signature du dernier contrat

hospitalier

- L 4 Délai médian entre la soumission et la

signature du dernier contrat hospitalier en jours
Périmétre Enquéte 2012 » Cependant les derniers contrats

431 études - 40 CPP hospitaliers sont signés plus 206 ioUrs
Processus réglementaire non sous traité rapidement J
Périmetre Enquéte 2012

\ J
Processus réglementaire sous traité
96 études - 40 CPP

» Publicis .
© Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Répartition des délais administratifs par phase d’étude

Délai médian entrela | Délai médian entre la Délai médian entre la
Nombre d'études soumission et soumission et soumission et la signature
Phase I'approbation de I'approbation en CPP en |du ler contrat hospitalier
I'ANSM en jours jours en jours
2012 [SOONN 2012 [NEOEONN 2012 [WSGHON 2012
Phase | et I/ 80 50 42 105
Phase II 143 50,5 54 95,5
IPhase Ill 279 49,5 57 118,5
IPhase IV 23 46 49 112
Non déterminée 2 32 67 110
Total 527 [T 29 SR sz ST 111

Leem Enquéte Attractivité 2012 — Rapport Final - 30112012 83

Healthcare Consulting



Sommaire

1. Obijectifs, principes et méthodologie de 'Enquéte

2. Analyses quantitatives
= 2.1. Analyses des études réalisées en France

- Analyse des délais
— Analyse des délais ANSM
— Analyses CPP
— Analyses délais hospitaliers
—_Analyses délais par phase

| - Analyses Hopital/DIRC l

- Analyse quantitative France

= 2.2. Analyses comparatives (tous pays)

3. Analyses qualitatives

% Publicis )
© Healthcare Consulting

Leem Enquéte Attractivité 2012 — Rapport Final - 30112012




2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Une analyse par DIRC a pu étre conduite sur 474 études
regroupant 12 344 patients

> Plus des deux tiers des entreprises participant a ’'Enquéte
(21 des 30 participants) ont fourni les éléements permettant cette analyse :

= Nombre de patients recrutés par étude et par centre

» Surles 3137 données fournies*, 2 773 données ont pu étre analysées (88%), les
données non exploitables regroupant majoritairement :

= Des cabinets medicaux
= Des cliniques ou polycliniques
= D’autres centres également non-affiliables a des DIRC

Enquéte

> Note : Un centre de Phase | a été ajouté dans I’Enquéte 2012 pour la DIRC Est et il a
recruté a lui seul prés de 600 patients pour 15 études

* Une donnée = un laboratoire x une étude x un centre
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

La DIRC lle-de France initie un plus grand nombre d’études
comme en 2010

Répartition par DIR

du nombre d’études mises en place*

Enquéte 2012 [ Enquéte 2010 l

o e de-prance I 2> < o e de-France I 192 <
DIRC Sud-Méditerranée [N 259 DIRC Grand-Ouest || 136
DIRCSud-Ouest | 245 DIRC Sud-Méditerranée [N 127

DIRC Grand-Ouest || NI 240 @ DIRC Nord-Ouest [N 122 @

DIRC Est 216 DIRC Rhéne-Alpes Auvergne [N 121

DIRC Rhéne-Alpes Auvergne [ 704 DIRC Sud-Ouest | 118

DIRC Nord-Ouest [N 185 < DIRC Est 107«

*Une méme étude peut potentiellement étre mise en place dans une ou plusieurs DIRCI

Note : Un centre de Phase | a été ajouté dans I'Enquéte 2012 pour la DIRC Est etil'a
recruté a lui seul prés de 600 patients pour 15 études

Publicis
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Les DIRC Sud-Méditerranee et Est ont vu leur proportion de
patients recrutés fortement augmenter depuis 'Enquéte 2010

Répartition par DIR

du nombre de patients recrutés

Enquéte 2012 [ Enquéte 2010 I

DIRC Rhéne- DIRC lle-de-
Alpes DIRC lle-de-France; DIRC Nord - France
Auvergne; 2899 patients; Ouest; 800; 2295
DIRC Nord- 1145; 9% 23% des patients 11% patients 31%

DIRC Est;
494; 7%

Ouest; 1222; recrutés en France

des patients

10% recrutés en
DIRC Rhéne - France
DIRC Sud-
. . Alpes
Ouest; 1308; Auvergne;
11% Dy
DIRC Sud- 864; 12%
Méditerranée DIRC Sud DIRC Sud -
DIRC Est: :2208; 18% Ouest; 711; Méditerranée
1623 13% 10% ; 855; 12%
" DIRC Grand- DIRC Grand -
Ouest; 1939; Ouest; 1223;
16% 17%

Note : Un centre de Phase | a été ajouté dans 'Enquéte 2012 pour la DIRC Estetila
recruté a lui seul prés de 600 patients pour 15 études

)

~arge Publicis )
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

En terme de patients recrutés par million d’habitants, I’écart
entre les DIRC diminue par rapport 2010 ...

Ratio du nombpre de patients

recrutés par million d’habitants

Enquéte 2012 [ Enquéte 2010 l

DIRC lle-de-France

348 <— pIRC lle-de-France [ NG 105 <

DIRC Sud-Méditerranée _ 280 C Rhone-Alpes Auvergne _ 115
piRc Grand-Ouest [ G 175 piIRc Grand-Ouest |Gz 112 @
DIRCSud-Ouest | 175 @ DIRC Sud-Méditerranée  [IU 109

DIRC Est 138 DIRC Nord-Ouest - 87

DIRC Nord-Ouest 133 DIRC Sud-Ouest

DIRC Rhdne-Alpes Auvergne 132 DIRC Est 59

> ... L’écart entre les différentes DIRC s’est réduit entre 2010 et 2012

Note : Un centre de Phase | a été ajouté dans 'Enquéte 2012 pour la DIRC Estetila
recruté a lui seul prés de 600 patients pour 15 études
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

En terme de nombre moyen de patients, I’écart entre les DIRC
diminue par rapport a 2010

Répartition du nombre moyen de patients

recrutés par étude mise en place

Enquéte 2012 [ Enquéte 2010 l

DIRC Sud-
Méditerranée
Auvergne
7

DIRC lle-de-France

DIRC Est

6,6

5 e N s
’ ——>Méditerranée ’

DIRC Sud-Ouest

5,3 DIRC Est 4,6

Note : Un centre de Phase | a été ajouté dans 'Enquéte 2012 pour la DIRC Estetila
recruté a lui seul prés de 600 patients pour 15 études

Publicis
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Le nombre de patients recrutés par centre ouvert est en
diminution entre les Enquétes...

Répartition du nombre moyen de patients

recrutés par centre ouvert*

Enquéte 2012 [ Enquéte 2010 l

DIRC Sud-

- , 51 DIRC Grand-Ouest
Méditerranée

5,7

DIRC Est

DIRC Rhone-Alpes

DIRC Grand-Ouest
Auvergne

DIRC Nord-Ouest DIRC Nord-Ouest

DIRC Ile-de-France 4,3<— DIRC Sud-Ouest _ 4,7

DIRC Sud-
Méditerranée

DIRC Rhéne-Alpes
Auvergne

DIRC Sud-Ouest DIRC Est 3,3

Note : Un centre de Phase | a été ajouté dans 'Enquéte 2012 pour la DIRC Estetila
recruté a lui seul prés de 600 patients pour 15 études Publicis
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

L’analyse des critéres de performance a pu étre conduite
pour la France sur 559 des 619 etudes renseignées (vs 415 des 547 études

renseignées en 2010) soit 90,3% des études (vs 75,9% en 2010)

> Les principes suivants ont été retenus pour I'analyse

= Non prise en compte des etudes lorsque les nombres de centres ouverts et de patients
recrutés étaient nuls (n= 43 études, soit 6,9% des études renseignees)

= Exclusion des études dont le 1°" patient a été recruté avant le 1°" janvier 2010

(n=17, soit 2,7% des études renseignees)

= Suppression des données non exploitables en cas d’'incohérence flagrante (Durée de
recrutement manifestement trop longue >27 mois)

= Suppression des données pouvant fortement influencer les moyennes

— Nombre de patient par centre >500

- Vitesse de recrutement >100

pDr de Patie ade Pa esse de
pDal € (e ors > e e
Taux de réponses
i 100 % 97 % 91 %
(en % d’études)
Nbr d’études 559 544 506
Nbr d? 30 29 28
laboratoires
Nbr de patients 22 114 20 705 18 520

* Vitesse de recrutement : nombre de patients recrutés/ centre/ mois

Leem Enquéte Attractivité 2012 — Rapport Final - 30112012
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

59 études sont analysées dans ’Enquéte 2012 vs 415 en 2010
avec l'inclusion des Phases |V, elles sont également réparties
entre phases précoces (I, l/ll et ll) et phases tardives (lll et IV)...

Répartition du nombre d’études :

Enquéte 2012 — 559 études Répartition par phase en pourcentage

Nombre Nombre Nombre Nombre
d'étudesde d'étudesde d'étudesde d'étudesde
Aires Thérapeutiques Phase | et I/ll Phase Il Phase llI Phase IV
§Phase IV
HPhase Il
EPhase Il
EPhase l et /Il
5
\ )

Enquéte 2010 — 415 é Répartition par phase en pourcentage

Nombre Nombre Nombre
d'études de d'études de d'études de
Aires Thérapeutiques Phaseletl/ll  Phasell Phase lll
Anti-infectieux/Virologie/Vaccins 2 19 16 = Phase Il
Cardio-vasculaire/Diabéte/Métabolisme 10 20 60
Inflammation/Rhumatologie 13 16 = Phase
Oncologie/Onco-hématologie 31 51 41 ® Phase | et I/Il
Autres + Maladies rares 15 17 30
Neurologie/Psychiatrie/Alzheimer
e . \_ Y,

» Publicis .
© Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

...Pour un nombre sensiblement équivalent de patients inclus
entre les Enquétes

Répartition du nombre de patients :

Répartition par phase en pourcentage

kI /

Répartition par phase en pourcentage

Enquéte 2012 — 22 114 patients

Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
patients en patients en patients en patients en
Aires Thérapeutiques Phase letl/Il Phasell Phase Il Phase IV u Phase IV
 Phase I
M Phase |l
M Phase | et I/1I

2793 13 215

— 22 ien

Nombre de Nombre de Nombre de

patients en Phase patients en Phase patients en Phase
et/ Il 1]

Aires Thérapeutiques

Anti-infectieux/Virologie/Vaccins 24 1361 5338
Cardio-vasculaire/Diabéte/Métabolisme 429 465 5632
Inflammation/Rhumatologie 122 945
Oncologie/Onco-hématologie 536 871 2127
Neurologie/Psychiatrie/Alzheimer 605 520 1156
Autres + Maladies rares 447 425 1092
Total 2041 3764

Leem Enquéte Attractivité 2012 — Rapport Final - 30112012
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Une augmentation significative du nombre d’études de phases
précoces dans I’échantillon 2012 avec des indicateurs de méme nature
par rapport a 2010

Enquéte 2012

Phase Nbr d’Etudes Nbr de Patients Nbr de Centres e e cje “aitients M mo'y iz Peliemis Vitesse de
par étude recrutés par centre Recrutement*
Phase | 102 2 895 144 28 23,6 9,2
Phase I/l 8 95 28 12 4.7 2,2
110 2990 172 27 22,3 8,7

[ Enquéte 2010 I

Phase Nbr d’Etudes Nbr de Patients Nbr de Centres A qe el moy L5 EAIE VoL
par étude recrutés par centre Recrutement*
Phase | 54 1769 71 33 29,5 11,4
Phase /1l 19 272 61 14 51 0,8
73 2041 132 28 23,1 9,1
* Vitesse de recrutement : nombre de patients recrutés/ centre/ mois
S, pubiics
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Comme en 2010, « I’Oncologie/onco-hématologie » est l'aire
thérapeutique la plus importante en nombre d’études mais avec
un nombre moyen de patients par etude en baisse

Enquéte 2012

P
liase /~////

Nbr de Nbr moy de Patients Nbr moy de Patients Vitesse de

Nbr de Centres . *
recrutés par centre  recrutement

Nbr d’études . :
Patients par étude

Aire Thérapeutique

Enquéte 2010

Aire Thérapeutique

Nbr d’études

Nbr de
Patients

Nbr de Centres

Nbr moy de Patients
par étude

Nbr moy de Patients
recrutés par centre

Anti-infectieux/Virologie/Vaccins 6 213 13 35,5 30,4 15,3
Autres + Maladies rares 38 1303 45 34,3 32,7 11,3
Cardio-vasculaire/Diabéte/Métabolisme 5 164 5 32,8 32,8 21,0
Inflammation/Rhumatologie 1 238 2 238,0* 119,0 59,5
Oncologie/Onco-hématologie 44 607 88 13,8 7,0 1,9
SNC/Neurologie/Psychiatrie/Alzheimer 16 465 19 29,1 26,8 8,9

Vitesse de
recrutement*

Oncologie/Onco-hématologie 31 536 78 17,3 8,1 0,6
Cardio-vasculaire/Diabéte/Métabolisme 10 429 16 42,9 40,5 11,7
SNC/Neurologie/Psychiatrie/Alzheimer 15 447 16 29,8 27,3 7,6

Anti-infectieux/Virologie/Vaccins 2 24 7 12,0 8,3 7,5

Inflammation/Rhumatologie

Autres + Maladies rares 15 605 15 40,3 23,1 23,3
TOTAL 73 2041 132 28,0 23,1 9,1
*Attention ce nombre moyen correspond a une seule étude dans cette aire thérapeutique qui est probablement une étude de bioéquivalence
0 2 5
(%{s Publicis
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Des ratios de performance en baisse pour les phases II-lll entre
les Enquétes 2010 et 2012, avec ou sans vaccins

+ 23% de phases II-1ll malgré une diminution du nombre de patients
Avec une forte diminution du nombre moyen de patients par étude de Phase Il

Toutes aires thérapeutiques

Nbr moy de Patients
par étude

Vitesse de
recrutement*

Nbr moy de Patients
recrutés par centre

Phase Nbr d’études Nbr de Patients Nbr de Centres

Phase Il 139 2793 592 20 4,2 1,8
Phase Il 282 13 215 2014 47 5,9 1,2
421 16 008 2 606 38 53 1,4

Rappel des résultats de 'Enquéte 2010 )
Phase lI 146 3764 646 26 / 5,9 2,0
Phase lll 196 16 290 1655 83 7.8 15
342 20 054 2301 59 6,9 17

Hors vaccins

Nbr moy de Patients
par étude

Vitesse de
recrutement*

Phase Il 1 2573 573 19 4,1 1,2

37
Phase IlI 271 9 836 1912 36 5,0 0,6
408 12 409 2 485 30 4,7 0,8

Rappel des résultats de 'Enquéte 2010

Nbr moy de Patients

Phase Nbr d’études Nbr de Patients Nbr de Centres .
recrutés par centre

Phase lI 142 2 850 620 20 5,2 1,2
Phase lll 192 11516 1566 60 6,7 1
334 14 366 2186 43 6,1 11
* Vitesse de recrutement : nombre de patients recrutés/ centre/ mois
R, publicis
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

De méme pour I’'analyse a périmeétre constant

tes aires thérapeutiques

Nbr Nbr de Nbr de Nbr moy de Nbr moy de Patients Vitesse de
d’études Patients Centres Patients par étude recrutés par centre recrutement*

Phase Il 128 2 656 559 21 4,1 1,7

Phase Il 253 11 920 1 864 a7 6,0 1,3
381 14 576 2423 38 5,4 1,4

Rappel des résultats de ’'Enquéte 2010

Phase Il 133 3 394 571 26 6,0 2,2
Phase Il 176 13 822 1455 79 7,7 1,6
309 17 216 2 026 56 7,0 1,8

Total
Hors vaccins

Nbr Nbr de Nbr de Nbr moy de Nbr moy de Patients Vitesse de
d’études Patients Centres Patients par étude recrutés par centre recrutement*

Phase Il 1 2 436 540 19 4,0 0,9

26
Phase Il 242 8 541 1762 35 5,0 0,6
368 10 977 2302 30 4,7 0,7

Rappel des résultats de ’Enquéte 2010

Phase Il 121 2 407 492 20 4,1 1,7
Phase Il 228 10 745 1649 a7 5,0 1,3

349 13 152 38 4,7 1,5
* Vitesse de recrutement : nombre de patients recrutes/ centre/ mois
Wy ;s
Nargo Publicis
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

L’aire « Oncologie/Onco-hématologie » reste I’aire majoritaire au
périmeétre des phases Il & lll et I’aire Cardio-vasculaire/Diabete/
Metabolisme voit son nombre de patient par etude diminuer fgrtement

Enquéte 2012

Aire Thérapeutique Nbr Nbr de Nbrde  Nbr moy de Patients par Nbr moy de Patients Vitesse de
peutia d’études Patients Centres étude recrutés par centre recrutement*

Oncologie/Onco-hématologie 120 3288 813 27,4 3,7 0,4

Cardio-vasculaire/Diabéte/Métabolisme 64 2564 386 / 40,1 7,3 0,9

SNC/Neurologie/Psychiatrie/Alzheimer 51 1119 260 21,9 3,8 0,6

Autres + Maladies rares 82 3273 546 39,9 5,2 1,2

Anti-infectieux/Virologie/Vaccins 64 5163 442 / 80,7 8,5 5,0

Inflammation/Rhumatologie 40 601 159 15,0 3,5 0,8

Hors Vaccins 408 12 409 2485 30,4 4,7 0,8

Enquéte 2010 ] \
Aire Thérapeutique Nbr Nbr de Nbr de Nbr moyen de Nbr moy de Px recrutés Vitesse de
peutiq d'études Patients Centres patients par étude par centre recrutement

Oncologie/Onco-hématologie 92 2 998 636 33 4,0 0,4
Cardio-vasculaire/Diabéte/Métabolisme 80 6 097 664 76 6,5 0,9
SNC/Neurologie/Psychiatrie/Alzheimer 59 1517 326 26 4,7 0,8
Autres + Maladies rares 47 1676 243 36 11,8 2,4
Anti-infectieux/Virologie/Vaccins 35 6 699 278 191 15,1 7,6
Inflammation/Rhumatologie 29 1067 154 37 4,6 0,9
TOTAL 342 20 054 2 301 59 6,9 1,7
Hors Vaccins 334 14 366 2 186 43 6,1 1,1

* Vitesse de recrutement : nombie de patients recrutés/ centre/ mois
&I 2

' Publicis _
' Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Le Respiratoire et la Dermatologie se différencient avec un
nombre moyen de patients par étude et par centre supérieur ala

moyenne

Aire Thérapeutique Nbr Nbr de Nbr de Nbr moy de Patients  Nbr moy de Patients
d’études Patients Centres par étude recrutés par centre recrutement
Alzheimer 2 78 30 39 2,6 0,1
Anti Infectiologie / Virologie 51 1564 321 31 4,5 1,1
Cardio V / Métabolisme / Obésité 26 1599 160 62 12,9 1,0
Dermatologie 13 398 51 31 8,1 4,7
Diabéte 33 952 217 29 4,1 0,9
Gastro-entérologie 4 124 14 31 2,4 0,3
Gynécologie 4 192 28 48 6,8 0,5
Hématologie 5 13 9 3 1,5 0,2
Inflammation / Rhumatologie 40 601 159 15 3,5 0,8
Neurologie 34 599 141 18 3,9 0,7
Oncologie/ Onco-hématologie 120 3288 813 27 3,7 0,4
Ophtalmologie 6 52 22 9 2,7 0,4
Psychiatrie 15 442 89 29 3,7 0,4
Maladie rares 8 117 30 15 4,2 0,3
Respiratoire 23 990 262 43 4,3 0,6
\Vaccins 13 3599 121 277 24,3 21,8
Autres 24 1400 139 58 5,6 0,8
421 16 008 2 606 38 5,3 1,4

» Tout comme les vaccins qui influent fortement a la hausse les différents ratios
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* Vitesse de recrutement : nombre de patients recrutés/ centre/ mois
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

La diminution du nombre d’études observée dans I’Aire Cardio-
vasculaire/ Metabolisme /Diabete est principalement due au
Cardio-vasculaire / Métabolisme

Nbr Nbr de Nbr de Nbr moy de Nbr moy de Patients Vitesse de
d’études Patients Centres  Patients par étude  recrutés par centre recrutement*

Aire Thérapeutique Enquéte

Alzheimer 2012 2 78 30 39 2,6 0,1
2010 9 241 71 27 5,0 0,4
Anti Infectieux / Virologie 2012 51 1564 321 31 45 1,1
2010 27 1011 163 37 6,7 1,8
Cardiovasculaire / Métabolisme 2012 26 1599 160 62 12,9 1,0
2010 48 5198 483 108 7,7 1,0
Dermatologie 2012 13 398 51 31 8,1 4,7
Diabete 2012 33 952 217 29 4,1 0,9
2010 32 899 181 28 4,6 0,8
Gastroentérologie 2012 4 124 14 31 2,4 0,3
2010 1 4 2 4 2,0
Gynécologie 2012 4 192 28 48 6,8 0,5
Hématologie 2012 5 13 9 3 1,5 0,2
Inflammation / Rhumatologie 2012 40 601 159 15 3,5 0,8
2010 29 1067 154 37 4,6 0,9

* Vitesse de recrutement : nombre de patients recrutés/ centre/ mois
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Le respiratoire a vu son nombre d’études doubler entre 2010 et
2012 et son nombre de patients tripler

Nbr Nbr de Nbr de Nbr moy de Nbr moy de Patients Vitesse uc
d’études Patients Centres  Patients par étude  recrutés par centre recrutement*

Aire Thérapeutique Enquéte

Neurologie 2012 34 599 141 18 3,9 0,7
2010 32 654 138 20 4,6 0,9
Onco/Onco-hématologie 2012 120 3288 813 27 3,7 0,4
2010 92 2998 636 33 4,0 0,4
Ophtalmologie 2012 6 52 22 9 2,7 0,4
Psychiatrie 2012 15 442 89 29 3,7 0,4
2010 18 622 117 35 4,7 0,7
Maladie rare 2012 8 117 30 15 4?2 0,3
2010 5 51 17 10 4,7 2,6
Vaccins 2012 13 3599 121 277 24,3 21,8
2010 8 5688 115 711 43,5 27,7
Respiratoire 2012 23 990 262 43 4,3 0,6
2010 9 305 54 34 5,8 1,2
Other specify at the right 2012 24 1400 139 58 5,6 0,8
2010 32 1316 170 41 14,9 2,8

* Vitesse de recrutement : nombjz de patients recrutés/ centre/ mois

i i 7
+% Publicis _
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Entre 2010 et 2012, en nombre d’études, I’Anti-
infectieux/Virologie/Vaccins a vu son poids augmenter aux
dépens de la Cardio/Diabéte/Métabolisme...

Répartition du nombre d’études en France par aire thérapeutique

Autres + Oncologie/Once
Maladies rares; hématologie;

81;19% 120; 29%

Inflammation/
Rhumatologie; 40;

10%
Cardio
vasculaire/Diabéte
SNC/Neurologie/ /Métabolisme;
Psychiatrie/Alzh 64; 15%
eimer; 52; 12% .
Anti
infectieux/Virologie
/Vaccins; 64;
15%
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Enquéte 2012 — 421 études PITatS?I? [ Enquéte 2010 — 342 études I
e

Autres +
Maladies rares;
47; 14% Oncologie/Onco -
hématologie;
92;27%

Inflammation/
Rhumatologie; 29;
9%

SNC/Neurologie/
Psychiatrie/Alzh

H . . o)
eimer; 59; 17% Cardio

infectieux/Virolo vasculaire/Diabé
gie/Vaccins; 35; te/Métabolisme;
10% 80; 23%

Anti-

Z, Publicis

© Healthcare Consulting



2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

... Avec un poids constant en terme de patients recrutés, les
autres aires thérapeutiques® prennent aussi de I'importance

Répartition du nombre de patients en France par aire thérapeutique

MIEEES
Il et Il

Enquéte 2012 — 16 008 patients Enquéte 2010 —20 054 patients

Autres +
Autres + Maladies rares;
u Oncologie/Onco 1676; 8% _
Maladies rares; -hématologie: 3 ) (o7 Oncologie/Onco
ematologie; Inflammation/ _hé logie:
2 886; 18% 288: 21% . ématologie;
y 21% Rhumatologie; 2998: 15%

1067; 5%
SNC/Neurologie
/Psychiatrie/Alz

heimer; 1 517;

Inflammation/R
humatologie;
601; 4%
SNC/Neurologie

Cardio-
vasculaire/Diah
ote/Métabolisng

/Psychiatrie/Alz e: 2 564; 16% 8% -
heimer; 1 506; Anti- ?r io- .
i vasculaire/Dia
9% infectieux/Virologie Anti- et t{ |'
/Vaccins; 5 infectieux/Virol ete/Méta oolsme
163;32% ogie/Vaccins; ;6097;30%
6 699; 34%

*Autres : Respiratoire (990 patients), Dermatologie (398 patients), Gastrologie hors inflammat

~ Publicis
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études reallsees en France

L’Enquéte 2012 montre une nouvelle diminution de I'aire
Cardiovasculaire/Diabete/Métabolisme

epartition au nompore ad'etudaes et ae patients en

par aire thérapeutique et par Enquéte

Répartition du nombre d’étude PITZtSIeI? Répartition du nombre de patients

40% 7 === |nflammation/Rhumat 40% 7
3506 - 39% ologie 35%
«==SNC/Neurologie/Psy —=32%
30% 1 27% 9% chiatrie/Alzheimer 30%
25% 1 === (Oncologie/Onco- 25%

19% hématologie
1%
8%

20% 20%
6% commm pnti-
5% infectieux/Virologie/V  15%

12% accins 16%

15%

10% ===Autres + Maladies 10% 9%
9% rares
on 4 7% 5%
% == Cardio-
0 vasculaire/Diabéte/M 0% - | | 4?/0
0% ' ' ! étabolisme 0
2006 2008 2010 2012 2006 2008 2010 2012

%, Publicis _
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2. Analyses quantitatives
2.1 Analyses des études réalisées en France

Les phases IV interventionnelles a visée reglementaire sont
incluses pour la premiere fois

Phase IV 2012

Nbr Nbr de Nbr moy de
FIEED d’Etudes Patients NolF €15 CEES Patients par étude

Vitesse de
Recrutement*

Nbr moy de Patients
recrutés par centre

Phase IV

Phase IlI-1ll 2012
Nbr Nbr de Nbr de Nbr moy de Nbr moy de Patients Vitesse de
d’études Patients Centres Patients par étude recrutés par centre recrutement*
Phase Il 139 2793 592 20 4,2 1,8
Phase llI 282 13 215 2014 47 5,9 1,2

421 16 008 2 606 38 53 14

> Elles ont recruté un nombre significativement plus important de patients avec des
ratios plus élevés par rapport aux phases Il-llI

*Vitesse de recrutement : nombre de patients recrutés/ centre/ mois

“

~ Publicis .
© Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

elon les données rapportées pour les Phases I, la France
semble participer a un peu moins d’un cinquiéme des études de
Phase | réalisées en Europe

» LaFrance participe a 7% des études de Phase | réalisées dans le monde

42% des etudes de Phase | 17% des études de Phase | Européennes
sont réalisées en Europe sont réalisées en France

Autres Eur Ouest [ 165
Allemagne [T 183
Roy. Uni [ 173

1599

étuces ce France N 112

Phase |

réalisées Pays de I'Est - 56

dans le 655 études

monde de Phase | Scandinavie - 38
réalisées en

Europe Espagne [ 29

ltalie [ 19

> Rappel meéthodologique :
Les entreprises du médicament ont indiqué le nombre de Phases | réalisées dans le monde puis en Europe avec
le détail des pays impliqués

. 23 laboratoires ont répondu et les laboratoires d’origine Francaise représentent 8% des études réalisées dans le
monde pour cette étude
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

A périmetre équivalent par rapport a 2010, les differents ratios
sont stables

l I

17% des études de Phase | Européennes

45% des études de Phase | sont réalisées en France
sont réalisées en Europe

o Autres Eur Ouest G 150
N Allemagne I 164
Q Roy.Uni e 163
‘% 1350 études de France [N 100
g Phasc?ellnr:?(l,lsees 606 études de FERE d.e IIE_St B s>
L monde Phase | réalisées Scandinavie N 37
en Europe Espagne B o
Italie [ 19
46 % des études de Phase | 18% des études de Phase | Européennes
o sont réalisées en Europe sont réalisées en France
8 Autres Eur Ouest I 210
‘;‘) Roy. Uni I 173
@ 1 521 études de Allemagne [N 168
S Phase | réalisées France [IIIIEGEN 123
g ?:g:dlg 695 études de Scandinavie [ 33
LLl Pha:ﬁé&fggzées Pays de I'Est [ 29
Espagne WM 27
Italie WM 23

> Rappel méthodologique:
= Les entreprises du médicament ont indiqué le nombre de Phases | réalisées dans le monde puis en Europe avec le détail des
pays impliqués
= Le périmétre équivalent correspond aux 16 laboratoires qui ont renseigné 'Enquéte en 2012 et 2010
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

La part d’études de Phase II-lll proposée aux filiales francaises
et réalisée en France est revenue au niveau de 2008

2008 o0 [

Pourcentage d’études
Non-proposées
ala France

U 7% | 6% [ A%

) Changement
Refusées d’avis du Pourcentage d’études
Par la France Corporate réalisées
H En France
Pourcentage d’études
Proposées
ala France
Nombre d’études : 536 465 429 407 329 329

Enquéte 2010 : 1170 etudes
réalisées dans le monde avec
implication de I’Europe

Enquéte 2012 : 994 etudes
réalisées dans le monde avec
implication de I’Europe

» Publicis .
© Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

A périmetre constant les résultats sont similaires entre 2012 et
2010 pour la part d’études de Phase lI-lll proposées aux filiales
francaises et realisées en France

Nombre d’études : 449 429 329 329
Enquéte 2012 : 768 etudes

Pourcentage d’études
Non-proposées
ala France

-8—0AJ 7% 3% 3%

) Changement
Refusées d’avis du Pourcentage d’études
Par la France Corporate réalisées

En France

Pourcentage d’études
Proposées
ala France

30% 29%

Enquéte 2010 : 753 études
réalisées dans le mondeavec
implication de I’Europe

réalisées dans le mondeavec
implication de I’Europe

% Publicis .
© Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Dans cette analyse, 420 des 524 études renseignéees (vs 328 des
491 études renseignées en 2010) soit 80,1% des etudes (vs
66,8% en 2010) ont pu étre incluses

» Les principes suivants ont été retenus
pour ces analyses comparatives tous pays
= Sur les 524 études renseignées,104 études ont été exclues
de l'analyse, notamment celles :
— Sans participation d’autre pays que la France (n=52, soit 9,9%)

— Sans implication de la France (pas de centre ouvert)
Déviation par rapport aux regles de 'Enquéte (n=27, soit 5,1%)

— Non prise en compte des données pays lorsque les nombres de centres ouverts
et de patients recrutés étaient nuls (n=18, soit 3,4%)

= 2 laboratoires n’ont pas renseigné de données pour cette analyse

= Non exploitation pour un pays de l'indicateur vitesse de recrutement
en cas d'incohérence ou d’absence de données :
- 0 patient recruté et durée de recrutement >0
— Mais prise en compte pour les autres indicateurs disponibles

= Suppression des données pouvant fortement influencer les moyennes
— Nombre de patients par centre >500
- Vitesse de recrutement >100

> Les Phases l/ll internationales et les Phases IV sont incluses dans I’analyse

= Pour les analyses détaillées par phases :
— les Phases I/ll sont comprises dans les PII
- Les Phases IV ne sont pas incluses

» Publicis .
© Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives Seules les études impliquant la France ont été retenues

2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Les 420 études analysées ont impliqué
79 pays, pres de 33 000 centres et plus de 245 000 patients

Nbr moy de pays par

Origine de I’entreprise stude Nbr d’études Nbr total de patients Nbr de centres
Francaise (=7) 10 36 13634 2144
Européenne (n=10) 12 215 165 437 17 527
Reste du monde (n=11) 13 169 67 824 13 294
Total 12 420 246 895 32 965
Ecarts entre entreprise 2-17 1-45 62 — 35441 18 —4 343
Francaise (n=7) 10 46 23188 2798
Européenne(n=7) 11 127 129 320 11884
Reste du monde (n=8) 11 155 97 196 9 655
Total 11 328 249 704 24 337
Ecarts entre entreprise 2-20 1-31 12 — 64 824 8 -3 065

> Le nombre d’études exploitées est en hausse: 420 en 2012 vs 328 en 2010 (+28%) mais
le nombre de patients inclus reste stable: 247 000 en 2012 vs 250 000 en 2010
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Pour simplifier cette analyse quantitative,
certains regroupements géographiques ont été effectués

Nombre
d’étude

Nombre de

patients

%

Israél 76 1320 40%
Turquie 59 1637 50%
Egypte 9 175 5%
Arabie Saoudite 3 6 0%
Tunisie 2 28 1%
Pakistan 2 34 1%
Emirats Arabes Unis 2 33 1%
Liban 2 10 0%
Ile Maurice 1 6 0%
Swaziland 1 9 0%
Jordanie 1 27 1%

119 3285 100%
Brésil 83 6009 29%
Argentine 82 5470 26%
Mexique 80 4507 22%
Chili 40 1815 9%
Perou 32 1342 6%
Colombie 29 947 5%
Guatemala 9 376 2%
Panama 5 42 0%
Equateur 2 108 1%
Porto Rico 2 8 0%
Honduras 2 54 0%
République Dominicaine 1 58 0%
Venezuela 1 1 0%
Bahamas 1 6 0%

166 20743 100%
Corée du Sud 98 5276 21%
Japon 85 4651 18%
Chine 57 5101 20%
Inde 52 4032 16%
Singapour 49 1893 7%
Thailande 31 867 3%
Taiwan 20 1421 6%
Philippines 18 1704 7%
Malaysie 16 201 1%
Hong Kong 12 92 0%
Vietnam 2 127 1%
Indonesie 1 3 0%

191 25368 100%

Nombre Nombre de
d’étude patients %

Australie 190 5801 66%
Afrique du Sud 58 2517 29%
Nouvelle Zélande 40 443 5%

215 8761 100%
Belgique 207 3886 19%
Autriche 140 8791 44%
Pays-Bas 123 4221 21%
Grece 73 1248 6%
Suisse 67 707 4%
Portugal 56 790 4%
Irelande 28 287 1%

301 19930 100%
Pologne 174 8191 22%
Russie 138 7037 19%
République Tcheque 134 5463 15%
Hongrie 120 4794 13%
Roumanie 71 2395 6%
Slovaquie 58 1610 4%
Bulgarie 44 2474 7%
Ukraine 40 2199 6%
Estonie 30 671 2%
Lithuanie 29 640 2%
Lettonie 23 418 1%
Serbie 21 631 2%
Croatie 16 159 0%
Slovenie 8 31 0%
Biélorussie 6 157 0%
Bosnie Herzegovine 3 41 0%
Macedoine 2 40 0%
Georgie 1 19 0%

280 36 970 100%
Suede 117 3944 37%
Danemark 87 1598 15%
Finlande 73 3585 33%
Norvege 46 1597 15%
Islande 3 46 0%

188 10770 100%
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> Afin de permettre une
comparaison par rapport
aux Enquétes précédentes,
le méme regroupement de
pays a été effectué sans
tenir compte de I'adhésion
des nouveaux membres a
I’'Union Européenne

» L'analyse comparative par
rapport a 2010 permet
de faire les observations
suivantes :

Au sein de 'Amérique
Latine la part du Mexique
est en baisse a 22% en
2012 vs 31% en 2010

Au sein de 'Europe de I'Est
la part de la Russie est en
baisse a 19% vs 30% en
2010 tandis que la part de
la Hongrie augmente a
13% en 2012 vs 6% en
2010
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2. Analyses quantitatives

2.2 Analyses comparatives (tous pays)

La France représente 6,5% des patients recrutés versus 7,6% en

2010

Nombre
d'études
Nombre %
Etats-Unis 47 333 19,2% 152,7
Allemagne 310} |Europe Est 36 970 15,0% 112,8
Autres Eur . Ouest 301 |Asie 25 368 10,3% 7,5
Etats-Unis 293] |Allemagne 22 047 8,9% 269,7
Europe Est 280 |Am. Latine 20743 8,4% 292,6
Espagne 258] |Autres Eur . Ouest 19930 8,1% 38,8
talie 258 [france | 16092 | 5% 2459 |
Canada 237| |Canada 10 847 4,4% 317,1
Australasie 215| |Scandinavie 10 770 4,4% 422,6
Royaume Uni 208 |Espagne 9672 3,9% 206,0
Asie 191} |Australasie 8761 3,5% 114,1
Scandinavie 188 |ltalie 8 029 3,3% 133,1
Am. Latine 166] |Royaume Uni 7 048 2,9% 16,9
Afr. Moyen Or. 119 |Afr. Moyen Or. 3285 1,3% 54,7
420 130 558 52,9% 177
420 246 895 100% 45

*Autres Pays de I'Europe de I'Ouest : Autriche, Belgique, Gréce, Irlande, Malte, Pays-Bas, Portugal et Suisse

**Pays de I'Est : Biélorussie, Bosnie Herzégovine, Bulgarie, Chypre, Croatie, Estonie, Géorgie, Hongrie, Lettonie,
Lituanie, Macédoine, Pologne, République Tchéque, Roumanie, Russie, Serbie, Slovaquie, Slovénie, Ukraine
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Le nombre d'études réalisées en
France est le plus important, par
définition (seules les études
impliqguant la France ayant été
retenues)

Par rapport a I'Enquéte 2010 on peut
noter une augmentation du poids :

= des Etats-Unis : 19,2% vs 15,4%
= del'Asie: 10,3% vs 7,8%

Une baisse du poids de I’'Europe :
52,9% vs 60,8% en 2010

Un maintien de I’Allemagne (8,9% vs
9%)

De méme une diminution par rapport
a I'Enquéte 2010 pour :
= | ’Europe de I'Est: 15,0% vs 21,6%
= La France: 6,5% vs 7,6%

A périmetre constant le poids de la
France est de 7,2% vs 7,6% en 2010
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Le poids des Etats-Unis/Canada a augmenté significativement
puisqu’ils participent dorénavant a prées de 4 études sur 5

Le pourcentage d'études réalisées en France et en Europe est par définition de 100% (seules les études impliquant la France ayant été

retenues)
Pourcentage de participation aux études par zone géographique Monde
100% 1
= Am. Latine 90% T
79%
80% -
67%
] 66%
70% —_— 62% /
60% -
Asie
50% 1 42%
36%
40% - — %
0
30% -
e Etats-Unis/Canada 209, -
10%
0% l l l .
2004 2006 2008 2010 2012

» A périmétre constant le constat est similaire

% Publicis )
© Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives Seules les études impliquant la France ont été retenues

2.2 Analyses comparatives (tous pay:

Pour I’ Enquéte 2012, ’Europe voit sa part de patients recrutés
diminuer au profit des Etats-Unis/Canada et dans une moindre
megiire de I’Asie...

Evolution de la repartition en pourcentage par zone geographique*
des patients recrutés sur les cinq Enquétes (2004-2006-2008-2010-2012)

80% A
Périmetre: étude ayant impliqué la
70% A France et au moins un autre pays
53% Europe
50% -
40%
30% -
\ 24% Etats-Unis/Canada
20% B /
10% |- Asie
e 8% “===Am. Latine
6,5%
| France
0% I T T T 1
Nbr de patients sur 2004 2006 2008 2010 2012
I'ensemble de I'Enquéte 85 107 137 989 312 835 249704 246 895

* Les zones Australasie et Afrique Moyen Orient ne sont pas repreésentées sur le graphiq
representent respectivement 2% et 1% des patients recrutes pour 'Enquéte 2012

% Publicis
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2. Analyses quantitatives Seules les études impliquant la France ont été retenues
2.2 Analyses comparanveé)us pays)

ette diminution en Europe est principalement marquée pour
les Pays de ’Est et la Scandinavie alors que la France maintient
saa@rt de patients recrutes

~a

volution de la repartition en pourcentage pour les pays Europeens
des patients recrutés sur les cinq Enquétes (2004-2006-2008-2010-2012)

Périmétre: étude ayant impliqué la

2504 - France et au moins un autre pays
20%
15% _ 15% e Furope Est
10% B 90/0 Allemagne
6 5% e France
5% - — \ 4% e Scandinavie
~— \ — 4% e ESpagne
3% e talie
Royaume Uni
0% | | . |
2004 2006 2008 2010 2012
Nbr de patients sur 85 107 137 989 312835 249 704 246 895

I'ensemble de 'Enquéte
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Seules les études impliquant la France ont été retenues

2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Les laboratoires d’origine francaise impliquent toujours plus
souvent la France au sein de leurs études internationales

Laboratoires Reste du Monde

Laboratoires Francais Laboratoires Européens

Nbr de patients recrutés

Nbr de patients recrutés Nbr de patients recrutés

Nbr d'études Nbr % Nbr d'études Nbr % Nbr d'études Nbr %
France 36 3180 23,3% Etats-Unis 143 28 205 17,0% Etats-Unis 133 17977 26,5%
Europe Est 23 3060 22,4% Europe Est 135 21020 12,7% Europe Est 122 12 890 19,0%
Allemagne 20 1845 13,5% Asie 110 19 369 11,7% Asie 74 5709 8,4%
Etats-Unis 17 1151 8,4% JAm. Latine 76 16 201 9,8% Allemagne 127 4828 7,1%
IAutres Eur . Ouest 21 770 5,6% IAutres Eur . Ouest 153 15694 9,5% France 169 4045 6,0%
IAm. Latine 12 653 4,8% Allemagne 163 15374 9,3% JAm. Latine 78 3889 5,7%
Canada 13 580 4,3% Scandinavie 96 9029 5,5% IAutres Eur . Ouest 127 3466 5,1%
[Australasie 12 510 3,7% France 215 8 867 5,4% Canada 111 3465 5,1%
Espagne 14 393 2,9% Canada 113 6 802 4,1% Espagne 110 2661 3,9%
Royaume Uni 9 357 2,6% Espagne 134 6618 4,0% IAustralasie 96 2524 3,7%
Scandinavie 11 308 2,3% [Australasie 107 5727 3,5% Italie 113 2486 3,7%
Asie 7 290 2,1% Italie 127 5276 3,2% Royaume Uni 86 1550 2,3%
[Afr. Moyen Or. 9 270 2,0% Royaume Uni 113 5141 3,1% Scandinavie 81 1433 2,1%
Italie 18 267 2,0% IAfr. Moyen Or. 62 2114 1,3% IAfr. Moyen Or. 48 901 1,3%
|Europe 36 10180 74,7% |Europe 188 87019 52,6% |Europe 162 33359 49,2%
|Monde 36 13 634 100,0% |Monde 188 165 437 100,0% |Monde 162 67 824 | 100,0%

> La France se place ala 1ére place au périmétre des laboratoires francgais juste devant ’Europe de ’Est mais est nettement
devancée :
= Pour les laboratoires européens en Europe par 'Europe de I'Est, 'Allemagne et les autres pays d’Europe de I'Ouest

= Pour les laboratoires du reste du monde en Europe par 'Europe de I'Est et 'Allemagne
- Mais repasse devant les autres pays d’Europe de I'Ouest et la Scandinavie par rapport a 2010

> Par rapport a 2010 le poids des patients recrutés en France par rapport au monde :
=  Diminue pour les laboratoires francais (23,3% en 2012 vs 27,6% en 2010 mais a périmétre constant il reste le méme a 23%)
= Diminue dans une moindre mesure pour les laboratoires Européens (5,4% en 2012 vs 5,8% en 2010)
= Estenlégere hausse pour les laboratoires du reste du monde (6,0% en 2012 vs 5,2% en 2010)

> A noter que les laboratoires Européens et du Reste du monde impliquent de moins en moins ’Europe de I’Est
= Laboratoire Européen (12,7% en 2012 vs 21,3% en 2010)
= Laboratoire Reste du monde (19,0% vs 21,7%)
= Au profit notamment des Etats-Unis pour les laboratoires Reste du monde (26,5% en 2012 vs 21,7% en 2010)

Publicis )
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2. Analyses quantitatives Seules les études impliquant la France ont été retenues

2.2 Analyses comparatives (tous pays)

La répartition des études par aire thérapeutique et par zone
géographique est relativement homogene

To
o(\ée Ut@s
W' <épartition des études par aire thérapeutique par zone géographique (2012, p"ases

B Anti-
331 191 420 166 215 119 infectieux/Virologie/Vaccins
5 39, B Autres + Maladies rares
15% 9% 15% 13% 6
" SNC/Neurologie/Psychiatrie/
Alzheimer
- B Inflammation/Rhumatologie
- 19%
17% 0 0 ° Cardio-
16% 14% 19% 16% vasculaire/Diabéte/Métabolis
[ | ggcologie/onco—hématologie
Etats- Asie Europe Am. Latine Australasie Afr. Moyen Or.

Unis/Canada
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2. Analyses quantitatives Seules les études impliquant la France ont été retenues

2.2 Analyses comparatives (tous pays)

En France comme dans la plupart des pays du continent
européen, I'Oncologie représente le plus grand nombre
d'étades suivie en 2012 par I’Anti-infectieux/Virologie/Vaccins

(o®° To
%o 7 L 7 - 7 " 7 2 Ut
Répartition des études par aire thérapeutique par zone géographique (20..,

207 188
310 257 420 258 B Anti-infectieux/Virologie/Vaccins
9%
17% 15% 14% 14% . B Autres + Maladies rares
1 SNC/Neurologie/Psychiatrie/Alzh
eimer
- B Inflammation/Rhumatologie
14% 10%
) 15% )
13% s /2% Cardio-
vasculaire/Diabéte/Métabolisme
B Oncologie/Onco-hématologie
Allemagne Espagne France Italie Royaume Uni  Scandinavie

Leem Enquéte Attractivité 2012 — Rapport Final - 30112012




2. Analyses quantitatives Seules les études impliquant la France ont été retenues

2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Comme en 2010 I'analyse par Phase révele une proportion plus
Importante de Phase Il en France

Répartition des études par phase (2012)

Nombre 296 245 402 246 197 181

d’étude :

2 Phase Il

M Phase lll

Allemagne Espagne France Italie Royaume Uni Scandinavie
» Mais avec une proportion de phase lll plus importante pour I’ensemble des pays

%, publicis ,
M\ Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives Seules les études impliquant la France ont été retenues

2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Analyse détaillée des Phases Il

Répartition des études de phase Il par sous phase

Nombre 81 67 134 74 47 39
d’étude :
15% I
19% 1% 16% 125
21%
M Phase IIB
Phase IIA
M Phase ll
1 Phase I/l
Allemagne Espagne France Italie Royaume Uni Scandinavie
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

apporté a I'importance de sa populatlon la France voit son
classement diminuer entre ’Enquéte 2010 et 2012 en étant
notamment dépassée par I’Allemagne

Ratio du nombre de patients recrutés par million d’habitants

Enquéte 2012 l Enquéte 2010 l

Scandinavie | 423 Scandinavie 562
Canada I 317 —* France [N 2ot
Autres Eur . Ouest | 281 Autres Eur . Ouest 290
Allemagne [ 270 Allemagne 278
France NN 046 o | Canada_ SO 282 oy Europe 207
Espagne __—_2(15 I Espagne 168
Etats-Unis || 153 Moy.Europe 177 Europe Est 165
ltalie [ 133 Etats-Unis 123
Royaume Uni [ 117 Royaume Uni 117
Australasie | 114 ltalie 107
Europe Est !_113 R mgﬁde Australasie 71 mgﬁ.de
Am. Latine [ 40 45 Am. Latine 46 46
Afr. Moyen Or. | 8 Afr. Moyen Or. 6
Asie (7 Asie 6
Seules les études impliquant la France ont été retenues £, Publicis
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

En terme de nombre de patients recrutés, la position de la France
reste equivalente entre les 2 Enquétes, avec une diminution de ce

ratio equivalente a celle des autres pays

Nombre moyen de patients recrutés par étude

Enquéte 2012

Etats-Unis [ 162

Allemagne S n
Asie |58
Am. Latine - 56

France _ 38 e

Moy.Europe 39

l Enquéte 2010 l

Espagne | 37
Royaume Uni 00 34
Scandinavie | 33
ltalie [0 31
Australasie | 30
Autres Eur . Ouest | 29
Afr. Moyen Or. | 21

Seules les études impliquant la France ont été retenues
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Etats-Unis
Allemagne 107
Europe Est 88 Moy,
Am. _Latine _ _ _ 84 _ _ Monde69
Canada 62 MoyFEurope
Asie 62 >
o France [ 58
Scandinavie 54
Royaume Uni 51
Autres Eur . Ouest 45
Espagne 38
Italie 37
Australasie 30
Afr. Moyen Or. 25
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

L’analyse hors vaccins confirme cette tendance

Nombre moyen de patients recrutés par étude

Enquéte 2012 Hors Vaccins Enquéte 2010

Etats-Unis 151 Etats-Unis 155
Allemagne Allemagne 73
Am. Latine Am. Latine 68
Asie mﬁ'de ” Europe Est 63 Moy,
Asie 5  Monde54
Europe Est Canada =~ 50
Espagne VovEurope - scandinavie 44 e
Royaume Uni Royaume Uni 43
France ltalie 37
Italie o France W 37
Autres Eur . Ouest Autres Eur . Ouest 36
Australasie Espagne 35
Scandinavie Australasie 31
Afr. Moyen Or. Afr. Moyen Or. 25
Seules les études impliquant la France ont été retenues %, publicis
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Par phase, les évolutions en terme de classement ne sont pas

majeures cependant on peut noter la forte diminution mondiale

aille des Pha Il entre 2010 et 2012
Nombre moyen de patients recrutés par étude

ys)
a - baSes
Enquéte 2012 | Enquéte 2010 /

Etats-Unis [ 55 Etats'xn_is 49
| sie 29
A"Z";?EZZ P 23 2 Europe Est 24 Moy.
Asie [ 22 Moy. Allemagne = ¥ ¥ 23, o mn mm = Monde 22
France __20_ - — — — Monde20 Australa_5|e 21
e L Am.FLrZET:zE = = T T T Moy.Europe
Espagne I 15 L 19
Am. Latine 00 14 Moy.Europe Autres Eur . Ouest 18 19
talie T 14 16 Canada 17
Australasie T 13 Scandinavie 15
Italie 15

Autres Eur . Ouest 0 10

Royaume Uni 000 10 Espagne 14
Afr. Moyen Or. [0 9 Royaume Uni 12
Scandinavie [ g Afr. Moyen Or. 8
IEES" S S . S S S S e e S E—
Etats-Unis | 197 Etats-Unis
Allemagne [ g5 Allemagne 153
Asie T 64 Moy. Europe Est 110 Moy.
Am. Latine o e 57 == == == == == Monde53 Am.latine 02103 _ Monde91
Canada [ 49 France [ 87 o
France M 45 . 0 o e o Canada =~ 81 Moy.Europe
Espagne 1 42 Moy.Europe Scandinavie 70 85
Europe Est I 42 43 Asie 70
Scandinavie 0 38 Royaume Uni 70
Royaume Uni [0 37 Autres Eur . Ouest 57
Australasie 0 34 Espagne 54
ltalie 0 35 Italie 49
Autres Eur . Ouest [0 32 Australasie 35
Afr. Moyen Or. [0 24 Afr. Moyen Or. | 29

Seules les études impliquant la France ont été retenues

Publicis
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2. Analyses quantitatives

Tapeérformance de la France est meilleure dans certaines aires
thérapeutiques (Oncologie / Maladies rares/ Anti Infectieux- Virologie

— Vaccins)

Nombre moyen de patients recrutés par étude

| Oncologie /Onco-hématologie ' | Cardiovasculaire/Métabolisme l | Diabéete ' lSNC/NeuroIogie/Psychiatrie/AIzheimer'

Etats - Unis I 57 Etats-Unis [0 dgtats-Unis [ 567 Etatsunis | 140
Allemagne I 3 Am. Latine I 172 Am. Latine [ 138 Allemagnel T 73
France NG s Europe Est [ 1 Moy. Canada [ 118 Asie_ 48 Moy
atie. [ 27 Allemagne LWLl 128 Monde  Allemagne [ o7 Moy. EUrODe EStm mm mm 4%m wm  MONGE
ic I = = = 1204 e LU0 je 38,2
Asie 27 Moy Asie L 117 . Asie 95— mm  Monde ltalie 35
Espagne I 23 __  Monde Australasie T 115 Autres Eur . Ouest -?1 94,5 Espagne=44 R
22,1 [ ] Moy.
Royaume Uni 21 ' Europe Est 72 F 33 Y-
: [ T T e Canada [ 114 pe = ™ ™ Moy rance_ Europe
Europe Est 20 o Royaume Uni [0 112 Royaume Uni 63 E Canada 33 33,4
Europe m— == oy - N urope ,
Canada [ 18 20,5 talie | 72 : Italie 58 542  Afr. Moyen or T 25
. Europe [ R
Australasie [ 17 Scandi [ 6 Espagne 53 Australasie™ 1 23
- candinavie 93,1 L
Am. Latine [ 13 Espagne [ 62 Scandinavie [ 47 Am. Latine ™ 22
\tres Eur. Ouest [ 12 Afr. Moyen Or. [0 61 Australasie [ 41 Royaume Uni' ] 20
Afr. Moyen Or. [0 11 Autres Eur . Ouest || 60 France [l 28 Autres Eur . Ouest 17
Scandinavie [0 9 France Il 45 Afr. Moyen or. [ 23 Scandinavie™ 15

|Anti Infectieux/ Virologie/Vaccins l | Maladies Rares l | Inflammation/Rhumatologie ' | Respiratoire l

Etats-Unis I 189 pge MO 23 s unis P i [ 344

Asie I 189 Etats-Unis IO 2 Canada I 57 Allemagne [ 134
Scandinavie [ s Canada T 22 Allemagne [ 38 Ajitres Eur . Ouest [ 118 Moy.
Allemagne [ o8 ] i mo Monde
g Allemagne 15 Am. Latine __34 — Monde Asie — - 88,5
France [NNGNEEGEEEEN :: France NG 5 Europe Est 28 28,9 Espagne D)
. Moy.
Am. Latine [ 76 Monde Am. Latine I 14 Moy Australasie L 21 Scandinavie 0 66 Moy.
—-— - .
Espagne [ 0T 0T 2 728 Royaume Uni L 1 Monde Asie T 21 Afr. Moyen or. [ 62 Europe
== o Pl 76
Canada [0 1 50 Moy . Europe Est : Espagne "N 21 Canada [0 58
) E
Royaume Uni [0 44 Sg(?pe Italie P 11 France 16 Moy. Royaume Uni [ 57
i I i Europe
Australasie [ 44 Australasie S o italie 00 16 20.1 France M s6
Europe Est [ 41 Afr. Moyen Or. _ Eurc;pe Afr. Moyen or. 0 15 Am. Latine [0 48
talie [0 21 Autres Eur . Ouest [ 7 109 Royaume Uni 00 14 Europe Est [0 47
Autres Eur . Ouest [ 16 Espagne [ 7 Autres Eur . Ouestl | 9 Australasie [0 41
Afr. Moyen Or. [ 16 Scandinavie 00 5 Scandinavie [ 8 talie IO 41

Seules les études impliquant la France ont été retenues
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2. Analyses quantitatives Toutes arrestnerapeutrquesconronaues/Pnases I/ rettvinternationales

2.2 Analyses comparatives (tous pays)

En terme de patients recrutés par centre la France recule entre
2010 et 2012 plus fortement que la tendance mondiale

Nombre moyen de patients recrutés par centre

Enquéte 2012 l Enguéte 2010 l

Asie I e, Am. Latine L 163

Am.Latne 81 Asie . 106
EuropeEstl 67 EuropeEst. 102
. . . . Moy. Monde
Scandinaviel 63 Scandinavie_ _ _ _ _ _ _ _ 97 go
Alemagne [N 63 Autres Eur. Ouest - 70 e
Australasie 55 Royaume Uni. 67

Moy. Monde

Espagne ! 52 U8 o Allemagne. 66
Canadal 51 60 ———= France [N 63

France NG /3 o Canada! 61
Royaume Uni [0 48 Australasie. 55
Afr. MoyenOr. 47 Etats-Unis 52
Autres Eur . Ouest| | 46 Afr. MoyenOr.. 52
Etats-Unis [0 46 ltalie = 52
ltalie [ 40 Espagne. 48

Seules les études impliquant la France ont été retenues \(“’j Heate:
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Toutes arrestnerapeutrquesconronaues/Pnases I/ rettvinternationales

2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

L’analyse hors vaccins confirme cette tendance

Nombre moyen de patients recrutés par centre

Enquéte 2012 Hors Vaccins Enquéte 2010

Am. Latine &7 Am.Latne 118
EuropeEst. 66 Asie 17
Asie [ e Europe Est 77
Moy.

_ _ Moy. Monde . .
Scandinavie Il 56 53 Scandinavie . 75 _ _ oo
Allemagne [ 5.3 1, o Altres Eur. Ouest [ 56 65

Australasie I 52 G0 Australasie 55 Moy Europe
Espagne [ 48 Allemagne | 54 o
Afr.Moyen Or. [ 4 7 Afr. MoyenOr. | 52
Canada I 47 ltalie © 5.1
Autres Eur . Ouest [ 416 Canada 51
Royaume Uni [ 45 — & France I 5,0
France [ 3 Etats-Unis = 4,6
Etats-Unis [ 5 Espagne 45
Italie g 40 Royaume Uni | 45

S publiis _
RS Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

En nombre de patients recrutés par centre, la France rest;
entre 2010 et 2012 pour les Phases Il

Nombre moyen de patients recrutés par centre

Enquéte 2012

Scandinavie [ 4,9 Asie 6,7
Am. Latine _ 49 Europe Est 55
Allemagne [T 4 9 Am. Latine 53 Moy.
Europe Est | 4.8 Moy. Htalie mm - - o o el e o — Monde
Asie I 46 Monde Scandinavie = 45 . .. 4.5
Espagne T 4.5 43 France 4,3 Moy.Europe
Australasie mh — ! Australasie 43 :
Canada T 4.3 Moy.Europe Etats-Unis 42 4,4
France [ENTNIGG /. > 4,3 Autres Eur . Ouest 4,1
Autres Eur . Ouest [T 41 Allemagne 4.0
Etats-Unis [T 36 Espagne 3,7
Italie I 3 5 Afr. Moyen Or. 3,5
Afr. Moyen Or. I 3 3 Canadg 3,5
Royaume Uni I 2 8 Royaume Uni 3,2

Am. Latine I g g Am. Latine 19,5
Europe Est | 6,6 Scandinavie 11,9
Asie I g4 Moy. Europe Est 11,8 Moy.
Australasie I 5 5 Monde ASiC = m= = = mllf = = — Monde
Scandinavie ¥ H W W W W58 54 Royaume Uni 85 9,8
Allemagne “ 5,2 Moy.Europe Autres Eur . Ouest 8,2 Moy.Europe
Afr. Moyen Or. [l 5 1 5,2 Allemagne 8,1 9,2
Canada [ 4 8 France NG 7 8
Autres Eur . OQuest [y 4,6 Canada 7,2
Espagne [y 45 Australasie 6,1
Etats-Unis [y 4.4 Etats-Unis 6,0
Royaume Uni [ 43 Afr. Moyen Or. 5,6
France NG / o Espagn_e 5,5
! Italie 5,5

ltalie [ 5

Seules les études impliquant la France ont été retenues
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

La France est particulierement performante en Maladies Rares ainsi
qu’en Oncologie

Nombre moyen de patients recrutés par centre actif

| Oncologie /Onco-hématologie ' | Cardiovasculaire/Métabolisme l | Diabete ' lSNC/Neurologie/Psychiatrie/AIzheimer'

pic I 51 scandinavie M 11.4Am, Laine 120 Eyope e 62

Europe Est I 48 Europe Est M 104 Australasie | 7.9 Afr. Moyen or. I 53
Am. Latine = a1 O o Am. Latine IO 103 Asie T 78 Allemagne [ 5 2
France 3,9 !\E/Icy. As|e_ 9,7 Europe Est _ 7,7 Moy. Canada
Australasie LT 38 Sygmpe Australasie = 9.3  McAllemagne I 28 Mondguzr'gs Eur . Ouest
Scandinavie I 36 Royaume Uni BT e BT oF Eopagne [N s s,
Canada I 35 Afr. Moyen or. [T 83 Mov. 1 eqpagne . ase TN 4800nde 50
Autres Eur . Ouest 3.4 Autres Eur . Ouest I 8.0 Scandlnawe - 58 Europe Etats-Unis [ a7
Allemagne _ 3.4 Allemagne ] 7,2 Autres Eur . Ouest [ ] 5,6 6,5 Australasie _ 46
Royaume Uni I ; 4 Espagne [T 68 Etats-Unis [ 55 Am. Latine [ 4
Afr. Moyen or, R Canada [ 6.8 Royaume uni I 53 France N . :
e I Etats-Unis [ 6.6 Afr. Moyen or. [ 4.0 Scandinavie N ;-
ic I :
Espagne I ;> e Malie S 4.2 atic Y 41
Eraeunis N - o France 45 France I 4.0 Royaume Uni NS . 1

|Ant| Infectieux/ Virologie/Vaccins l | Maladies Rares l | Inflammation/Rhumatologie ' | Respiratoire l

Asie [ 455 pqie I 62 Am. Latine | ngjpavie T 10,7
Am. Latine [T 178 Autres Eur . Ouest [ 4.4 Europe Est [ 65 Asie T 103
Scandinavie [N 134 Moy Royaume Uni [ 42 asie I 54 Afr. Moyen Or. [ 102
Allemagne W I o7 | wone France N < 2 Canada [ el AL VLU s Europe Est I 70
Europe Est [ 10 82 : Am. Latine [ 4.2 Erats-Unis | T 4 g, Australasie L I T 77
) Moy. onde 4,8 — — Moy.
Espagne [0 81 Canada [ 4,0 Monde 3.7 Austialasie s Allemagne T 63 Monde 6.9
France I &0 Europe Est [0V 0o 400 == Allemagne a3Moy Espagne [T 6,3 Moy
i 'Europe 4.4 .
Australasie [ 77 Afr. Moyen Or. [ 34 oy Espagne I 42 77" Royaume Uni I 62 o
Canada [ 66 Moy. Allemagne [ 3.1 Europe France NN ; ¢ Etats-Unis [ 62 o
X Europe i ! 3.9 '
Royaume uni [0 6.6 75 lalie [N 2,7 ’ Scandinavie I 33 Autres Eur . Ouest [N 6.1
Etats-Unis [ 6.3 Australasie [N 2,6 italie I 33 Am. Latine [N 5.4
afr. Moyen or. [N s Scandinavie [ 23 Autres Eur . Ouest [N 32 France I 5.3
utres Eur . ouest I 4 Btats-Unis [ 2.2 Royaume Uni [T 30 Canada [N 5.0
atie [ 42 Esagne [ 2.2 Afr. Moyen or. IR 29 alie [N 46

Seules les études impliquant la France ont été retenues i
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

En terme de vitesse de recrutement la France amellore
globalement son classement pour se situer au niveau de la
moyenne europeenne et mondiale

Vitesse de recrutement* moyenne par zone géographique

Enquéte 2012 l Enquéte 2010 l

Scandinavie, 29 EuropeEst 4,5
Am. Latine [ 23, Asie 4,4
Asie, 15 Furope 1./Royaume Uni 3,2 Moy.
SEUY | 1-4=M-—“ | Allemagne _ _ _ _ _ _ ___ .31 Zg”de
ltalie = 13 Mgﬁde Autres Eur . Ouest 2,3 Moy.
Autres Eur . Ouest [ g 14 Am. Latine 2,2 e
Europe Est [l 4 3 Scandinavie 2,1
Afr. Moyen Or. [ 4 5 Canada 2,0
Australasie [ g 5 ——*  France NN 19
Royaume Uni [ 5 Etats-Unis 1,5
Allemagne 1 Australasie 1,1
Espagne 09 Afr. Moyen Or. 1,0
Etats-Unis T o9 Italie 0,9
Canada ] 0.7 Espagne 0,9

*Nombre de patients recrutés/ centre/ mois
> Labaisse de I’Allemagne s’explique principalement par une diminution de ces vaccins entre les Enquétes

Seules les études impliquant la France ont été retenues Ay Publicis
M\ Healthcare Consulting
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Hors vaccins, la France reste cependant stable par rapport a
2010

Vitesse de recrutement* moyenne par zone géographique

Enquéte 2012 Hors Vaccins

Enquéte 2010

Scandinavie [ 28 A Latine |22
Am. Latine I ﬂ‘/lcg)y. Europe Est 14

ltalie E 13 _ Monde Scandinavie .= 1,3

psie D g 18 Asie UL L0 11 Von
) Sle o Monde

Moy.Europe
Autres Eur . Ouest [l 13 5 Australasie . 11 M
Europe Est [ 12 Afr. MoyenOr. = 10 11
Afr.MoyenOr. [ 12 Autres Eur.Ouest = 1,0
Australasie 12 Allemagne =10
Royaume Uni | |11 ltalie =~ 09
Allemagne | 09 Espagne | 09
Espagne I 0,9 o France I 0,8
France [ 058 Canada ' 08
Canada | 06 Royaume Uni = 08
Etats-Unis [0 o6 Etats-Unis = 0,7

*Nombre de patients recrutés/ centre/ mois

Seules les études impliquant la France ont été retenues -
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

En terme de vitesse de recrutement, la France voit sa

performance s’améliorer en 2012 pour les phases Il

Vitesse de recrutement par phase

Scandinavie [ 2, Asie
France [N : o Europe Est
Am. Latine  FET 18 Australasie
Asie [ 16 Am. Lat
, ’ Moy.Europe m. -atne
e NS = Espagne
Australasie R R ’ Moy Italie
Allemagne ) ) Allemagne
Canada _ 09 Monde Scandinavie
Afr. Moyen Or. _ 0.8 112 Autres Eur . Ouest
Ewope Est [N 08 France
Royaume Uni [ os Royaume Uni
Autres Eur . Ouest o7 Canada
Espagne _ 0.6 Etats-Unis
Etats-Unis - 04 Afr. Moyen Or.
| | | | | | | | |
Scandinavie T 3
Europe Est
i T 25 .
Am. Latine Moy.Europe Asie
asie L 15 14 Royaume Uni
Autres Eur . Ouest _—1'4_ —-— e - . ' Allemagne
Europe Est [ s Autres Eur . Ouest
o I 1 Moy. France
Austalasie oo e e ikl em mm == == == Monde Scandinavie
Am. Latine
Royaume Uni s 1,3
I Canada
Allemagne 12 )
I Flats Unis
France _ l:I’. Afr. Moyen Or.
Etats-Unis ' Australasie
Espagne R ltalie
Canada [ o7 Espagne
Afr. Moyen Or. - 0,6
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

L’anti Infectieux / Virologie / Vaccins se distingue en terme de vitesse
de recrutement

| Oncologie /Onco-hématologie ' | Cardiovasculaire/Métabolisme l | Diabete ' lSNC/NeuroIogie/Psychiatrie/AIzheimer'

Scandinavie
Asie
ltalie

Europe Est
Am. Latine
Autres Eur . Ouest
France
Royaume Uni
Allemagne
Australasie
Espagne
Canada
EtatsUnis
Afr. Moyen Or.

[ s
L
08

[ o8

[ o6

. o
[ os

B.®uest I 3,0 Europe Est

Moy. Am. Latine [T 24 Am. Latine

Monde 0.8 Eyrope Est [ 10 Moy. Australasie
Moy . inavi Monde 1,8

Europe Scandinavie =ﬂ Moy, Allemagne

0,9 ltalie 1,6 Europe Afr. Moyen Or-.

Allemagne [ e 1,9 Asie

Royaume Uni I Espagne

Asie [ 1,4 Etats-Unis

Australasie [T 13 Autres Eur . Ouest

Etats-Unis [T 1,3 Canada

Espagne [ 11 Scandinavie

Afr. Moyen Or. [0 10 France

Canada [ 09 Royaume Uni

France [ o3 Italie

. Am. Latine I 30
e Scandinavie I 28
A— —
— e “hioy.
12 Moy. Autres Eur . Ouest __ 1,8 Monde 1,3
—_——— MMonde 11 Espagne 12
oy.
o pt 5T ey
10 11 Allemagne [ 10 12 .
I '
L0 Europe Est [ o8
] .
0.9 Royaume Uni [0 0,7

I

0.8 France [ o6
]

0.8 Canada 0 0,6
I o, .

Etats-Unis [0 0,5

el italie 00 0,5
T 06

Afr. Moyen Or. [ | 0,3

|Ant| Infectieux/ Virologie/Vaccins l | Maladies Rares l | Inflammation/Rhumatologie ' | Respiratoire l

Am. Latine
France

Asie
Scandinavie
Etats-Unis
Allemagne
Europe Est
Canada

Italie

Afr. Moyen Or.
Espagne
Australasie
Royaume Uni
Autres Eur . Ouest

I 0

EE A8 ur . Ouest [ 08 Afr. Moyen Or. I 86

Canada [T o8 Scandinavie

Moy. Asie T o8 Royaume Uni
Monde 2,5  Australasie [T 0,6 ltalie
Espagne [T 05 Moy. Autres Eur . Ouest

- . : pe urope Est
22 Am. Latine [T 0,3 0,4 Espagne
Scandinavie [T 0,3 Australasie

Europe Est [T 0,3 Asie

Afr. Moyen Or. [T 0,3 France
Allemagne [ 0,2 Allemagne

Royaume Uni [ 0,2 Canada

Etats-Unis [T 0,1 Etats-Unis

Seules les études impliquant la France ont été retenues

Asie [ 27

[ 7,6 Europe Est [ 2,0

[ 52 Australasie [ 1,8
[ 50 Allemagne [ 1,7
DO 35 oY oAf. Moyen Or. I 1,7
I 0T = Vo scandinavie NI 15 MY
[ 24 ?Jlmpe Am. Latine [ B '
[ oa Autres Eur . Ouest [0 12
o3 Etats-Unis [0 11 !Sryc;pe
[ 19 Espagne [ 1,0 13
Mo France [ 0.8
[T os Italie [0 0,8
o5 Royaume Uni [ 0.8
M o4 Canada [0 0,8

* \itesse de recrutement : nombre d patients recrutés/ centre/ mois
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

La France obtient des meilleurs classements sur Pensemble des
ratios en Phase |l

Performance toutes aires thérapeutiques

l Nombre moyen de patients par étude l l Nombre moyen de patients par centre l

Eratsunis [ 55 scandinavie [ 40 Scandinavie [ 25
Allemagne I 2 Am. Latine [ 40 France | : 5
Canada [ 23 Allemagne I 4 Am. Latine I 18 |0y Europe
asie [ 2 Moy curope st I a5 0 S Y
I o - I e [
France 120 _ __ NMande 20 Asie 46 MoNdessyaiasic L = ===
Europe Est 17 espagne I a5 ), T -
Espagne *_16_ i — Australasie m - = Allemagne [ 10 y.
am.Latine [ 1g Moy.Europe Canada IR 43 MOy EuropeCanada N 09 Monde
taie [ 14 16 France (NN ;> 43 AT MoenOn [N os 12
Australasie [ 13 Autres Eur . Ouest I 41 Europe Est
Autres Eur . Ovest [ 10 Unis Etas I 36 Royaurme Uni
Royaume Uni [ 10 ltalie [ 3,5 Autres Eur. Ouest
afr. Moyen or. I o Al Moyen or. [ 3 Espagne
scandnavie [ 8 Royaume Ui [N 2 Etats-Uris
Am. Latine [ Scandinavie
Etatsunis I 197 68 _
Europe Est [ 66 Am. Latine

Allemagne _ 85

e Moy asie I s Moy . ASe
. Monde 53 Australasie [ o Mo Aitgs Evr - Ouest - m
Am. Latine e mmm mm omm o om ’ o] Moy Europe
— candinavie [N o c Eurape st ' -
tomagne TR 5 o e fope  tae N 14 1.4
France _ on om —n - - o = Allemagne 5,2 MoyEUI’Ope talie my
i 3
Espagne [ 22 Moy.Europe Afr. Moyen Or. [ 51 52  Austalasie - o =
Europe Est [ 42 43 Canada [ 48 Royaume uni L 13 Moy.
Scandinavie [N 38 Autres Eur . Ouest [I 46 Alemagne [ 12 Monde
Royaume Uni [0 37 Espagne [ 45 France N 1 1,3
Australasie [ 36 Etats Unis [ 44 Etats-Unis 1
ltalie [0 35 Royaume Uni [ 43 Espagne |11
Autres Eur . Ouest [0 32 France |G o Canada 00 07
Afr. Moyen Or. [0 24 Italie Afr. Moyen Or. 0 o6

patients recrutés/ centre/ mois
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Pour les phases Il, la France est particulierement performante
en vitesse de recrutement

Performance toutes aires thérapeutiques

l Nombre moyen de patients par étude l l Nombre moyen de patients par centre l

EtatsUnis T 55 scandinavie [ 40 Scandinavie [ 25

Allemagne | 20 Am. Latine LT 40 France [N ' o
~ Canada [ 23 Allemagne [ 49 Am. Latine [ 18 oy Europe
= asie [ 2 Moy curope £st I 45 o Ase [ e 10
I 2o e talie T
o o = = = Mande 20 here “® Mondeusuaas e === =
(b} Europe Est 17 Espagne [T 45 ustralasie T
P E T . 4,3 Alemagne T 10 Moy.
T e IO e MO ,
= Am Latne | 1 Moy.Europe Canada IS 43 VIOY EUropeCanada N 09 Monde
g talie [ 14 16 France NN ;> /3 AfMoyenOr T os 1.2
L Australasie [ 13 Autres Eur . Ouest [ 4 Europe Est NN o8
Autres Eur . Ouest [ 10 Unis. Etats [ 56 Royaume Uni - [l o8
Royaume Uni [ 10 ltalie [ 3,5 Autres Eur . Ouest [ o7
Af oyen or. [ o A Moyen or. [ 3 Espagne [N o5
. e
EtatsUnis | 49 Asie | e Asie 15
I
Asie 29 Europe Est |55 Europe Est 11
Europe Est | |24 Am. Latine |53 Australasie 09
i ine 09
Allemagne |23 Moy.Monde 21,5 talie Az Am. Latine
Australasie == Scandinavie m 45 _Moy-Monde 4,5 Espagne |09
Am. Latne | 19 France NN 237 — taie 109 ;
; Moy.Europe 4,4 . ,
rarce NN 15 _ _ _ _ e [ ag Moy EUOp s U 05 Y Monde 03
[ ] Etats-Unis |42 Scandinavie 0 =
< Autres Eur . Ouest 18 Moy.Europe 18,6 Moy Europe .
Canada | 17 Autres Eur. Ouest | 41 Autres Eur . Ouest | 07 : ,
Scandinavie _ 15 Allemagne _ 4,0 France _ 0,7
talie |15 Espagne | 37 Royaume Uni || 06
Espagne |14 Afr. Moyen Or. [ 35 Canada | 06
Royaume Uni | 12 Canada | 135 Etats-Unis |06
Afr. MoyenOr. | 8 Royaume Uni | 32 Afr. Moyen Or. [0 0,4
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Concernant les Phases lll, la France est au dessus de la
moyenne europeenne des patients recrutés en 2012 comme en

Enquéte 2010

(Q\|
—i
o
(Q\
Q
+—
«@
>
o
c
L

2010

Performance toutes aires thérapeutiques

| Nombre moyen de patients par étude l

EtatsUnis | 107

Alemagne I &5 Moy
asie [ o4 Monde 53
Am. Latine T i —
Canada _ 49
France M 45. o o o e
Espagne s Moy.Europe
Europe Est [ 43
Scandinavie - 38
Royaume Uni - 37
Australasie - 36
ltalie - 35
Autres Eur . Ouest - 32
Afr. Moyen Or. - 24
Etats-Unis 316
Allemagne 153
Europe Est 110
Am. Latine - e -1% - ,\loy-M(I]de 90,6
France 8T o e e e e
Canada 81 Moy.Europe 84,9
Scandinavie 70
Asie 70
Royaume Uni 70
Autres Eur . Ouest 57
Espagne 54
ltalie 49
Australasie 35
Afr. Moyen Or. 29

l Nombre moyen de patients par centre '

Am. Latine [ 6

Europe Est [ 66
Asie [ 6.4 Moy

Australasie. [ 55

Scandinavie IO 55 54

- L]
Allemagne T W52 Moy Curope

At Moyen O, [
————
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I 0
P

5,2
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11,8
= 1.,Le_Mc&/.Monde 9,8

5
’ Moy.Europe 9,2

8,1

L R

Scandinavie
Europe Est
Asie - e o o .
Royaume Uni T
Autres Eur . Ouest 8,
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France
Canada
6,1:2
6,0
5,6
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Etats-Unis

Afr. Moyen Or.
Espagne

Italie
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Asie
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Scandinavie
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Canada
Etats-Unis
Afr. Moyen Or.
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* Vitesse de recrutement :

Vitesse de recrutement*
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s Moy.
[ Monde
I - 1,3
N
K
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2. Analyses quantitatives

2.2 Analyses comparatives (tous pays)

De méme hors vaccins

Hors Vaccins

Etats-Unis
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Asie

Canada
France

Europe Est
Espagne

Am. Latine
ltalie
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Nombre moyen de patients par étude

Performance toutes aires thérapeutiques
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Toutes arrestherapeutiquesconronaues / Phases I/rrretrivimternatronales

A périmetre constant la France voit son classement s’améliorer entre

2010 et 2012 pour la vitesse de recrutement

Performance toutes aires thérapeutiques

l Nombre moyen de patients par étude l l Nombre moyen de patients par centre l l Vitesse de recrutement l

Allemagne [ &

Asie [ 8
Am. Latine 48
—_— —_—
France _ 40
Canada _ 39

Espagne T

Europe Est 32
Scandinavie [0 31
Royaume Uni - 31
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Afr. Moyen Or. [0 21
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(Q\|
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Etats-Unis | 199

Allemagne o8
Europe Est [

Am. Latine Eﬁ —
Canada 62
asie T 62
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< Scandinavie | 54
Royaume Uni s
Autres Eur . Ouest | 46
Espagne [ 38
ltalie [ 37
Australasie || 31

Afr. Moyen Or. 25

Etats-Unis [ 143

Moy. Europe Est [T 67
Monde Allemagne [ 65
44,7 9 Moy.
Scandinavie 6,5 Monde 6,0
= oy
Australasie 55 :

Europe

Espagne [T 54 50

’I\EAL?ryo.pe France NN /.o
36,6 Canada _ 4,9
Royaume Uni [ 4

Afr. Moyen Or. _ 4,8
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Etats-Unis _ 4,6
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Asie _ 10,6
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Moy e Lo
) Royaume Uni 6,8 7.7
e I
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Seules les études impliquant la France

ont été retenues

Asie [ 04
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_ sy,
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Autres Eur . Ouest 2,4 Moy.

" Europe
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Toutes arrestherapeutiquesconronaues / Phases I/rrretrivimternatronales

2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

A périmetre constant et hors vaccins, la position de la France entre
2010 et 2012 reste stable

Hors Vaccins Performance toutes aires thérapeutiques

l Nombre moyen de patients par étude l l Nombre moyen de patients par centre l l Vitesse de recrutement l
Etats-Unis [ 13 Europe Est [ 66 Scandinavie T 30
Allemagne T 62 Am. Latine 6'4Moy. Am. Latine O 18
N Asie [ 48 Moy. Asie T e Monde Asie [T 14
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Seules les études impliquant la France ont été retenues




2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Toutes arrestherapeutiquesconronaues / Phases I/rrretrivimternatronales

Concernant les biomédicaments entre 2010 et 2012 la France

l Nombre moyen de patients par étude l l Nombre moyen de patients par centre l l Vitesse de recrutement l
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Seules les études impliquant la France ont été retenues
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

La France est relativement mieux classée pour les Biomédicaments que sur
I’lensemble des médicaments mais les ratios de ces Biomédicaments sont
inférieurs a ceux de 'ensemble des médicaments

Performance toutes aires thérapeutiques Biomédicaments vs ’ensemble des médicaments
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Seules les études impliquant la France ont été retenues
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

La moindre performance des essais de biomédicaments et sa
surreprésentation pour la France explique en partie certains
ratios francais

Répartition des patients recrutés par pays

selon la nature du médicament testé (Hors vaccins)

Europe Est
France
Espagne
Asie
Canada
Australasie ¥ Non Biomédicament
Italie M Biomédicament
Royaume Uni
Am. Latine
Etats-Unis
Allemagne

Afr. Moyen Or.

Autres Eur . Ouest

Scandinavie

%, publicis ,
M\ Healthcare Consulting

Leem Enquéte Attractivité 2012 — Rapport Final - 30112012




2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

En Anti-infectieux/Virologie/Vaccins la France améliore son
classement en terme de vitesse de recrutement

Performance de I’aire thérapeutique Anti-infectieux/Virologie/Vaccins
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Seules les études impliquant la France ont été retenues
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

7

N

De méme a périmétre constant

Performance de I’aire thérapeutique Anti-infectieux/Virologie/Vaccins

l Nombre moyen de patients par étude l l Nombre moyen de patients par centre l l Vitesse de recrutement l

Asie [T 200 Asie T 48,2 France [ 5
Etats-Unis [0 180 Am. Latine [ 185 Am. Latine I
N Scandinavie [T 141 Scandinavie L 157 Moy, Asie I 36
8 Allemagne [T 113 Allemagne I &0 —_ Monde Scandinavie [T 2,7
N France (NG <o Moy. France 8,8 11,0 Etats-Unis Eﬂ Moy.
8 Am. Latine __ﬂ —  Monde Espagne [ 88 Allemagne 25 '\E/llj’r{;pgllonde 25
«@ Espagne S _70_ - 793 Europe Est _-_86_ — Europe Est [ 2.3
g Canada [ 0 54 '\E/'Sr{)'pe Australasie [ 8,1 '\E/llfrydpe canada [T 1,7
(- Royaume Uni _ 51 63,2 Royaume Uni - 7,3 8,3 Afr. Moyen Or. _ 15
L Australasie [0 45 Canada | 7,0 ltalie T 15
Europe Est - 43 Etats-Unis - 6,7 Australasie _ 1,4
Italie [T 23 Afr. Moyen or. [ 58 Espagne [T 14
Autres Eur . Ouest - 17 Autres Eur . Ouest - 4,8 Royaume Uni [0 1.3
Afr. Moyen Or. [ 16 ttalie [ 4,2 Autres Eur . Ouest [0 0,8
Etats-Unis | 550 Am laine | Asie L 1214
Europe Est! 3% Asie 704 Europe Est T e Moy.
Alemagne |1 e Europe Est [ a0 Royaume Uni 218 Monde
Am. Latine [ 260 Mgﬁ'de Scandinavie . 385 Monde Canada 18'1_ — 183
France_ 220- 2125 Royaume Uni _24,?: - 26,3 Allemagne -_17'0 |\E/luoryo.pe
Canada 1 Moy. Canada 20,2 Moy. Scandinavie | 163 17,3
Scandinavie 1 183 i‘;;%pe France I 130 Szroor)e Autres Eur . Ouest | 118
< Asie [ 157 ' Autres Eur . Ouest || 17,4 France B 100
Autres Eur . Ouest| | 104 Allemagne 152 Etats-Unis D)
Royaume Uni| | 99 Etats-Unis || 12,3 Am. Latine | 2.3
Espagne || 57 Espagne | 68 Australasie | 17
Australasie | 27 Australasie || 6,5 talie | 17
ltalie [ 21 taie | 55 Espagne | 13
Afr. Moyen OF. 11 Afr. Moyen Or. [ as Afr. Moyen Or. I 12
Seules les études impliquant la France ont été retenues Publicis

Healthcare Consulting




2. Analyses quantitatives Toutes arrestherapeutiquesconronaues / Phases I/rrretrivimternatronales

2.2 Analyses comparatives (tous pays)

La France a vu son classement et ses ratios diminuer sur ’aire
Cardio-vasculaire/Diabéete/Métabolisme entre 2010 et 2012

Performance de l'aire thérapeutique Cardio-vasculaire/Diabete/Métabolisme
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2. Analyses quantitatives

2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Le constat est confirmeé a

Toutes arrestherapeutiquesconronaues / Phases I/rrretrivimternatronales
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

La vitesse de recrutement en Inflammation/Rhumatologie a diminué

entre 2010 et 2012

Performance de I’aire thérapeutique Inflammation/Rhumatologie
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Ce constat se confirme ap

7

erimetre constant

Toutes arrestherapeutiquesconronaues / Phases I/rrretrivimternatronales
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Toutes arrestherapeutiquesconronaues / Phases I/rrretrivimternatronales

2. Analyses quantitatives

En"Oncologie/Onco-hématologie entre 2010 et 2012, La France
conserve un classement élevé pour le nombre moyen de patients par
étude et par centre mais en baisse pour la vitesse de recrutement

Performance de I’aire thérapeutique Oncologie/Onco-Hématologie
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2. Analyses quantitatives

Toutes arrestherapeutiquesconronaues / Phases I/rrretrivimternatronales

“"En"Oncologie/Onco-hématologie entre 2010 et 2012, La France

conserve un classement élevé pour le nombre moyen de p
étude et par centre mais en baisse pour la vitesse de recr
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Pour les Phases Il Oncologie/Onco-Hématologie, la France
conserve une performance élevée pour ’ensemble des ratios

Performance de I’aire thérapeutique Oncologie/Onco-Hématolog..
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Afr. Moyen or. [0 6 Royaume Uni [T 2,4 Europe Est .- 03
Scandinavie [ 3 Afr. Moyen Or. [ 22 Afr. Moyen Or. 0,2
0,9
Etats-Unis 25 Asie 7,2  Espagne o
Asie 20 Europe Est 4.8 Europe Est o 5‘
France NN
16 F I 2
o Hlemagne fonee Moy Europe 3 9 Asie HEEISSTSS G Ooms = =m = =
= Furope Est Halie - =i s Eur | Ouest 06 Moy.Europe 0,6
S e R s VoY Monde 13 opume in 3% Moy Monde 2iges Eur Oves o
i Italie
) Italie - _3l R Espagne 35 Fovaume Un - Moy Monde 0,5
4+ Australasie 1Moy .Europe 11,9  Autres Eur . Ouest 34 Yi el mm - - e o .
<% Espagne 11 Allemagne 3.4 Scandinavie 0,5
Royaume Uni 10 Etats-Unis 34 Allemagne 0.4
c Scandinavie 7 Scandinavie 31 Canatfa 0,4
L Autres Eur . Ouest 7 Australasie 31 Australa.5|e 0,4
Canada 6 Canada 2,6 Am. Latln.e 0,3
Afr. Moyen Or. 5 Am. Latine 2,3 Etats-Unis 0,3
Am. Latine 4 Afr. Moyen Or. 1,4 Afr. Moyen Or. 01
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Toutes arrestherapeutiquesconronaues / Phases I/rrretrivimternatronales

2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Les classements de la France se sont améliorés en
Neurologie/Psychiatrie/Alzheimer entre 2010 et 2012

Performance de l'aire thérapeutique SNC/Neurologie/Psychiatrie/Alzheimer

l Nombre moyen de patients par étude l l Nombre moyen de patients par centre l l Vitesse de recrutement l

Etats-Unis [ 140 Europe Est | 6,2 Am. Latine [ 30
Allemagne [ 73 Afr. Moyen Or. [ 8 Scandinavie [ 28
o asic I 8 voy. Aleragne. I 2 Austalasic I 2,
o Europe Est 42 o Monde Canada E 51 o Autres Eur . Ouest ___18 Monde 1,3
(o\] ttalie T 35 382 Autres Eur . Ouest | 5,1 Eoy. Espagne 1,2
urope 5,1 S
(b} Espagne ___34 — Espagne __ 51 Moy. Asie 11 ’\EAL?ryo .
(B France 33 “EASrydpe Asie ﬂ 4,8 Monde 5,0 Allemagne [ 1,0 12 .
> Canada [ 33 334 Etats-Unis [0 4,7 Europe Est [ o8
g Afr. Moyen Or. [ s Australasie [T 46 Royaume Uni [ o7
L Australasie [0 23 Am. Latine [ 44 France I o,6
Am. Latine [0 22 France [INEGENENEGEGGN -3 Canada [0 06
Royaume Uni - 20 Scandinavie _ 4,2 Etats-Unis - 0,5
Autres Eur . Ouest - 17 Italie _ 4,1 Italie - 0,5
Scandinavie - 15 Royaume Uni _ 4,1 Afr. Moyen Or. - 0,3
Etats-Unis [ R G Scandinavie P 92 Scandinavie R —————rxs
Allemagne | 45 Etats-Unis |68 Europe Est 14
Scandinavie || 40 Moy. Camada . 59 Moy. Am. Latine 13
Canada 36, mm o= Monde Allemagne _ 57 Mondes538 Asie 13 Moy
Espagne _-_29_ — 341 Am. Latine E 5.6 Moy. Canada =12M Monﬁe 1,2
Royaume Uni | 28 Moy. EuropeEst 58 Europe Australasie 12 EL?r%pe
France I 28 S;r;pe Australasie |56 o0 talie 12 o
| ltalie || 27 talie 55 Autres Eur . Ouest | 12
Australasie | 26 Autres Eur . Ouest |54 Espagne e
Europe Est [ 26 Espagne s Etats-Unis fe o
Am. Latine | 26 Royaume Uni O as Allemagne C o
Asie | 23 Asie L az Royaume Uni O os
Afr. Moyen Or. [ 20 France NN 46 France NN o7
Autres Eur . Ouest | 16 Afr. Moyen Or. 3 Afr. Moyen Or. U oe

Seules les études impliquant la France ont été retenues i
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Toutes arrestherapeutiquesconronaues / Phases I/rrretrivimternatronales

Ve N\ yd - N\

Cecli est confirmé a périmetre constant

l Nombre moyen de patients par étude ' l Nombre moyen de patients par centre l l Vitesse de recrutement l

Etats-Unis [ 134 Europe Est LT 60 Am. Latine L 39
Allemagne [ Afr. Moyen Or. [ 3 Scandinavie [T 30
o Asie [ 42 Moy. Canada = 5,1Moy. Australasie PO 2,3 Moy.
— Espagne o L3 Monde Allemagne 48 MONIC 48\ iocEur. st  EUWEMWEENE 15 Monde 13
o o DO a5 36 P a7 e O 12 o
N ltalie Espagne g Europe Asie ) Europe
Iob) Canada [ 35 Autres Eur . Ouest [T 47 40 Espagne [ 10 1,2
:G_'.) France M 33 Etats-Unis [ 4.7 Europe Est [ os
S Europe Est [ a2 Asie [T 45 Allemagne [ o8
(@p Afr. Moyen Or. _ % Moy Am. Latine [T 44 France [ o,7
Lﬁ Am. Latine [ 22 ggerOpe Australasie [T 4.4 Canada [ 05
Australasie 00 19 France [INNEGN /3 Etats-Unis [0 0,5
Autres Eur . Ouest - 16 Scandinavie _ 4,2 Italie - 0,5
Royaume Uni s ltalie P 40 Royaume Uni [ o4
Scandinavie [ 15 Royaume Uni [0 34 Afr. Moyen Or. [ 0,3
Etats-Unis | s Scandinavie |90 geandinavie 1
Allemagne | 45 Etats-Unis | lsgs8 Europe Est 1
Scandinavie || 39 Moy. Canada T e ’I\E/ll?r)gpe 5.7 Am. Latine [
Carade [0V 38 ., Monce Memagne (WU se ase I 13
Espagne | 29 340 amtaine U L 58 Mondess  canada [T 12
Royaume Uni [ " 29 Australasie 58 pustalasic m el VLTI 12 Monde 1.2
France 27 Moy. halie |55 TR
) Europe ltalie , y
italie [ 27 27.8 Europe Est s P Europe
< Am. Latine - 26 Autres Eur . Ouest _ 55 Autres Eur . Ouest _ 1’1 12
Europe Est [ 2 Espagne s Espagne . '
Australasie | 26 Royaume Uni 50 Etats-Unis 10
asie 0001 23 asie [ 4 Allemagne | 03
Afr. Moyen Or. | 20 France N 46 Royaume Uni O os
Autres Eur . Ouest | 16 Afr. Moyen Or. [ X France ——
Afr. Moyen Or. 0 os
Seules les études impliquant la France ont été retenues Publicis
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2. Analyses quantitatives
2.2 Analyses comparatives (tous pays)

Concernant les maladies rares la France en 2012 comme en 2010 a
des ratios de performance parmi les plus éleves d'Europe

Performance de I'aire thérapeutique Maladies rares

l Nombre moyen de patients par étude l l Nombre moyen de patients par centre l l Vitesse de recrutement '

Asie L 28 nsie [ 6,2 Autres Eur. Ouest [ 08
[ o
N Etats-Unis [ 22a0tres Eur . Ouest [T 44 Canada
8 Canada [T 22 Royaume Uni [ 4,2 Asie 08
~N Allemagne I 15 France NN : - Australasie [T 06
- ]
(¢)) France NG - Am. Latine [ 42 Espagne 05
D ie
b am. Laine I 14 Canaga I o ale 1 05 Moy.Monde 0,4
= Royaume Ui VNNV 14 Moy Monde 12,6 gyope s I 40 Moy.Monde 37  France  INSNNNNENNE 07 T
(= Europe Est T Afr. Moyen Or. , oy.Eu ;pe 36 Am. Latine [ 03
L talie T 1 Allemagne _ 3,1 Scandinavie _ 0.3
i i Europe Est _ 0,3
Afr. Moyen Or. _ 8 Moy.Europe 10,9 Australasie [T 26 Afr. Moyen Or. [T 03
Autres Eur . Ouest [T 7 Scandinavie [ 23 Allemagne [T 0.2
Espagne [T 7 Etats-Unis [0 2,2 Royaume Uni [ 0,2
Scandinavie [ 5 Espagne [ 22 Etats-Unis [0 01
Moy.Europe 2,7
—— T el - = oy Monde 2.4
ats-Unis tats-Unis 1,2 oy.Monde 2,
France [N 7,1 Moy.Monde 4,6 y
France _ 14 - S S Allemagne || 05
Europe Est 3,0 Moy.Europe 3,5

Allemagne |12 Moy.Monde 8,3
I N BN B .
Royaume Uni |8
- O - S -
Europe Est -3 Moy.Europe 7,9
Scandinavie -3
ltalie - 2
Autres Eur . Ouest - 2
Afr. Moyen Or. - 2

Royaume Uni - 2,7
Allemagne - 2,6
Autres Eur . Ouest - 2,0
Afr. Moyen Or. - 2,0
Scandinavie || 1,5
ltalie l 1,0

Seules les études impliquant la France ont été retenues
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3. Analyses qualitatives

Les fonctions internationales percoivent la productivité de la
France comme inférieure a celle des autres pays

Enquéte 2012

Féys de I'Est
Espagne
Italie
Allemagne
France

Roy. Uni
Scandinavie

Etats-unis

>

D/Aét\;;?gg;g;gxt%cl’#]tigje Qualité des investigateurs Vitesse de recrutement

|

objectifs de recrutement
_ 3,5, Sca.ndinavie _ 4,0 Péys de I'Est _ 3,6 Allémagne _ 3,5
_ 3,0 Allemagne _ 3,9 Allemagne _ 3,4 Paysde l'Est _ 3,5
N 2

oy.uni [ 37 Etstsunis | 3.2 eate I 3.5

_ 2,7 Espagne _ 3,7 Espagne Scandinavie _ 3,4
B s italie [N 36  Scandinavie Etats-unis [ 3.4
N 24 etats-unis [ 36 France [ 31 Espagne [ 32
N 24
L W

france N 35 ot [ 25 France | 3,1
pays de est N 3,3 Roy. Uni [N 2,8 Roy. Uni I 31

La France est particulierement en retrait en terme de qualité des investigateurs et de
cohérence avec les objectifs de recrutement

L’Allemagne bénéficie d’une bonne perception

Les Pays de I’Est et I’'Espagne sont pergus comme les pays les plus attractifs en terme
de colts pour réaliser de essais cliniques

* Moyenne des différents scores obtenus par le pays pour chacun des critéres considérés.
L’évaluation étant basée sur un score de 0 (le moins bon) a 5 (le meilleur).
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3. Analyses qualitatives

La perception de la France est stable entre les Enquétes 2010 et

Enquéte 2012 l Enquéte 2010 l

Attractivité du Codlt de

2012

Attractivité du CoQt de
Développement Clinique

Qualité des investigateurs

Qualité des investigateurs Développement Clinique

paysdelEst [ 35 scandinavie [ 2o ¢ Pays de I'Est _ 3,9 scandinavie [N 30 *
Espagne [ 3.0 Allemagne [ 39 espagne [ 33 Allemagne [ 38
italie [N 29 roy.Uni [ 37 italie [ 32 roy.Uni [ 37
Allemagne [ 27 espagne [ 3~ France [N 27 italie [N 36
France [ 26 ralie [N 36 Allemagne [N 24 etats-Unis [ 36
Roy. Uni _ 2,4 Etats-unis _ 3,6 Scandinavie - 2,1 France _ 3,5
Scandinavie [ 24 france [IINGNGEN 35 Roy.Uni [ 1,8 paysde 'Est [ 35
Etats-unis [l 1,7 paysdel'Est [ 33 Etats-Unis espagne [ 3.4
(——

Cohérence avec les Cohérence avec les

Vitesse de recrutement

Vitesse de recrutement

objectifs de recrutement objectifs de recrutement

paysde I'Est [N 36 VAIIemagne s s Pays de I'Est _ 4,1 PéVS de I'Est

Allemagne [ 34 paysde 'Est [N 3.5 espagne [ 33 Espagne

etats-unis [ 3.2 ralie [N 35 italie [ 33 Scandinavie

Espagne _ 3,1 Scandinavie _ 34 Allemagne _ 3,2 Allemagne
Scandinavie _ 3,1 Etats-unis _ 34 Etats-Unis _ 3,2 Etats-Unis _ 3,4
france [N 31 espagne [ 32 scandinavie [N 3.0 italie [ 3.4

ialie [ 29 france [N 3: France [ 3.0 France 1
Roy. Uni _ 2,8 Roy. Uni _ 3,1 Roy. Uni _ 2,7 Roy. Uni

* Moyenne des différents scores obtenus par le pays pour chacun des critéres considérés.
L’évaluation étant basée sur un score de 0 (le moins bon) a 5 (le meilleur).
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3. Analyses qualitatives

La France, I’Allemagne et le Royaume-Uni se différencient en
terme d’importance du marché et des autorités
d’enregistrement

Enquéte 2012
> Importance des autorités
Importance du marché d’enregistrement

ctats-unis [ o' Etatsunis [ s

Allemagne [ 23 Roy. Uni [ 31
France _ 4,2 Allemagne _ 4,0
Roy. Uni _ 4,1 France _ 3,9
Espagne [N 39 scandinavie [N 3.7
italie [N 38 Espagne [ 32
Scandinavie [N 3.7 italie [N 32
pays de I'Est [ 3.1 pays de I'Est [N 2.6

> L’ltalie et L’Espagne ont un plus grand décalage avec les autres pays sur la perception
de I'importance de leurs autorités d’enregistrement que sur I'importance de leurs
marchés

» La perception des Pays de I'Est est en retrait

* Moyenne des différents scores obtenus par le pays pour chacun des critéres considérés.
L’évaluation étant basée sur un score de 0 (le moins bon) a 5 (le meilleur).
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3. Analyses qualitatives

Comparativement a 2010, la France reste percue comme un
marché clé

Enquéte 2012 Enquéte 2010 I
I - Importance des autorités : Importance des autorités
mportance du marché d’enregistrement Importance du marché d’enregistrement

Etats-unis [N 4,4 Etats-unis [N 2,4  Etats-Unis NG 0 Etats-Unis N2 5

Allemagne _ 4,3 Roy. Uni _ 4,1 France _ 4,5 Roy. Uni _ 4,2
France _ 4,2 Allemagne _ 4,0 AIIemagne_ 44 France _ 4,0
Roy. Uni [N 4,1 France [N 3, Espagne NN 4,3 Allemagne NN 35
Espagne [N 39 Scandinavie I 37 italie NN 4,2 Scandinavie NG 3,7
italie [N 38 Espagne I 32 Roy. Uni N 52 Espagne NN 36
scandinavie I 37 italic N 3.2 Scandinavic NG 36 Italie NN 3,4
Pays de I'Est [N 3,1 Pays de I'Est I 2,6 Pays de I'Est [N 2,8 Pays de I'Est I 2,2

» LaFrance a une perception équivalente pour ces autorités d’enregistrement en 2012 a
celle de la Scandinavie et I’Allemagne alors qu’en 2010 la France était plus proche de la
deuxieme place et du Royaume-Uni

> La perception des pays de I’Est continue a s’améliorer entre les Enquétes 2010 et 2012

* Moyenne des différents scores obtenus par le pays pour chacun des critéres considérés.
L’évaluation étant basée sur un score de 0 (le moins bon) a 5 (le meilleur).
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3. Analyses qualitatives

Sur I’ensemble de ces critéres la France est percue comme
semblable a I’Allemagne et la Scandinavie

Enquéte 2012
Importance des leaders Simplicité des autorisations Organisation en Recherche
d’opinion charge médicale administratives Clinique

A .
crars-unis [ <3 scandinavie [N 23 catsuns DN 37 Alemagne [N s

Qualité de la prise en

rRoy. Uni [ 22 France [ 4.2 Scandinavie [N 33 scandinavie [ 38

Allemagne [N 3,1 Allemagne [N 21 Allemagne [ 33 Etats-unis [N 38
France [ 20 ctatsunis [ 39 Espagne [N 33 France [ 35
scandinavie [ 33 italie [ 36 fFrance [ 3.0 Roy. Uni [ 35
italie [ 35 Roy. Uni [ 36 italie [N 29 italie [N 34
Espagne [ 33 Espagne [ 35 Roy.Uni [ 28 Espagne [N 33

pays de I'Est [ 2,9 pays de I'Est [ 3.1 pays de I'Est [N 2,8 Pays de I'est [ 3,0

» LaFrance est bien percue en terme de qualité de la prise en charge médicale

» La perception de la simplicité des autorisations administratives est moins évidente que
pour d’autres pays Européens (Allemagne, Espagne, Scandinavie) et semblable a celle
de I'ltalie

* Moyenne des différents scores obtenus par le pays pour chacun des critéres considérés.
L’évaluation étant basée sur un score de 0 (le moins bon) a 5 (le meilleur).
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3. Analyses qualitatives

La perception de la qualité de la prise en charge médicale et de
I’organisation en Recherche Clinique est stable entre 2010 et
2012

Enquéte 2012 l Enquéte 2010 l
d’opinion

Importance des leaders Qualité de la prise en
d’opinion charge médicale

Qualité de la prise en

charge médicale

etats-unis [ 22 - scandinavie [N 43 etats-Unis [ 4 & etats-Unis [ 45
Roy. Uni France Roy. Uni _ 45 France _ 4,3
Allemagne Allemagne France Scandinavie _ 4,2
France Etats-unis Allemagne Allemagne
Scandinavie Italie Espagne Italie _ 3,9
Italie Roy. Uni Italie Espagne
Espagne Espagne [N 35 scandinavie [ 3.7 Roy. Uni
paysdel'Est [ 2,9 paysde'Est [ 3.1 Pays de IEst Pays de 'Est

Simplicité des autorisations
administratives

Simplicité des autorisations Organisation en Recherche Organisation en Recherche
administratives Clinique Clinique

Etats-unis Allemagne _ 3,8 " Etats-Unis ;Etats-Unis _ 4,2
Scandinavie [ 33 scandinavie [ 32 scandinavie [N 34 Roy.Uni [N 35
Allemagne [ 33 etats-unis [ 3.8 France _ 3,3 scandinavie [ 38
espagne [ 33 France [N 36 Allemagne [N 31 Allemagne [N 38
France [ 3.0 Roy.uni [N 35 Roy.Uni [ 28 France [N :-
atie [N 29 ttatie [N 34 espagne [ 2.5 Espagne [N 3+
Roy. .Uni D s Espa?ne N 33 tatic [ 27 italie [ 32
pays de I'Est [ 2.8 Pays de I'Est [N 3.0 paysderest [N 2.7 paysde'est [N 3.0

» Enrevanche la perception de la simplicité des autorisations administratives a diminué

* Moyenne des différents scores obtenus par le pays pour chacun des critéres considérés.
L’évaluation étant basée sur un score de 0 (le moins bon) a 5 (le meilleur).
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