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31 laboratoires ont participé a cette etude

U

13 laboratoires dans lesquels le service Etudes est impliqué :

2 du Top 10 mondial
1 entre la 11¢me et 20¢™e place

18 laboratoires dans lesquels le service Etudes n’est pas impliqué :

6 du Top 10 mondial
2 entre la 11éme et 20°™e place

info@infostatsante. org

Bill amcourt




DU MEDICAL

pour 5 laboratoires

DU MARKETING

pour 2 laboratoires

DU MARKETING ACCESS

pour 4 laboratoires

DU SERVICE BIOPHYSIQUE

pour 1 laboratoire

ET 2 des laboratoires ne font pas d’études en vie réelle
4 personnes ignorent de qui dépendent ces études

fostatsante. org




Q3. Lorsque votre service intervient sur les études en vie réelle est-ce...
Q4. Quel est/sont ce ou ces autre(s) service(s) ?

Base 13=NB

En tant que le seul

3
responsable
En collaboration avec un (ou . .
. . 9 Services avec lesquels collabore alors le service Etudes (base 9 = NB)
plusieurs) autre(s) service(s)
NR 1

. .
Market Access Pharmacovigilance Médical Réglementaire / Affaires
Juridique économiques
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Direction générale
Médical
Réglementaire
Marketing

Ventes
Pharmacovigilance
Affaires économiques
Market access

Etudes de marché

Demandeur

Role des différents services

Destinataire

Consulté

Q7. Dans votre laboratoire quels sont les services impliqués dans les études en

vie réelle comme demandeur ou comme destinataire ?

¥

Non impliqué

info@infostatsanta. o
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Market Access et Marketing sont
bien les principaux demandeurs de
ces études.. avec les affaires
économiques

Le service de Pharmacovigilance
joue son role de controle... comme
dans les autres études. Idem pour
le Réglementaire




Q5. De quelle nature est votre intervention sur ces études en vie réelle ?

10
8 8

Répondre a la Prévoir et proposer Confier a un Organiser le recueil Valider la qualité de Analyser Synthétiser les
demande d’un autre ces études prestataire la des données I'information I'information résultats et les
service réalisation de recueillie recueillie présenter
I'étude

Le role classique d’un service Etudes

15 rue Riesu : inf fostatsante. org




Q6. Dans votre service, combien y a-t-il de personnes spécialement dédiées
aux études en vie réelle, que ce soit a temps plein ou & temps partiel ?

Nombre de personnes spécialement dédiées aux études en vie réelle

(base 11 = NB)

Aucune Une personne Deux personnes Quatre personnes et plus

fostatsante. org




En moyenne n études en vie réelle réalisée au cours de I'année précédent

Q8. Au cours de I'année précédente, sur combien Q9. Sur la base de 10 études en vie réelle réalisées
d’études en vie réelle votre service a-t-il été pour votre laboratoire, combien le sont :
amené a intervenir ?

Q10. Quels sont les principaux prestataires avec
lesquels votre Laboratoire travaille pour ce type
d’étude ?

Seulement 3 laboratoires ont indiqué le(s)
prestataire(s) avec lesquels ils travaillent

Une étude 1 Par achat de données IMS 2
(en souscription ou 74,4%
Deux études 4 ad-hoc) ZTAI:\:ITEA; ‘( JfMKA/ 8 1 chacun
Par le biais des big
Quatre études 1 data disponibles
X 22,2%
(Bases de données,
Six études 1 registres...)
B Ssles 1 Par le biais de sociétés
savantes ou structures
3,3%

NR 3 de soins (services
hospitaliers ...)

infostatzante. org
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Q11. Sur 10 de ces études en vie réelle, combien sont...

Q12. Siréponse « Intégrées a une étude internationale » > 0 : Lorsqu’une étude en vie réelle est intégrée a une
étude internationale parmi les différentes taches suivantes, lesquelles étes-vous amené a accomplir ?

France et International

4 laboratoires ont répondu que certaines de leurs études en

vie réelle sont intégrées a une étude internationale.

g
72,2% des études en vie réelle seraient
Les roles du service Etudes sont alors ainsi définis (base 4=NB)

[ exclusivement réalisées en France

27,8% seraient intégrées a une étude

‘_ ’ f%finternationale
E g
® ® oo =

Controle des Synthése du Participation au Choix du
données rapport du design de I’étude  prestataire données
prestataire

infostatzante. org




Q13. Dans le cadre de ces études en vie réelle, utilisez-vous ou faites-vous utiliser :

Les types d’études utilisées (9 laboratoires ont répondu)

Des études prospectives avec suivi de patients Des études rétrospectives avec suivi de patients Des études transversales sans suivi de patients Des études sur bases de données et registres
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Souvent + Assez souvent Rarement Jamais Souvent + Assez souvent Rarement Jamais Souvent + Assez souvent Rarement Jamais Souvent + Assez souvent Rarement Jamais.

Des études épidémiologiques observationnelles Des essais pragmatiques Des modélisations

Souvent + Assez souvent Rarement Jamais Souvent + Assez souvent Rarement Jamais Souvent + Assez souvent Rarement Jamais

15 rue inf fostatsante. org




Q14. Les données recueillies au cours de ces études en vie réelle sont-elles :

Quelles utilisations ?

Exclusivement utilisées en interne Publiées dans des revues scientifiques

Systématiquement Le plus souvent Rarement Jamais Systématiquement Le plus souvent Rarement Jamais
Destinées aux autorités de santé Présentées lors de congres scientifiques

o (| . o— @ [ . [
Systématiquement Le plus souvent Rarement Jamais Systématiquement Le plus souvent Rarement Jamais

15 rue Riesu : inf fostatsante. org




Q15. Pensez-vous qu’a I'avenir ces études en vie réelle, dans votre service, seront :

Quel avenir ? (vase o-ng)

VATION Fgy
e 72/,%

De plus en plus nombreuses Toujours aussi nombreuses

fostatsante. org




Q16. Diriez-vous que vous étes tout a fait, assez, assez peu, pas du tout d’accord
avec les propositions suivantes concernant les études en vile réelle :

Base 9=NB

Elles favorisent le bon usage du médicament

B :
- .

Tout a fait d'accord Assezd'accord Assez peud'accord

Pas du tout
d'accord

Elles sont utiles en cas de négociation ou renégociation
de prix/SMR/ASMR avec les autorités de santé

2] 2]
(R [ o]

Tout a fait d'accord Assezd'accord Assez peud'accord Pas du tout

d'accord

Elles enrichissent le discours médico-économique sur
les produits

B
11
m S L

Tout a fait d'accord Assezd'accord Assez peud'accord Pas du tout

d'accord

Elles influencent la stratégie marketing des produits

]
Tout a fait d'accord Assezd'accord Assezpeud'accord

Pas du tout
d'accord

Elles sont utilisables a des fins promotionnelles

B
2]
1 1
s B A& &

Tout a fait d'accord Assezd'accord Assezpeud'accord

Pas du tout
d'accord

15 rue

tzante, org




10 : Tout a fait satisfait de votre implication <

Niveau moyen de satisfaction 4

5,5 : moyenne

1: Pas du tout satisfait de votre implication <

infostatzante. org

Q17. Quel est votre niveau de satisfaction quant a votre implication dans ce type
d’études au sein de votre Laboratoire ?

Notes entre 9-10

Notes entre 7-8

Notes entre 5-6

Notes < 4




QUELLE QUE SOIT LEUR IMPORTANCE - ET IL SEMBLE QU’A L’INTERNATIONAL
ELLE SOIT PLUS RECONNUE - CES ETUDES EN VIE REELLE NE SONT PAS - PAS
ENCORE - UNE PRATIQUE COURANTE : BEAUCOUP DE LABORATOIRES N’Y
ONT PAS RECOURS EN FRANCE ET CEUX QUI Y ONT RECOURS EN REALISENT
RELATIVEMENT PEU

LORSQU’ILS SONT CONCERNES, ET C’EST LOIN D’ETRE LE CAS DANS TOUS
LES LABORATOIRES, LES SERVICES ETUDES JOUENT LEUR ROLE TRADI-
TIONNEL, NI PLUS NI MOINS




