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Glossaire
* ILIS: Faculté d’Ingénierie et de Management de la Santé
 DM: Dispositifs Médicaux
* LCA: Ligament Croisé Antérieur
* |INSEE : Institut National de la Statistique et des Etudes Economiques

* Marquage CE : Certification Européenne

 DMIA: Dispositifs Médicaux Implantables Actifs

e DMDIV: Dispositifs Médicaux de Diagnostic In Vitro

e T2A: Tarification d’hospitalisation a I'Activité

* GHS: Groupe Homogene de Séjour

* LPPR: Liste des Produits et Prestations Remboursables
* CEPS: Comité Economique des Produits de Santé

* UNCAM: Union Nationale des Caisses d’Assurance Maladie
* GHS: Groupement Homogéne de Séjour

e DMI: Dispositif Médicaux Implantables

* CESE: Conseil Economique Sociale et Environnemental
e TIPS: Treasury Inflation Protected Securities

e GHT: Groupement Hospitaliers de Territoire

* RGDS: Ramsay Général De Santé

* ARS: Agence Régionale de Santé

* SFA: Société Francaise d’'Arthroscopie

e TTA: Tubérosité Tibiale

e LLI: Ligament Latéral Interne

* LLE: Ligament Latéral Externe

e LCP: Ligament Croisé Postérieur

 R&D: Recherche et Développement

 CCAM: Classification Commune des Actes Médicaux

* PEEK: PolyEtherEtherKetone

* APAC: Division Asie-Pacific

 EMEA: Division Europe Middle East- Africa

 SWOT: Strengths Weaknesses Opportunities Threats
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Actuellement étudiant en deuxiéme année de Master Ingénierie de la Santé
parcours Healthcare Business a I'ILIS, je me suis intéressé aux dispositifs médicaux
(DM) puis a lorthopédie et la chirurgie du genou a travers mes expériences
professionnelles.

La chirurgie du genou, également appelée chirurgie du sport, évolue
réguliérement grace a de nouvelles découvertes et a I'élaboration de nouvelles
techniques. Ce secteur allie les connaissances scientifiques et [linnovation
technologique de pointe. Le ménisque en est la parfaite illustration. En effet, une
réflexion scientifique existe depuis plusieurs années sur le traitement a suivre en cas de
lésion. De nombreuses études ont été réalisées sur l'incidence des Iésions méniscales
et notamment celles associées a une rupture du Ligament Croisé Antérieur (LCA). Il est
estimé que 50 % des ruptures du LCA sont associées a une lésion méniscale. Les
indications sont donc nombreuses pour la réparation méniscale et plus particulierement

pour la suture méniscale.

Le marché de la réparation méniscale est porteur et les principaux acteurs de
I'arthroscopie investissent et innovent afin de répondre a la demande. L'accés de ce
marché est complexe de par la réglementation relative aux DM mais aussi par la

réorganisation des processus d’achat dans les établissements publics et privés.

A travers ce mémoire, je retracerai I'évolution de la réparation méniscale, de son
marché ainsi que des technologies utilisées. Cette démarche me permettra d’analyser
les enjeux dans ce domaine d’activité et d’établir un état des lieux du marché actuel.

A la suite de ce travail, je serai en mesure d’analyser ces données afin d’'en tirer les
conclusions répondant a la problématique suivante : « Comment rester compétitif sur
ce marché en constante évolution ? » J'appliquerai ces conclusions pour la société

Arthrex, afin de proposer un plan d’actions.
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Chapitre 1 : Etat des lieux IE

Dans un premier temps, il me semble nécessaire de réaliser un état des lieux
afin de prendre connaissance du contexte actuel et des problématiques auxquelles les
entreprises spécialisées dans les DM sont confrontées. Je proposerai également une
vue d’ensemble sur les indications de la suture méniscale et les évolutions des
techniques proposées. Enfin, jétudierai le réle des industriels dans le développement et

l'implantation d’innovation en chirurgie.

I- Les innovations dans ce contexte économique

A. La politique de santé et le contexte de la France

Au 1° janvier 2017, la population globale de la France représentait 66,9 millions,
soit une croissance de 9 % en dix ans. Selon les estimations de I'lnstitut National de la
Statistique et des Etudes Economiques (INSEE), la population continuera de croitre
atteignant ainsi le seuil des 70 millions en 2050.

Si nous regardons plus en détail, nous pouvons constater que la France a
également une population vieillissante et qu’elle compte 9% de personnes de plus de
75 ans. Une fois de plus, 'INSEE avance qu’'un habitant sur trois sera agé de plus de
60 ans en 2050. C’est donc logiquement que le nombre de patients en chirurgie
augmente chaque année. Malgré le contexte économique difficile de la France, la
politique actuelle de réduction des dépenses en santé semble donc contradictoire avec
toutes ces données démographiques. En effet, en 2016 les dépenses en santé ont été
estimées a 185,2 milliards d’euros, contre 190,6 milliards d’euros en 2014 et 240
milliards d’euros en 2011, ce qui montre la tendance actuelle a multiplier les coupes
budgétaires tout en ayant une augmentation de l'activité. La chirurgie ambulatoire
séduit énormément les patients et les directeurs d’établissement car celle-ci permet une
récupération plus rapide, évite I'’hospitalisation et donc les dépenses liées a la prise en
charge d’'un patient.’

1J-B. Champion, C. Colin, C. Lesdos-Cauhapé, V. Quénechdu, H. Valdeliévre, « Bilan
démographique 2016 », INSEE Premiére, 2017, consulté le 24/06/2017.
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B. Les dispositifs médicaux

Dans le cadre de ce mémoire, nous aborderons essentiellement le théme de la
chirurgie orthopédique et du marché des DM liés a la suture méniscale.

Le marché francais des DM a été évalué a 23 milliards d’euros soit le 4°™
marché mondial. Les DM occupent un rdle crucial dans notre systéeme de santé car ils
permettent une amélioration de fagon notoire la prise en charge des patients. Les
avanceées technologiques répondent aux attentes des opérateurs, c’est a dire des
chirurgiens, et des établissements dans I'accompagnement vers une chirurgie
ambulatoire. Le terme de DM englobe un large panel de produits qui commence du lit
meédicalisé jusqu’au cceur artificiel tout en passant par la robotique. Le code de la santé
publique (art. L5212-1) donne la définition suivante : « tout instrument, appareil,
équipement, matiére, produit, a I'exception de produits d’origine humaine, ou autre
article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels intervenant
dans son fonctionnement, destiné par le fabricant a étre utilisé chez ’'homme a des fins
meédicales et dont I'action principale voulue n’est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut

étre assistée par de tels moyens ».
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Figure 1 : Exemples de dispositifs médicaux
Chaque DM doit impérativement étre certifié du marquage CE par I'un des 70

organismes en Europe avant sa mise sur le marché selon la directive européenne
93/42/CEE.
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En effet, 'Union Européenne représente un marché unique pour les DM. La régle L i s
est identique pour toutes les entreprises souhaitant commercialiser un DM en Europe.
Tout d’abord le dispositif est soumis a I'obtention du marquage CE. Le marquage CE
garantit que le dispositif répond positivement aux « exigences essentielles de santé et

de sécurité » fixées par les directives européennes.

Directives Européennes Portée Objectifs
Directive 90/385/CEE Dispositifs médicaux implantables | Définition commune des DMIA
actifs (DMIA) visant a garantir aux utilisateurs et

aux tiers un niveau de protection
et de sécurité élevé et harmonisé

entre les Etats membres

Directive 93/42/CEE Dispositifs Médicaux (DM Exigence de conformité :
marquage CE

Harmonisation des conditions de
circulation, de mise sur le marché

et de mise en service des DM

Directive 98/79/CE Dispositifs médicaux de diagnostic | Libre circulation des DMDIV et
in vitro (DMDIV) harmonisation des Ilégislations
nationales relatives a la fiabilité de

ces produits

Directive 2007/47/CE Rapprochement des législations | Modification de la directive
des états membres relatives aux | 90/385/CEE concernant les
DM, DMIA, DMDIV rapprochements des législations

des Etats membres relatives aux
DMIA, la directive 93/42/CE
relative aux DM et la directive
98/8/CE concernant la mise sur le

marché des produits biocides.

Tableau 1 : Tableau récapitulatif des reglementations européennes encadrant les dispositifs
YT 2
médicaux

>DUTOT Camille « Place du référencement hospitalier dans Ia’l stratégie d’accés au marcheé
des dispositifs médicaux innovants », Thése pour le Dipléme d’Etat de Docteur en Pharmacie,
2014, p23, consulté le 24/06/2017.
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Ensuite, une classification est mise en place afin d’'indiquer le niveau de risqueL | s

du DM a l'utilisateur. Les DM de classe | sont auto-certifiés par le fabricant et les DM de
classe Il et lll sont évalués et certifiés par un organisme notifié.

- Classe | : Faible degré de risque

- Classe lia : Degré moyen de risque

- Classe llIb : Potentiel élevé de risque

- Classe Ill : Potentiel trés sérieux de risque (DMI actifs)

Les dispositifs pour la réparation méniscale sont des DM de classe IIb.?
C. Les dispositifs Médicaux, une dépense non maitrisée

Les estimations donnent de 800 000 a 2 millions de références parmi les DM.
L’assurance maladie liste quant a elle 80 000 DM remboursables pour une Dépense
totale de 13,4 milliards en 2013, soit 5,2 milliards remboursés par la sécurité sociale et
7,6 milliards par les compléments de santé et les ménages.

Le financement des DM est inclus dans la T2A (tarification d’hospitalisation a
l'activité). Cette tarification consiste a prendre en charge I'ensemble des colts
(charges) générés par le séjour d’'un patient. Elle a été introduite en 2004 et constitue
'unique mode de financement pour les activités de médecine, chirurgie et obstétrique
des établissements de santé. Le fonctionnement de la tarification de la T2A consiste
aux ressources qui sont calculées a partir de l'activité générée permettant ainsi
d’estimer les recettes.

Le prix de chaque activité est déterminé par le « Groupe homogene de séjours »
(GHS). Ce prix n’isole pas les DM sauf pour les dispositifs couteux et innovants (article
L 165-1-1 du code de la sécurité sociale). Dans ce cas, ils doivent étre référencés sur la
Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR) et sur une liste en « sus ».
L’assurance maladie rembourse ces produits selon « un prix limite » fixé par le Comité
Economique des Produits de Santé (CEPS).*

Lorsqu'un fabricant souhaite que son DM soit remboursé, une demande

d’inscription est nécessaire sur la LPPR. Cette Inscription doit étre réalisée sur une

* Nicole MERLE-Larmoot, Gilles Pannetier, « Dispositifs médicaux : diagnostic et potentialités
de développement de la filiere frangaise dans la concurrence internationale » Rapport PIPAME,
2011, p15-19, consulté le 25/06/2017.

“ Marina RENNESON et le Dr Bernard DEVALOIS, « Mieux comprendre la T2A et son
application en soins palliatifs » 20 mai 2015, consulté le 25/06/2017.
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ligne générique ou sous un nom de marque. Le remboursement est basé sur un prix. s
fixe établi par le comité économique des produits de Santé (CEPS) et par I'Union
Nationale des caisses d’Assurance maladie (UNCAM). La volonté des autorités lors de
la création de cette liste en sus était d’'assurer un acces pour tous au DM les plus
innovants et colteux en supportant le remboursement de fagon temporelle. En effet, les
innovations peuvent représenter un surcodt financier, la liste sus permettait de ne pas
en faire une barriére a leur utilisation. En pratique, les objectifs ont été détournés
puisque les produits innovants ne sont pas intégrés au GHS lorsque leur utilisation
devient commune.

Les dépenses relatives aux DM sont donc en constante augmentation. En 2013,
80 000 DM étaient référencés et commercialisés sous les 3100 codes de la LPPR
(contre 65 000 en 2008). Nous pouvons séparer les 5,2 M€ dépensés en 2013 en
quatre catégories :

* Titre I: DM pour traitements et matériels a domicile: 3,1Md€
* Titre Il : Orthéses et prothéses externes : 424 M€
* Titre lll: DMI inscrits sur la liste en sus : 1,6Md €

e Titre IV : Aides a la vie et fauteuils roulants : 88 M€

Dépenses de la Sécurité Sociale (en
Milliards d'euros)

H Titre |
H Titre |l
Titre 1l

H Titre IV

Figure 2 : Répartition des dépenses de la sécurité sociale

Les dépenses des DM ne sont pas maitrisées suite au systéme actuel qui déroge
aux régles initialement fixées. Selon le Conseil Economique, Sociale et
Environnemental (CESE), il semble impératif que lorsqu’'un nouveau dispositif est

13
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integré au LPPR qu’un autre en soit retiré, permettant ainsi le renouvellement. En effet, . 1 s
les procédures doivent étre revues pour que les DM devenus obsolétes puissent étre
retirés de cette liste. La création de comparateurs de prix pourrait étre favorisée afin de
réduire les écarts de prix considérables entre certains établissements. En effet, bien
que les remises et les prix des DM soient dépendants du volume d’achat, des

économies non neégligeables pourraient étre réalisées.

Un autre axe de réduction de dépense serait la mutualisation des achats qui
commence déja a étre mise en place afin d’avoir des volumes plus importants et donc
de garantir d’obtenir des réductions de masse®. De plus, les établissements de santé
sont incités a négocier les prix en dessous de ceux fixés sur la LPPR grace a
l'outil « écart TIPS indemnisable ». Lorsqu’un établissement achéte un DM a prix plus
avantageux que la LPPR, 50% de cet écart est reversé a l'assurance maladie lui
permettant de bénéficier de I'autre moitié.® Au plus long terme, une révision de
I'organisation est susceptible d’étre mise en ceuvre avec également I'élaboration d’une
nouvelle stratégie de tarification des DM. A noter que si la LPPR venait a disparaitre, un

autre mode de financement serait attribué aux innovations.

D. Une mutualisation des achats publics : Les Groupements Hospitaliers de
Territoire

Depuis le 1° Juillet 2016 et la nouvelle loi Santé, nous assistons a la mise en
place de Groupements Hospitaliers de Territoire (GHT) avec comme principal objectif
de proposer aux patients une offre de soins de meilleure qualité a moindre colt. En
effet, environ 900 hopitaux publics sont concernés par cette toute nouvelle structuration
avec le développement d’'une collaboration entre I'ensemble des établissements d'un
secteur pour améliorer la prise en charge des patients. Cela permettra également de

mutualiser les achats pour réduire les dépenses de santé. ’

> Frangois AUVIGNE, Christophe WITCHITZ, Eléonore PEYRAT et al. « La régularisation du
secteur des dispositifs médicaux », Revues de Dépenses, 2015, P1-3 ; p10-13 ; p70 ; consulté
le 01/07/2017
® Cour des comptes, « Rapport sur les dispositifs médicaux, une dépense non maitrisée »,
2014, p319, consulté le 01/07/2017, disponible sur www.ccomptes.fr.
" Marie Raimbault « Les groupements hospitaliers de territoire, périmétres et enjeux », les
petits dossiers de l'observatoire régional de la santé Nord, 2017, numéro 51, consulté le
01/07/2017.
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Figure 3 : Carte des Groupements Hospitaliers de Territoire
Le souhait du gouvernement est d’inciter les établissements de santé a travailler
en collaboration grace a la mutualisation des équipes médicales et a la répartition des

activités en s’assurant que chaque structure trouve son positionnement dans la région.8

Il'y a donc un risque de voir des services fermer lors de la mise en place de ce
projet.
En ce qui concerne les achats et les marchés, ils seront communs a 'ensemble

des établissements d’un GHT et orchestrés par I'établissement support.

L’article L 6132-3_3° du code de la santé publique indique que « I'établissement

support designé par la convention constitutive assure (..) pour le compte des
établissements partie au groupement (...) la fonction d’achats »
La date limite de la mise en place de cette mutualisation des achats est le 1°" Janvier
2018. Dans l'attente de cette mise en place, les achats de chaque établissement du
GHT sont organisés par leurs équipes d’achat respectives. (Annexe Il: processus
d’achats)

8 «Les groupements hospitaliers de territoires », Février 2017, disponible sur:

https://www.ars.sante.fr/les-groupements-hospitaliers-de-territoires, consulté le 01/07/2017.
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E. Les groupements de cliniques privées

Les cliniques privées représentent plus d'un tiers de l'offre de soins des
établissements spécialisés en chirurgie, elles étaient estimées a 1100 en 2013. Leur
modeéle organisationnel est différent de celui mis en place dans les établissements
publics. En effet, dans ces établissements a but lucratif, la rentabilité est avant tout
recherchée. Ces cliniques souhaitent donc se différencier des autres établissements
pour apporter une plus-value de service aux patients. Une maitrise des dépenses est
également indispensable pour les directeurs d’établissements. Une parfaite
connaissance de ce systéme est importante pour les entreprises souhaitant pénétrer ce

marché. °

Nous pouvons identifier quatre principaux groupes de cliniques privées: Ramsay
Générale de Santé (RGDS), Elsan, Vivalto Santé et Capio. Ces groupes représentent la
majorité des cliniques privées en France mais aussi a l'international comme notamment
le groupe Capio. Des fusions et des achats de groupes concurrents sont fréquents pour
permettre d’élargir leurs offres et de réaliser de la croissance. Leur stratégie de
croissance s’inscrit dans une logique qui consiste a :

- Mutualiser des postes et augmenter leur pouvoir de négociation avec les

fournisseurs ;

- Permettre des investissements lourds pour les plateaux techniques ;

- Améliorer leur pouvoir de négociation avec les autorités et notamment I’Agence

régionale de Santé (ARS).

Face a ces groupements, les entreprises de DM doivent s’adapter a leurs
stratégies d’achat. En effet, il est essentiel d’étre référencé de fagon nationale dans un
groupement pour pouvoir travailler avec les cliniques partenaires. Le référencement
dans ces groupements est dirigé par des acheteurs qui ont, régulierement, une longue
experience dans la grande consommation et donc dans la négociation de masse. Bien
sur, la plus-value pour la prise en charge des patients est prise en considération lors de
la prise de décision mais le prix reste un critére de poids.

9Jean-Baptiste JACQUIN, « Le marché des cliniques privées en ébullition », octobre 2013,
consulté le 02/07/2017.
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Le référencement peut étre différent selon les criteres des acheteurs. En effet, 1 s
des recommandations sont faites lors du référencement. Ainsi, lors de la consultation
des produits référenceés, les pharmaciens des établissements peuvent identifier ceux

recommandés par les acheteurs et ceux qui ne le sont pas.

F. Le systeme actuel représente-il un frein au développement des
innovations ?

Face aux problématiques concernant I'évolution de la démographie en France et
au contexte économique, l'innovation technologique semble étre une des solutions en
adéquation avec la stratégie mise en place. La volonté actuelle est d’offrir une meilleure
prise en charge des patients et de s’orienter vers une réduction de la durée
d’hospitalisation. Le virage de I'ambulatoire est bénéfique pour a la fois les patients, les
établissements de santé et 'assurance maladie. La prévention est également un axe

d’amélioration et un point clé pour réduire les dépenses en santé.

Qu’est-ce que I'innovation ?
Le dictionnaire Larousse définit I'innovation comme « lintroduction, dans le
processus de production et/ou de vente d’un produit, d’un équipement ou d’un procéde

nouveau. »'°

Le ministére des Affaires Sociales et de la Santé, propose la définition suivante :
« Il s’agit d’'une technique ou d’'un produit de santé, colteux ou non, a vocation
diagnostique, thérapeutique, de dépistage, se situant en phase de premiére diffusion,
de mise sur le marché ou de commercialisation et recemment validé(e) par une étape
de recherche clinique ayant démontré le bénéfice médical de cette technique. »"’

L’'innovation est synonyme de progrés mais également de risque en santé. Un
progres rapide est demandé, cependant une prise de temps est nécessaire pour étudier
les risques et le rapport bénéfice/risque avant de lancer une innovation.'® En comparant

les deux définitions proposées, nous comprenons la complexité du processus

' Dictionnaires de frangais Larousse, « définiton innovation », disponible sur

http://www.larousse.fr/dictionnaires/francais/innovation/43196, consulté le 14/07/2017

" Ministre des affaires sociales et de la santé, Circulaire du 13 juillet 2012 relative au second
appel a projets 2012 du programme de soutien aux techniques innovantes (PSTIC). Consulté le
14/07/2017

2 pascale Gramain-Kibleur, « L’innovation en santé », 2016, p18-21; p39, consulté le
14/07/2017.
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d’essais cliniques qui lui sont imposées.

Nous distinguons plusieurs formes d’'innovations et de multiples régles pour les
différencier. En se penchant sur les particularités de linnovation, deux catégories
ressortent : Les innovations de rupture et les innovations incrémentales.

Les innovations de rupture vont proposer un produit ou un service différent de
ceux présents sur le marché. Ces innovations perturbent I'organisation actuelle, ce qui
nécessite de les modifier en améliorant le fonctionnement ou la prise en charge des
patients. lls aboutissent a la création d’un nouveau marche.

En revanche, les innovations incrémentales n’apportent pas de changement
majeur pour les utilisateurs ou patients et ne perturbent que de trés faible facon le
marché. Elles consistent a ajouter des fonctionnalités sur un produit et a en prolonger

sa durée de vie.

Innovation Innovation
de rupture incrémentale
— Nn;):rvcehaéu — Marché éxistant
| | Changement .| Nouvelles
des habitudes fonctionnalités

Figure 4 : Les différentes catégories d’innovation

Bien gu’une innovation de rupture puisse étre révolutionnaire, nombreuses sont
celles qui n‘ont jamais réussi a étre implantées. En effet, le changement d’habitudes
peut parfois étre compromis en raison de la peur de l'inconnu et nécessite un
accompagnement. Le domaine de la santé, et particulierement de la chirurgie, est
parfois hostile a de nouvelles pratiques. Elles impliquent la remise en question des
techniques utilisées, ce qui crée un risque d’échec. Il faut donc convaincre les
opérateurs et assurer le bon fonctionnement du produit lors des premiéres

interventions.
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Le succés d’'un produit ne dépend donc pas uniquement de ses caractéristiques
techniques. Les établissements se dirigent également vers une mutualisation des
achats, afin d’obtenir des volumes d’achat plus conséquents et donc plus de pouvoir
lors de la négociation des prix. Cette stratégie implique une réduction du nombre de
fournisseurs travaillant au sein d’'un groupement d’établissements. Cela signifie que les
start-up auront moins de possibilités d’étre référencées et que I'acces des chirurgiens

aux produits et aux innovations sera limité.

FORCES FAIBLESSES
—LPPR (remboursement de I'innovation) - Réglementation (complexité du processus
—>Corrélation entre innovation d’obtention des certifications)

technologique et qualité de prise en charge - Changement des habitudes des équipes

des patients médicales (nouvelles techniques d’opération)
- Littérature scientifique favorable a - Accessibilité de I’équipe du bloc opératoire
I'innovation

OPPORTUNITEES MENACES

—>Développement de I'ambulatoire au sein —->Contexte économique (réduction des

des établissements de santé dépenses liées a la santé)
—>Avancées technologiques (performance) —>Mutualisation des achats (réduction du
->Démographie actuelle (population nombre de fournisseurs par établissement)

croissante et vieillissante)

—>Marché nouveau

Tableau 2 : Analyse S.W.O.T des innovations en santé

lI-L ‘arthroscopie du genoux

A. Les origines de I’arthroscopie

L’arthroscopie se définie comme I'observation de l'intérieur d’une articulation afin
de pouvoir poser un diagnostic et de réaliser un geste chirurgical. Cette technique
permet ainsi de réaliser uniquement de petites incisions et permet d’éviter la morbidité

liée aux lésions réalisées lors de chirurgie a ciel ouvert. Cette technique nécessite
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l'utilisation d’'un arthroscope de faible diamétre, dans lequel se trouvent des lentilles el | s

des fibres optiques. L’arthroscope s’introduit dans l'articulation a I'aide d’une chemise
qui permet d’irriguer I'articulation de sérum physiologique™

I s 5 ot . . — — — . — ——  — — — . —

ARTHROSCOPE

Figure 5 : Le fonctionnement de I’arthroscope

Il semble important de connaitre I'histoire afin d’identifier au mieux les besoins de
I'arthroscopie et ses futures évolutions. L’histoire de l'arthroscopie est encore courte,
trois phases sont mises en évidence :

* larecherche et |la persévérance ;
* la diffusion ;

* [I'explosion de I'arthroscopie et de ses applications chirurgicales.

Des noms de chirurgiens ont marqué la naissance de l'arthroscopie comme
notamment Masaki Watanabe, Takagi, Kreuscher, Bircher, Burman. Tout a commenceé
en 1918 au Japon, lorsque le Dr Takagi a réalisé la premiére arthroscopie de genou a
'aide d’un cystoscope, sa volonté était de découvrir l'intimité d’'une articulation.
L’arthroscopie représente une technique mini-invasive avec une haute précision. En
effet, le geste chirurgical peut étre réalisé de fagon parfaite grace au grossissement que
permet I'optique. Le docteur Watanabe est identifi€ comme le pére de I'arthroscopie, il a
créé le premier arthroscope en 1920 et a perfectionné les outils et la technique. Le
Docteur Robert Jackson a été le premier grand converti de cette technique innovante et
a donc amené cette technique en occident. C’est ensuite le Docteur Dorfmann qui
développera cette technique en France sur le genou. Une explosion de publications

3 Centre de Chirurgie Orthopédique et Sportive, « Lexique », disponible sur :
http://www.ccos.fr/-Lexique,63-, consulté le 16/07/2017.
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scientifiques se produit a partir de 1970 et le développement inéluctable de la chirurgieL | s
arthroscopique aboutit durant cette méme année a la création de la société francaise
d’arthroscopie (SFA).

L’arthroscopie a révolutionné le monde de la chirurgie orthopédique et a pris le
statut de technique incontournable. Historiquement réservée au genou, I'arthroscopie
est maintenant appliquée a I'’épaule, a la hanche, a la cheville, au coude et au poignet.
Cette technique est en parfait accord avec la politique actuelle de réduction des

dépenses et d’une chirurgie qui favorise 'ambulatoire. **

B. Quelques rappels anatomiques

Tendon du

. ) .
N quadriceps fémoral  Figure 6 : L’anatomie du genou

Condyles

3 Rotule
fémoral

Le genou est une articulation complexe dont

P I'anatomie osseuse comprend le fémur, la rotule
igament
croise

\postérieur  (ou patella), le fibula (ou péroné) et le tibia.

Ligament
collatéral
latéral Ménisque
~médial

Ligament

croisé
antérieur

Ligament

collatéral La rotule forme avec la trochlée fémorale
I'articulation fémoro patellaire.

Menisque
latéral Tendon
patellaire
i
| . .o . . . L
Nous pouvons identifier sur le féemur trois compartiments distincts :
P \ les condyles (médial et ) la trochlée et 'échancrure.
,( ()

’ Figure 7 : Vue postérieure du genou, la trochlée et le toit de I’échancrure

4 société francaise d’arthroscopie, « Arthroscopie », 2006, p1-8, consulté le 16/07/2017.
21



Université
de Lille L. L )
ororT Faculté d‘Ingénierie et Management de la Santé

ET SANTE

IL1S

Quand au tibia, nous remarquons sur le schéma le plateau médial et

latéral ainsi que la tubérosité tibiale (TTA) et le massif des épines.

Figure 8 : Vue antérieure du genou, la TTA et le massif des épines

Le genou est également composé de deux ménisques et de ligaments
permettant d’atteindre une stabilité et d’éviter la translation antéro-postérieur du tibia

ainsi que la translation proximo-distale et I'ouverture d’'un compartiment.

s’oppose au varus et le ligament
latéral externe (LLE) au valgus. lls sont tous les deux des ligaments

extra-articulaires.

Figure 9 : Vue antérieure du genou, le Ligament latéral interne et le Ligament Latéral
Externe

Les ligaments les plus connus du grand public sont les ligaments intra-
articulaires que 'on nomme également les croisés. Le ligament croisé
antérieur (LCA) s’oppose a la translation antérieure du tibia et le
ligament croisé postérieur (LCP) a la translation postérieure du

tibia.™

Figure 10 : Vue antérieure du genou, le Ligament Croisé Antérieur et le Ligament Croisé Postérieur

Les ménisques sont attachés au tibia a I'aide des ligaments méniscaux postérieurs.

!> Nicolas Didier, «Formation Infirmiéres, Anatomie du genou », document interne Arthrex,

consulté le 16/07/2017
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Chaque genou posséde deux ménisques que l'on appelle ménisque interne et
meénisque externe. Les ménisques sont des fibro-cartilages en forme de demi-lune.

Nous pouvons diviser un meénisque en trois parties :

- La corne antérieure
Segment
moyen
Ml

- La corne interne

- La corne postérieure

Figure 11 : Les segments du ménisque interne et
externe

J——

‘ Le principal réle d’'un ménisque est de répartir les
' | contraintes exercées entre la téte fémorale et le
T | | plateau tibial et ainsi de protéger le cartilage. Sa
1 | | | \ il i i conservation permet de prévenir contre la

dégradation articulaire.®
Figure 12 : Le réle du ménisque face aux contraintes

C. Les évolutions de la réparation méniscale

Figure 13 : Vue sous arthroscopie du ménisque

Les principales pathologies du ménisque sont les lésions

meéniscales. Comme expliqué précédemment, le ménisque joue un

réle crucial dans le maintien de la stabilit¢ du genou et dans

I'absorption des chocs. En extension, le ménisque latéral absorbe
jusqu’a 70% des charges et le ménisque médial jusqu’a 50%, alors qu’en fléxion jusqu’a
90% des forces peuvent étre absorbées. Les Iésions peuvent étre dégénératives ou

'8 société francaise d’arthroscopie, « Arthroscopie », 2006, p95-99, consulté le 16/07/2017.
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traumatiques’’. En effet, 90% des ruptures du ligament croisé postérieur ou antérieur. | s

sont associés a une lésion méniscale, réparable ou non.

Nous pouvons distinguer différentes Iésions méniscales :

- Longitudinale

E v
Longiudinal Tear Longiudesd Tow

(short) (lang) Longitudng foar
[ nghacnd tuchet harsfa |

Figure 14a : Les lésions longitudinales
Les Iésions longitudinales sont réparables grace a des implants ou des sutures.
Ces lésions peuvent étre simples ou complexes comme notamment les Ramp lésions
qui concernent la face cachée du ménisque interne. Ces lésions sont présentes dans

18% des ruptures du Ligament Croisé Antérieur.

- Radiale
Les lésions radiales peuvent concerner la corne postérieure d’'un ménisque ainsi
que le segment moyen. En cas de lésion radiale compléte, la ménisectomie est

inévitable.

Figure 14b : Les cornes méniscales

7 Haute Autorité de la Santé, Service des bonnes pratiques professionnelles, « Prise en charge
thérapeutique des lésions méniscales et des lésions isolées du ligament croisé antérieur du
genou chez I'adulte », 2008, consulté le 17/07/2017.
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- Horizontale®®
Les lésions horizontales sont localisées au niveau de la corne
?. postérieure et du segment moyen. Cette lésion ne doit pas étre
synonyme de méniscectomie chez le patient jeune. En effet, cela
évite I'apparition d’arthrose et permet de préserver le cartilage de

Horizontal maniére durable.
Flap Tear

Figure 15 : Les lésions horizontales

Lors des trente derniéres années, le traitement des lésions méniscales a subi
une révolution. Depuis 1980, une meilleure connaissance de I'histoire naturelle de la
rupture du LCA et l'arrivée de l'arthroscopie ont complétement changé la prise en
charge des patients. En effet, la réparation méniscale était réalisée a ciel ouvert par le
passé. Cette amélioration a aussi été possible grace a une meilleure connaissance du
réle des ménisques dans la biomécanique du genou. Les ménisectomies ne sont pas
les uniques responsables de I'évolution arthrosique. D’autres facteurs rentrent en ligne
de compte comme l'activité sportive du patient ou I'dge sur les |ésions cartilagineuses.
Ces facteurs sont importants et doivent étre pris en considération lors de la décision.

Une question revient réguliérement au bloc opératoire ou lors de congrés:

« Faut-il réparer le ménisque ou réaliser une méniscectomie ? ».

Selon la Société Frangaise d’arthroscopie, la prise en charge d'une lésion
méniscale restaure un bon état fonctionnel. Cependant, I'objectif doit-étre d’éviter la
survenue d’arthrose au long terme pour préserver le genou. Lors du diagnostic, il est
nécessaire de séparer les lésions sur genou stable et celles qui sont la conséquence
d'une laxité antérieure. Sur genou stable, la méniscectomie et la suture sont
complémentaires car les indications ne sont pas superposables alors que sur genou

instable, la préservation du ménisque est toujours recherchée.

Une étude réalisée notamment par le docteur Sonnery-Cottet B, « Meniscal

survival rate after anterior cruciate ligament reconstruction »'® montre que 30 a 40%

'% yvon Gautier, « Menisque : quels outils pour quelles indications ? » Document interne
société Arthrex, 2016, consulté le 17/07/2017.
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des lesions réparées sont des Iésions radiales et que 20% des réparations méniscales . i s
aboutissent a un échec. Cela représente un taux d’échec important mais aussi 80 %
des réparations qui permettent de ne pas réaliser de méniscectomie et donc d’éviter
I'apparition d’arthrose. Il faut donc promouvoir la réparation méniscale sur genou stable.

Le professeur Beaufils I'affirme « il faut savoir prendre le risque de I'échec ».%°

lll- Les enjeux et le role des entreprises dans I'implantation de la suture
méniscale

A. Le réle des entreprises

La réparation méniscale par suture est un acte chirurgical complexe qui
nécessite une bonne maitrise de I'arthroscopie ainsi que d’avoir des instruments et des
DM adaptés. Les entreprises spécialisées dans la chirurgie du genou ont donc un rdle
crucial dans la prise en charge des lésions méniscales. En effet, ce sont ces entreprises
qui financent la recherche et le développement et possédent donc une emprise sur les
évolutions technologiques et la prise en charge des patients. Bien que les entreprises
souhaitent répondre a tous les besoins des chirurgiens, leur stratégie de Recherche et
de Développement (R&D) dépend principalement du potentiel économique de chaque
marché et de leur image de marque. Le marché de la réparation méniscale n’étant pas

le plus lucratif, il n’a pas été le focus des entreprises jusqu’a présent.

Un virage scientifique dans le secteur de l'orthopédie et de la prise en charge
des lésions méniscales se dessine avec de nombreuses études cliniques diffusées et le
positionnement de la Société Francaise d’Arthroscopie. Dans ce contexte, les
principaux acteurs industriels de ce marché développent de nouveaux produits pour ces

indications et pour s’ouvrir a un nouveau marche.

1Y ROCHCONGAR G, GUNEPIN FX, SONNERY-COTTRET B, « Meniscal survival rate after anterior
cruciate ligament reconstruction », 2015, consulté le 19/07/2017.
2% Yvon Gautier, « Menisque : quels outils pour quelles indications ? » Document interne
société Arthrex, 2016, consulté le 17/07/2017.
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B. Le challenge de s’ouvrir a un marché négligé

Lors de mes recherches, une étude a particulierement attiré mon attention :
« Potential Market for New Meniscus Repair Strategies : Evaluation of the MOOM
Cohort »?". Cette étude, réalisée en 2009, pointait déja un besoin urgent de dispositifs
innovants pour permettre la prise en charge des lésions méniscales.

Cette prise de conscience plus tardive est principalement due a trois facteurs.
Premiérement, le systéme actuel ne favorise pas la réalisation de suture méniscale
puisque cet acte n’est pas codé pour les chirurgiens. lls ont donc la méme prise en
charge pour une reconstruction du ligament croisé antérieur seul ou associée a suture
meéniscale. En effet aucun code dans la Classification Commune des Actes Médicaux
CCAM) n’est présent pour la suture des RAMP lésions. La CCAM correspond a
'ensemble des libellés décrivant 'activité des professionnels de santé et notamment

des chirurgiens®.

Le deuxiéme facteur est le manque d’études cliniques mettant en avant les
bénéfices d’'une réparation méniscale. Bien que de nombreuses études soient sorties
ces derniéres années avec notamment la Société Frangaise d’Arthroscopie, elles ont
manqué au développement de cet acte par le passé. De plus, ce marché n’étant pas la
cible des entreprises, peu d’études ont été réalisées sous l'influence des entreprises.

Enfin, la difficulté technique représente un frein pour les chirurgiens. En effet, la
réalisation de réparation méniscale représente une courbe d’apprentissage longue et
donc un temps d’intervention prolongé. De plus, les DM permettant la suture méniscale

sont peu connus par les opérateurs.

Apres avoir donné une vue d’ensemble sur le contexte économique, la politique
de santé et I'historique de la réparation méniscale, nous pouvons prendre connaissance
du marché de la réparation méniscale. Nous pourrons ainsi identifier la tendance et le

potentiel de ce marché pour ensuite établir un plan d’actions.

21Gary FETZER et al., “Potential Market for New Meniscus Repair Strategies: Evaluation of the
MOON Cohort”, 2009, consulté le 21/07/2017.

2 MARIE E et BAUDE C, « Classification Commune des Actes Médicaux: Guide de lecture et
de codage; Ministére de la santé, de la jeunesse et des sports » 2007 consulté le 21/07/2017.
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I- Les généralités du marché de la suture méniscale

A. La valeur du marché de la réparation méniscale et ses perspectives
d’évolution

Bien que ce marché fat négligé durant de nombreuses années, il devient
aujourd’hui un marché d’avenir dans la chirurgie du sport. En effet, il y a eu une prise de
conscience dans le corps meédical quand au réle des ménisques dans la stabilité du
genou et de la prévention de l'arthrose. La Société Frangaise d’Arthroscopie, entre
autres, communique de facon réguliére sur la réparation méniscale. La croissance
naturelle de la réparation méniscale suit la croissance de la réparation du Ligament
Croisé Antérieur ainsi que du basculement des options thérapeutiques. Le marché en
2016 représentait 13 000 sutures méniscales, dont 8 450 Ramp lésions soit un marché

de 2,9 millions d’euros avec encore un potentiel conséquent.

En effet, nous pouvons prendre I'exemple de la prise en charge des Ramp
lésions, présentes dans 18% des lésions du Ligament Crois€é Antérieur. Nous
constatons une baisse du nombre de résections et d’abstentions contre une
augmentation de la suture par ancre et au crochet sur les dernieres années. Ces
chiffres montrent la tendance a venir. Comme vous pouvez constater sur le schéma ci-
dessous, il reste aujourd’hui 20% des Ramp lésions qui ne sont pas réparées et une

tendance & la réparation au crochet émerge.?

VR
Ramp Lésion
. Abstention Suture par ancre Suture au crochet
Resection <1%
20% 74% 5%
N N N N

Figure 16 : Les réponses face aux Ramp lésions

2> Yvon Gautier, « Playbook, Lasso méniscal », 2017, Document interne Arthrex consulté le
23/07/2017.
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Figure 17 : Les tendances actuelles face aux Ramp lésions

B. Les principaux acteurs de ce marché

Smith And Nephew > smith&nephew

Figure 18 : Logo Smith & Nepheaw

Smith and Nephew est une société britannique spécialisée dans la santé et
commercialise des produits dans plus de 100 pays. Présente dans la reconstruction
orthopédique, le soin des plaies et la médecine du sport, de l'arthroscopie, de la
traumatologie et des extrémités, la société Smith and Nephew a réalisé un chiffre

d’affaires de plus de 4,6 milliards de dollars en 2016.

Face aux lésions méniscales, Smith And Nephew propose le Fast-Fix, un

dispositif non résorbable qui permet de réparer le ménisque a I'aide d’ancres.

%. Auditory confirmation

Adjustable depth limiter
Needle tip available
. in curved, reverse
Ergonomic handle curved, and straight

Enhanced suture

management | Laser-marked
360° active deployment slider | needle tip

Stiffer, low-profile needle shaft

T ————

Smaller implants and
ULTRABRAID® 2-0 Suture |

Figure 19 :Le Fast-Fix**

24 Charles H.BROWN et Nicholas SGAGLIONE « The Fast Fix Meniscal Repair, fast Fix 360
Meniscal Repair System All Inside », surgical guide, 2010, consulté le 23/07/2017.
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Le Fast-Fix offre une technique rapide, résistante et reproductible pour la
réparation méniscale. Cette solution laisse le choix complet au chirurgien pour le
positionnement des ancres et libre choix entre une réparation horizontale ou verticale.

Ce dispositif est remboursé suite a son inscription sur la LPPR au prix de 304,9 euros.

Arthrex.

Figure 20 : Logo Arthrex

Arthrex

La société Arthrex est une entreprise Américaine spécialisée dans I'arthroscopie
et notamment dans la médecine du sport. Avec plus de 3 000 employés a travers le
monde, Arthrex a réalisé un chiffre d’affaires de 2 milliards de dollars en 2016.

La société Arthrex propose trois solutions pour la réparation méniscale : le
Meniscal Cinch, la pince Knee Scorpion et le Quick Pass Lasso.

Figure 21 : Le Meniscal Cinch Figure 22 : La pince Knee Scorpion Figure 23 : Le Quick Pass Lasso

Tout comme le Fast Fix, la Meniscal Cinch permet la réparation méniscale a
'aide d’ancres. La pince Knee Scorpion et le Quick Pass Lasso offrent la possibilité
d’'une réparation a l'aide de suture et peuvent également étre utilisés pour des Iésions
complexes. Les avantages de ces produits sont nombreux car en cas d’échec de
réparation, aucun implant n’est présent dans l'articulation et évite ainsi toute Iésion
cartilagineuse. Le Quick Pass Lasso est pris en charge par la sécurité sociale grace a
son code LPPR.%®

2> Yvon Gautier, « Solutions pour la réparation du ménisque », 2016, document interne Arthrex,
consulté le 23/07/2017.
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EQONMED

N V A TE C
Figure 24 : Logo CONMED
Conmed est une société spécialisée dans les technologies médicales destinées
aux chirurgiens et permettant les actes mini invasifs. Les produits Conmed sont utilisés
par les médecins et chirurgiens dans de nombreuses spécialités comme l'orthopédie, la
gynécologie, la neurochirurgie et la gastroentérologie. Conmed a une présence

commerciale dans plus de 16 pays et emploie plus de 3 400 employés.

Conmed propose deux solutions en cas de lésion méniscale : Le Sequent

Meniscal Repair device et le Zone specific || Meniscal Repair System.

- /

Figure 25 : Le Sequent Menscal Repair

Le Sequent Meniscal Repair propose une technique sans noeud all inside de
I'articulation. Il consiste a la réparation de la lésion gréace a des implants en PEEK. Il est
possible d’appliquer 6 implants pour la réalisation de la suture.

Le Zone Specific Il Meniscal Repair System permet la réalisation de suture sans
implant. Celui-ci permet toute les angulations pour I'épaule, est stérilisable, réutilisable
et compatible avec de la suture résorbable de décimale O et 1. Cependant, il est fragile

et non remboursé. %

% ConMed, «Sequent Meniscal Repair Device », 2014, disponible sur:
http://www.conmed.com/en/medical-specialties/orthopedics/knee/meniscus/meniscus-
repair/sequent-meniscal-repair-device, consulté le 23/07/2017.
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@ ZIMMER BIOMET

Your progress. Our promise:.

Zimmer Biomet

Figure 26 : Logo Zimmer Biomet

La société Zimmer Biomet figure parmi les leaders sur le marché de santé
musculosquelettique et s’appuie sur une expérience de plus de 80 ans. Cette société
comporte plus de 8500 employés qui offrent un service optimal aux chirurgiens
orthopédistes. Spécialisé dans la traumatologie, Zimmer Biomet posséde une large
gamme de produits dans la restauration de la mobilité, le traitement de I'arthrite et des
blessures traumatiques. Le chiffre d’affaires réalisé par I'entreprise en 2016 était de
7,684 milliards de dollars®’

Figure 27 : MaxFire Meniscal Repair

Tout comme Smith And Nephew, Arthrex et Conmed, la société Zimmer Biomet
commercialise une solution pour la prise en charge des Iésions méniscales. Grace a

des implants en PEEK, il permet de suturer le ménisque. 2

Les données sont rares sur la répartition du marché actuel et donc les parts de
marché sont difficiles a estimer. Cependant ce marché est dominé par Smith and
Nephew et le Fast Fix. Selon les estimations des chefs produits Arthrex, ce dispositif
représenterait 80% des parts du marché Francgais. Cependant la société ConMed et
Arthrex se lancent pleinement sur ce marché et la sortie récente de leur crochet

méniscal pourrait challenger Smith and Nephew.

“’Zimmer Biomet Holdings, “Zimmer Biomet Reports Fourth Quarter and Full-Year 2016
Financial Results”, 2016, consulté le 24/07/2017.

8 Biomet, « MaxFire MarXmen Meniscal Repair Device with ZipLoop Technology », 2017,
disponible sur : http://www.biomet.com, consulté le 24/07/2017
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En effet, ils permettent une réparation méniscale sans implant et avec la
possibilité d’utiliser de la suture résorbable, un atout majeur aupres des chirurgiens et
pour améliorer la prise en charge des patients. Le remboursement du Quick Pass

Lasso est un levier considérable auprés des établissements.

C. Analyse Pestel

Pour mieux comprendre la spécificité du marché et de son environnement pour
ensuite établir une stratégie, il est nécessaire de réaliser une Analyse Pestel. L'objectif
de cette analyse est d’évaluer I'influence des facteurs externes sur la société Arthrex.

Politique
- Politique de réduction des dépenses de santé (baisse des remboursements)

- Groupement des établissements et des achats dans le public (GHT) et le privé

Economique

- Marché en croissance naturelle
- Promotion de la réparation méniscale par la SFA
- Absence de remboursement pour certains produits de réparation méniscale
- Absence de codification pour cet acte
- Marché peu développé
Sociétal
- Augmentation des ruptures du LCA
- Exigence des patients qui souhaitent continuer leurs activités sportives

Technologique

- Nouvelles innovations (crochets)
- Utilisation de ces dispositifs nécessitent de la formation
- DM sans implants

Environnemental

- Suture résorbable

- Optimisation de I'instrumentation dans un seul ancillaire
Legal

- Réglementation des DM complexes

- Marquage CE

-  Brevet
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Face au contexte économique actuel les dépenses doivent étre réduites. La
stratégie élaborée par les groupements privés consiste a mutualiser les achats grace a
des centrales d’achat. Le référencement est inévitable pour développer I'activité dans
les établissements partenaires. Pour le secteur public, la mise en place des GHT se
dessine comme une révolution pour les marchés publics. Remporter le marché de
I'établissement support sera indispensable pour travailler avec les hdpitaux et centres
hospitaliers du méme groupement. De plus, la réduction des dépenses passe par la
baisse du remboursement des DM avec un code LPPR. Les entreprises doivent adapter
leur stratégie en vue d’'un déremboursement des DM. Par exemple, le code LPPR
3124027 désignant un implant fémoral pour le genou a subit une baisse de 3,16% entre
janvier et juillet 2017.

Le marché de la chirurgie du sport est un marché avec une croissance naturelle
de 3% d0 principalement a une démographie qui augmente d’année en année.
L’évolution du marché de la suture méniscale s’explique par cette croissance mais
bénéficie surtout de la promotion de la réparation méniscale de la part de la Société
Frangaise d’Arthroscopie, qui a une influence certaine sur les pratiques des chirurgiens.
En effet, il y eu une prise de conscience de la part de tous de I'importance de préserver
le ménisque. Ces pratiques étant récentes, aucun code CCAM n’a été inscrit et donc la
prise en charge n‘augmente pas lors de la réalisation d'une suture meéniscale,
notamment en association a un LCA. Ce marché était jusqu’a présent peu développé et
mené par Smith And Nephew. L’intérét des chirurgiens pour développer cette technique

et 'arrivée de DM innovants vont venir dynamiser ce marché.

L’entrée sur ce marché est longue et demande un investissement conséquent.
En effet, le processus d’obtention du marquage CE est fastidieux. De plus, de
nombreux brevets sont détenus par les acteurs de ce marché et peuvent ainsi freiner le

développement de produits concurrents.
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- Le circuit décisionnel

Le circuit décisionnel est complexe au sein des établissements de santé publics et
privés. Sa bonne connaissance est indispensable pour aboutir a une vente. Les
décisionnaires et les influenceurs doivent étre identifiés dans chaque processus de
vente et il est important de tous les rencontrer. Dans le milieu du bloc opératoire, les
chirurgiens, le cadre de bloc opératoire, le pharmacien, la direction de I'établissement et
le responsable de stérilisation sont les interlocuteurs des responsables secteur.

Chirugien Cadre de bloc Pharmacien

Direction/
Responsable
des achats

Responsable
de stérilisation

Figure 28 : Les principaux acteurs dans le processus d’achat
Dans ce mémoire, je me suis intéressé aux DM permettant de suturer le
meénisque et notamment par la gamme proposée par la société Arthrex. Ainsi, je
propose d’analyser le processus de vente pour ces dispositifs. En effet, celui-ci est
différent de la vente d’équipements. De plus, il existe des spécificités entre le processus
de vente dans les établissements publics et privés et donc nécessitent une approche

différente.

35



Université
de Lille L. L )
ororT Faculté d‘Ingénierie et Management de la Santé

ET SANTE

IL1S

Interlocuteur Role

- Utilisateur des DM
- Responsable du patient
- Détermine la technique opératoire
- Décisionnaire
- Responsable de I'organisation du bloc opératoire
- Gestion des ancillaires et des DM au bloc
Cadre de bloc opératoire opératoire
- Responsable des équipes soignantes
- Influenceur
- Responsable des achats des DM a usage unique et
des DMI
- Encharge des marchés
- Décisionnaire
- Responsable de I'instrumentation présente dans
Responsable de les ancillaires
stérilisation - Achat de pinces et instruments
- Influenceur
- Responsable de I'activité de I'établissement
- Gestion des Fournisseurs
- Décisionnaire

Chirurgien

Pharmacien

Direction/ Service des
achats

Tableau 3 : Le réle des interlocuteurs du bloc opératoire
Les décisionnaires peuvent varier selon le type d’établissement et selon son

organisation interne.

Premiérement, les chirurgiens sont dans tout type d'établissement les
prescripteurs des dispositifs de réparation méniscale. lls ont un pouvoir décisionnel
certain puisqu’ils sont les utilisateurs de ces produits et sont responsables d’évaluer le
réle des DM dans I'amélioration de la prise en charge des patients. lIs sont donc les
premiers interlocuteurs des responsables de secteur et vont déclencher le processus

d’achat en cas d’intérét pour un dispositif.

Dans les établissements publics, il est important de prendre connaissance des
appels d’offres en cours et des marchés ouverts. En effet, les procédures d’achat sont
réglementées et I'intérét seul d’'un chirurgien pour un produit ne sera pas le seul critére
pour son achat. Il est donc crucial de rencontrer trés rapidement dans le processus de
prospection le pharmacien de I'établissement afin de savoir si le RS a la possibilité

d’entamer une démarche de référencement pour sa gamme de produits.
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Dans les établissements privés la démarche est plus simple, le référencement
d’'un nouveau produit n'est pas soumis a la mise en place d'un appel d'offre.
Cependant, le pharmacien garde un pouvoir décisionnel et peut refuser I'achat de DM
s’il n'a pas été prévenu au préalable ou bien si les colts occasionnés sont plus

importants.

La direction de I'établissement ne doit pas forcément étre rencontrée pour I'achat
de ces DM cependant il semble important de les informer de chaque dossier. En effet,
cette tendance est récente car historiquement elle n’était pas impliquée dans ces
processus d’achat. Dans le contexte économique actuel, ils ont fait de leur priorité la
réduction des dépenses et souhaite avoir un contréle plus important sur les

fournisseurs.

Les principaux influenceurs au bloc opératoire sont le cadre de bloc, les
infirmiers et le responsable de stérilisation. En effet, bien que leur pouvoir dans la prise
de décision reste limité, ils peuvent perturber 'avancée de la vente. Ce sont les
interlocuteurs qui sont au cceur du bloc opératoire et qui vont étre concernés par
l'utilisation d’'un DM. Les regles pour le bon déroulement sont simples, il faut rencontrer
ces professionnels, leur présenter les différents produits et de les informer de chaque
changement dans leur travail habituel.

- Le cas de la société Arthrex

A. Historique de la société et son cceur de métier

La société Arthrex a été créée en 1981 aux Etats-Unis, son siége social est situé a
Naples en Floride. Elle s'est donnée comme objectif d'offrir des produits, des services et
des formations en chirurgie orthopédique mini-invasive de qualité. Arhrex traite donc de
I'arthroscopie, de la traumatologie principalement et d’autres domaines par extension.
L'objectif est de répondre aux besoins des chirurgiens, de leur fournir une solution

technique adaptée dans le but d'améliorer la qualité de soins de leurs patients.
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«Helping surgeons to treat their patients better », telle est la philosophie ancrée
dans les principes d'Arthrex qui a fagonné son histoire autant qu’elle définit son futur.
La société Arthrex est connue pour le développement constant de nouveaux produits a
la pointe de la technologie. En effet, elle se développe fortement et élargit son
portefeuille de produits de par les innovations et les investissements constants, grace a
cette culture d’entreprise et qui fait d’elle un des leaders sur le marché mondial.

Figure 29 : Organisation Internationale d’Arthrex

Arthrex est une entreprise privée a visée internationale, nous pouvons diviser

Arthrex en trois divisions continentales :

- « THE AMERICAS » dont le siége social international est a Naples en Floride
-« APAC » : la division Asie-Pacific,
-  « EMEA » : la division Europe Middle East — Africa dont le centre référent est a

Munich en Allemagne. »

2 Arthrex, « Arthrex, about us », 2017, disponible sur: www.arthrex.com/corporate/aboutus,
consulté le 28/07/2017.
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B. La gamme réparation méniscale

Arthrex est une société spécialisée dans I'arthroscopie du genou et de I'épaule qui
propose des solutions innovantes pour répondre aux besoins des chirurgiens. Afin de
réparer les Iésions méniscales, Arthrex propose trois produits aux opérateurs :

- Le Meniscal Cinch ;

- La pince Knee Scorpion ;

- Le Quick Pass Laso.

Meniscal Cinch

Ce dispositif est composé de deux implants en PEEk et d’'une suture FiberWire
#2-0, pré nouée avec un nceud coulissant. Ce DM permet aux chirurgiens de réaliser
une réparation méniscale a I'aide d’'implants face aux lésions horizontales et verticales.
Un des criteres des opérateurs est la résistance de la suture a I'arrachement. En effet,
'arrachement de la suture pourrait étre critique puisque les implants seraient libres
dans l'articulation.

La résistance de la suture Arthrex est 'un de ses points forts puisqu’elle est de
98 Newton.*

Mesure puis réglage Mise en place des Serrage du nceud et
de la butée ancres en poussant section du fil a I'aide
d’enfoncement Iaiguille a travers le du pousse-nceud
ménisque coupe-fil

Figure 30 : Technique opératoire du Meniscal Cinch

» 3% Yvon Gautier, « Solutions pour la réparation du ménisque », 2016, document interne
Arthrex, consulté le 23/07/2017.
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Pince Knee Scorpion

La pince Scorpion est unique sur le marché et permet de réaliser des réparations
complexes comme la réinsertion des racines ou des épines tibiales. Elle est aussi
utilisée pour les lésions radiales et horizontales. Cette pince passe-fil Low profile et
congue spécifiquement pour le genou. Grace a son aiguille a usage unique, elle permet
le passage et la récupération de la suture a travers le ménisque en un seul geste. Cette
pince est compatible avec de la suture résorbable de #0 ou bien avec les sutures

FiberWire de #2-0 et #0.
Réalisation de nceuds

Charger la pince avec Fermer la pince. La arthroscopiques en
un FiberWire #2-0 ou suture est récupérée dehors du genou.
#0 Passer la machoire automatiquement Serrage au pousse-
inférieure sous le dans le clapet de la noeud et section 3 la
ménisque machoire supérieure. pince coupe-fil

Figure 31 : Technique opératoire de la pince Knee Scorpion

Quick Pass Lasso

Ce DM est un crochet a usage unique qui est pré-chargé avec un FiberWire #2.0.
Ce crochet permet la réparation des Ramp Iésions. Ce crochet est ergonomique et
permet le déroulement du fil a une main. Compatible avec de la suture résorbable de
#0, il laisse le choix a l'utilisateur. Ce dispositif est angulé a 35° a gauche ou a droite
avec une aiguille de 1,5 mm de diametre. Le Quick Pass Lasso est inscrit sur la liste en

sus et est donc remboursé.?’

e 3lyyon Gautier, « Solutions pour la réparation du ménisque », 2016, document interne
Arthrex, consulté le 23/07/2017.
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Insérer du crochet par
la voie postéro-interne Dérouler la suture en
et attraper les deux
fragments de
ménisque

lui donnant de la
longueur

Réaliser un nceud
coulissant et
I'appliquer sur la
capsule postérieure
avec un pousse noeud

o g |

Retirer le Quick Pass
Lasso une fois avoir
déroulé une longueur
de suture suffisante

Figure 32 : Technique Opératoire du Quick Pass Lasso
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C. Analyse SWOT

La réalisation d’une analyse SWOT permet d’étudier les forces, faiblesses, menaces
et opportunités pour définir une stratégie de développement.

Forces Faiblesses
- Profondeur de gamme - Difficulté technique
- Suture sans implant - Voie antérieure
- Remboursement (LPPR) - Dispositifs peu connus des
- Facilité d’utilisation opérateurs
Opportunités Menaces
- Etudes Scientifiques - Disponibilité des DM au bloc
- Communication SFA opératoire
- Tendance a utiliser un crochet - Référencement / Groupements
- 18% des LCA associés a une RAMP d’achat
lésion - Habitudes des opérateurs

Figure 33: Analyse S.W.O.T de la Gamme Arthrex de réparation méniscale

Grace a cette analyse, nous pouvons prendre conscience des axes
d’amélioration de la société Arthrex et cela nous aidera a établir une stratégie. Axer le
développement de cette gamme de produits sur le référencement au sein des GHT et
des groupements privés semble étre indispensable. Ce marché en croissance est
accessible pour la société Arthrex grace a la qualité de ses produits et a sa profondeur
de gamme. Cependant le service proposé sera aussi un critere de décision puisque la
formation est cruciale pour assurer la vente de ces solutions. Les indications pour des
réparations meéniscales sont découvertes directement au bloc opératoire, il faut donc
optimiser le dépbt et mettre a disposition le nombre d’ancillaire nécessaire.
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Nouveaux Entrants

Pouvoir négociation Intensite B Pouvoir négociation
des fournisseurs . della des clients
concurrence

D. Analyse de Porter

Afin de d’identifier le positionnement des

différents acteurs de ce marché, jai souhaité

réaliser une analyse selon le modéle des cinq

forces de Porter.

Produits de
substitution

Figure 34 : Schéma des cing forces de Porter

Concurrence intra-sectorielle

Les principaux acteurs sur ce marché sont : Smith and Nephew, Arthrex, Conmed et
Zimmer Biomet. Nous estimons que 80% des parts de marché sont détenues par la
société Smith And Nephew et le Fast-Fix. Nous pouvons distinguer trois types de DM
sur ce marché :

- Les implants

- Les pinces passe-fil

- Les crochets

Nouveaux entrants
Ce marché voit de nouvelles innovations étre commercialisées permettant de
suturer le ménisque sans utilisation d'implants. En effet, la pince passe-fil Knee
Scorpion et les crochets Arthrex et Conmed viennent concurrencer le Fast-Fix et
dynamise le secteur. De plus, ces dispositifs peuvent étre des produits d’entrée pour
ensuite convertir le chirurgien sur la technique pour la reconstruction du ligament croisé
antérieur. |l ne serait pas surprenant de voir d’autres sociétés s’attaquer a ce marché et

de voir Smith and Nephew innover pour conserver ses parts de marché.

Pouvoir de Négociation des clients

Selon leur activité, les clients auront la possibilité d’avoir un certain nombre
d’ancillaires mis a leur disposition. Ces ancillaires contiennent les instruments
nécessaires pour suturer le ménisque comme par exemple une pince attrape fil, un
pousse nceud, une pince coupe fil ou encore une pince préhensive. Les dispositifs avec
un prix fixés par la sécurité sociale et remboursés, ne sont pas remisés. Le pouvoir de
négociation client concerne les invitations sur des congrés ou des invitations a des

cessions de formation. En conclusion, ils n’ont pas de pouvoir de négociation sur le prix.
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Produits de substitution
La suture méniscale est réalisée lorsque I'opérateur souhaite
préserver le ménisque. Dans le cas contraire, le chirurgien réalise
une ménisectomie totale ou partielle et utilise des pinces basket.
Ces pinces sont stérilisables et réutilisables. Elles permettent de

retirer des fragments de ménisque.

Figure 35 : Pinces pour ménisectomie

Des solutions innovantes non connues du grand public

existent comme notamment un implant méniscal permettant de

remplacer le ménisque endommageé. Celui-ci est
commercialisé en Europe depuis 2008 par la société Figure 36 : Implant méniscal

Active Implants, date & laquelle il a obtenu le marquage CE.*

Le développement de gammes biologiques semble étre
le futur des réparations méniscales. En effet, le Plasma Riche o
en Plaquette (PRP) peut étre un traitement de substitution pour ua \A':./
les lésions méniscales. Il est produit par un systéme de -
centrifugation fabriqué a partir du sang du patient. Utiliser une

centrifugeuse permet au médecin de séparer le plasma

et les plaquettes des autres composants. Le PRP est Figure 37 Serinaue PRP

ensuite injecté en intra articulaire au niveau des lésions pour accélérer la cicatrisation.*

32 Active Implants, « NUsurface Meniscus Implant », 2016, disponible sur :

https://activeimplants.com/products/nusurface-meniscus-implant/, consulté le 24/07/2017.

33 Centre Orthopédique Santy, « Injection de PRP », disponible sur : http://www.centre-

orthopedique-santy.com/site/patients/fiches/injection-de-prp.htm, consulté le 24/07/2017.
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Pouvoir de négociation des fournisseurs

Selon Porter, le pouvoir de négociation des fournisseurs est leur capacité a
imposer leurs propres conditions sur les matiéres premiéres, les frais liés a la logistique
et la qualité des produits.

Arthrex France est une filiale de la société Arthrex et toute commande est
réalisée aupres de Arthrex Gmbh, basé a Munich et siége européen. Les prix pratiqués
par Arthrex Gmbh comporte une marge. L’approvisionnement de la filiale France auprés
d’Arthrex Gmbh Iui donne trés peu de pouvoir et par conséquence le pouvoir de

négociation des fournisseurs est tres élevé.
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Chapitre 3 : Recommandations et plan d’actions pourla 't's
société Arthrex

Cette partie permettra une meilleure compréhension des différents facteurs
pouvant aboutir a la conversion d’un chirurgien et a la vente des dispositifs Arthrex.
J'établirai une stratégie en adéquation avec le contexte de ce marché et des futures

organisations.

I- La constitution de I’offre Arthrex

A. Prise de connaissance du circuit décisionnel

Connaitre parfaitement ses clients est une obligation pour une entreprise, Arthrex
doit s’adapter a I'organisation de chaque établissement et des différents interlocuteurs
qui influent la décision finale.

La décision n’appartient pas uniquement au chirurgien, les Responsables
Secteurs doivent se fixer des objectifs pour chaque interlocuteur et respecter les

procédures pour la réalisation d’essais et le référencement des produits présentés.

Interlocuteur Objectif
- Prise de connaissance de la technique

du chirurgien, des DM utilisés et de
son activité

Chirurgien ) . .
- Présentation des techniques Arthrex
pour la suture méniscale
- Réalisation d’essais
- Prise d’information sur |"activité des
chirurgiens
- Présentations des techniques de
Cadre de Bloc opératoire suture méniscale
- Prise d’information sur le circuit
décisionnel
- Organisation des essais
- Prise d’information sur le marché en
cours
. - Présentation des techniques de suture
Pharmacien

méniscale
- Remise de |I'offre de prix
- Organisation des essais
o - Présentation de I’ancillaire
Responsable de stérilisation ) . , .
- Prévenir des dates d’essais
- Présentation de la société et prévenir

Directeur/Responsable des achats )
des projets en cours

Tableau 4 : Les objectifs face a chaque interlocuteur
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B. La différenciation de I’offre Arthrex

La volonté de tous les laboratoires et celle d’Arthrex, est de proposer une offre qui
fera la différence auprés des clients. Nous pouvons caractériser ce besoin a la création
de valeur. En effet, le besoin de création de valeur dans I'industrie des DM est essentiel
pour le succes du lancement d’une innovation. Nous pouvons associer la création de
valeur et la satisfaction du client. La réalisation d'un Kano modele permet la
représentation de la satisfaction client. Cet outil exprime le fait que les facteurs de
qualité d’'un produit influent de facon différente sur la satisfaction finale du client.

Satisfaction

A

A Delighters
TSatis*;ievs
- -»// Investwment
z J—
/ /” ®asic
) expectations

Figure 38 : Kano Model

Nous pouvons identifier trois types de facteurs influengant le ressenti du client :

- Les facteurs basiques aussi appelés les « must have » qui vont provoquer
l'insatisfaction en cas d’absence

- Les facteurs de performance qui influencent de fagon proportionnelle la
satisfaction du client. Plus ces facteurs sont présents, plus le client est satisfait.

- Les facteurs surprenants vont eux provoquer une forte satisfaction chez le client
mais ne vont pas engendrer d’insatisfaction en cas d’absence. A terme, ces
facteurs deviendront des facteurs de performance voir des « must have ».

La réalisation d’'un Kano modéle nous permettra par la suite de construire une
offre compléte, en adéquation avec les attentes des clients. Dans le cas de la
réparation meéniscale, voici les différents facteurs qui influencent la satisfaction de

’ensemble des décisionnaires :
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Kano Model : Suture Méniscale

« Must have » :
-Adapté a I'arthroscopie
-Précision du geste
-Reproductibilité
-Formation associée
-Ancillaire dédié
Performance :
-Rapidité d’utilisation
-Simplicité
-Réduction du nombre d’instruments nécessaires
-LPPR
-Adaptabilité (réparation possible de tous les types de Iésion)
Inattendu :
-Sans implant

-Résorbable

Tableau 5 : Kano model pour réparation méniscale

Les attentes principales d’un chirurgien orthopédiste pour la réalisation d'une
suture meéniscales sont nombreuses. La technique doit forcément étre précise et
reproductible pour garantir un résultat satisfaisant. Elle doit également étre adaptée a la
réalisation du geste sous arthroscopie afin de permettre un retour en ambulatoire. La
formation du chirurgien mais aussi des Infirmiéres de Bloc Opératoire Dipldmées d’Etat
(IBODE) est cruciale pour I'opérateur. La pharmacie, la stérilisation et le cadre de bloc
vont eux porter de l'importance a la disponibilit¢ de l'ancillaire au préalable de
I'installation du patient.

Le temps est précieux dans un bloc opératoire car le temps d’anesthésie et de
garrot doivent étre minimisés. Plus un dispositif est rapide et simple d’utilisation plus le
chirurgien sera satisfait. Les instruments sont déja nombreux sur le champ opératoire
pour la réalisation d’'une réparation du LCA. Un minimum d’instruments sera donc

apprécié par le service de stérilisation, I'infirmiére de bloc opératoire et le chirurgien.
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La pharmacie accorde énormément d’'importance au remboursement des DM utilisés.
En effet, un dispositif non remboursé qui impacte la prise en charge du patient peut étre
utilisé mais sera déduit de GHS. En revanche en cas de code LPPR, il ne réduit pas le

budget de I'établissement pour la prise en charge du patient.

La pince Knee Scorpion et le Quick Pass Lasso sont deux dispositifs qui ne
nécessitent pas la mise en place d’'implants. Cela est trés recherché car en cas d’échec
les implants peuvent endommager le cartilage et les condyles. De plus, ces deux
dispositifs sont compatibles avec de la suture résorbable et donc assurent qu’un

matériaux extérieur sera présent dans le genou du patient aprés plusieurs années.

C. Marketing Mix

La réalisation d’'un Marketing Mix est fréquente dans la prise de décision marketing
pour le succés d'un produit. Les cing grands domaines de décision « les 5 P» sont : le
public, la politique produit, la politique de prix, la politique de communication et la

politique de distribution ;
- Le public

Au sein des établissements de sante, les différents décisionnaires pour I'achat de
DMI sont le chirurgien, le pharmacien et le directeur d’établissement comme expliqué
précédemment. Le principal interlocuteur pour le choix de ce dispositif reste le
chirurgien. Il est donc recommandé d’orienter les actions mises en ceuvre autour du
chirurgien sans négliger les autres interlocuteurs afin d’assurer son référencement.
La promesse que nous pouvons faire au client pour I'inciter a choisir le dispositif Arthrex

est l'utilisation d’'un dispositif simple en toute sécurité.

49



Université
de Lille g L ,
ororT Faculté d‘Ingénierie et Management de la Santé

ET SANTE

LIS

- La politique produit,

La politique produit de la société Arthrex consiste a établir une offre de base qui
ensuite pourra étre complétée selon les besoins de chaque client. Celle-ci
comporte une partie instrumentation qui est a mettre dans un ancillaire dédié puis a
stériliser et des DM a usage unique :

- Ancillaire réparation méniscale

- 1 pince Knee Scorpion
- 1 pousse nceud

- 1 Palpateur

- 1 pince coupe-fil

- 1 pince démélante

- DM a usage unique pour réparation méniscale

- 2 Quick-Pass Lasso courbe a gauche
- 2 Quick-Pass Lasso courbe a droite
- 2 Aiguille Knee Scorpion

- 2 FiberWire #2-0

Avec cette offre, nous permettons aux chirurgiens de réaliser la réparation des

Iésions horizontales et radiales du ménisque ainsi que des Ramp Iésions.
- La politique de prix,

Le prix est forcément un critéere de choix pour les établissements de santé dans
le contexte actuel. Nous pouvons distinguer trois types de produits dans I'offre de base :
l'instrumentation, les DM a usage unique remboursés, les DM a usage unique non
rembourses.

L'instrumentation est rarement achetée par les établissements. Une mise en
dépoét de linstrumentation est souvent envisagée selon l'activité des chirurgiens. En
effet, en cas de mise en dépdt, le client s’engage a utiliser les DMI Arthrex lors de cette
intervention. En cas d’arrét, le fournisseur se réserve le droit de récupérer le dépét.
Dans notre cas, il est difficile d’estimer I'activité de réparation méniscale d’un chirurgien.
La mise a disposition des instruments peut donc étre réalisée lors de l'achat d'un
certain nombre d’aiguilles scorpion et de Quick Pass Lasso. Cela permet de s’assurer
de 'amortissement du dépat.
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Le chiffre d’affaires réalisé par intervention est le suivant :

RAMP Lésion Lésion horizontale et radiale
Avec suture resorbable 162.45€ 108,00€
Avec FiberStick / FiberWire 276.24€ 219,52€

Tableau 6 : Le chiffre d’affaires généré pour chaque technique

Ces solutions laissent le libre choix au chirurgien de la suture, cependant il est
plus rémunérateur d’orienter le chirurgien vers le FiberStick pour les Ramp lésions ou le

FiberWire pour les |ésions radiales et horizontales.
- La politique de communication,

Ces solutions restent peu connues des chirurgiens. La politique de

communication sera déterminante pour la société Arthrex sur cette gamme de produits.
Une présence sur les congrés et la mise en avant des techniques permettra d’éveiller la
curiosité des chirurgiens. Les Centres Hospitaliers Universitaires seront également les
cibles pour organiser des staffs médicaux et sensibiliser les internes, les chirurgiens de
demain.
De nombreuses visites de chirurgiens dans les centres référents Arthrex sont
organisées, elles concernent souvent la reconstruction du Ligament croisé antérieur.
Ces visites en centre référent pourraient également étre une vitrine pour la promotion
des techniques Arthrex de suture méniscale.

Le site internet Arthrex est une plateforme sur laquelle nous pouvons retrouver
'ensemble des techniques opératoires, des témoignages de leaders d’opinion et des
vidéos de leurs interventions et des événements organisés par Arthrex. Les chirurgiens
ont acces a ce site et peuvent ainsi prendre connaissances de tous les produits Arthrex,
des techniques opératoires de leurs confréres. Les DM pour suture méniscale doivent
étre automatiquement visible lorsque le chirurgien cible les techniques de
reconstruction du ligament croisé antérieur dans le moteur de recherche.

Enfin, les publications médicales sont trés consultées par les chirurgiens. Elles

représentent donc un canal de communication important pour la société Arthrex.
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- La politique de distribution,

La vente des DM Arthrex est réalisée en direct avec les établissements de santé.
D’autres sociétés peuvent parfois travailler en Business to Business avec des agents ou
des revendeurs, mais ce n’est pas la volonté de la société Arthrex.

II-  Promotion et Accompagnement des opérateurs
A. Congrés et Symposium

Dans le milieu de la santé et plus particulierement de la chirurgie orthopédique, les

congres sont incontournables.

Le 92°™ congrés de la Société Francaise de Chirurgie Orthopédique et
Traumatologique (SOFCOT) qui aura lieu du 6 au 9 Novembre 2017 au
" Palais des congrés a Paris. Il représente un événement incontournable

pour les chirurgiens orthopédistes. Au programme nous retrouvons des

conférences sur les études et les résultats obtenus par les leaders
Figure 39 : Logo d’opinion. C’'est un moment privilégié avec les chirurgiens lors duquel la

congrés de la SOFCOT  présentation de nouveauté peut étre réalisée et susciter de I'intérét.>*

Le congres annuel de la Société Francaise d’Arthroscopie qui aura lieu du
6 au 9 décembre 2017 au Palais des congres de Marseille. La société
frangaise d’Arthroscopie fut fondée en 1980 afin de partager les

expériences de tous les chirurgiens et d’organiser la formation a

I'arthroscopie. Des cours sont régulierement organisés ainsi que son
Figure 40 : Logo de la congres annuel. La SFA est acteur clé dans le monde de I'arthroscopie

SFA grace a sa communication et ses nombreuses publications scientifiques.*”

** SOFCOT, « Congrés de la société Francaise de Chirurgie Orthopédique et
Traumatologique », 2017, disponible sur : http://www.sofcot-congres..fr/, consulté le 29/07/2017.
% Société Francophone d’Arthroscopie, « SFA’'NEWS », 2017, disponible sur :
http://www.sofarthro.com/, consulté le 29/07/2017.
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La Société d’Orthopédie et de Traumatologie de I'Est a comme but de
participer au développement de la chirurgie orthopédique et
traumatologique. Son activité est localisée dans I'Est de la France ou est

SR LGl organisé un congres annuel de juin avec les membres de cette

I TRAUMATOLOGIE DE L'EST

Figure 41 : logo de o association et les différents fournisseurs. >°
SOTEST
La Société d’Orthopédie de I'Ouest, tout comme la SOTEST,

@ S O O regroupe les chirurgiens orthopédistes de la région pour

Société d'Orthopédie de I'Ouest  Organiser des travaux scientifiqgues et communiquer sur les
Figure 42 : Logo du congreés la avancées dans le domaine de I'orthopédie. Elle organise son

SOFcoT congrés annuel en juin.?’

B. Les supports d’aide a la vente

Arthrex peut compter sur un grand nombre d’outils d’aide a la vente pour
promouvoir sa gamme de réparation meéniscale. Tout d’abord, des outils son mis a la
disposition des RS pour leur permettre de présenter les DM Arthrex lors de leur rendez-
vous de prospection :

- Catalogue Produits pour la chirurgie du Genou comprenant la gamme de
réparation méniscale ;

- Présentation Power Point de la gamme de réparation méniscale ;

- Vidéos et Animations des différentes techniques de réparation méniscale ;

- Echantillons des différents DM de la gamme pour réaliser des démonstrations et

laisser le chirurgien les manipuler.

Pour permettre aux RS de réaliser des staffs dans les établissements, c'est a
dire de réaliser des présentations de produits et des démonstrations au personnel d’'un
établissement, la société Arthrex a créée des valises comprenant tous les instruments

et les DM nécessaires pour suturer le ménisque.

% SOTEST, « congrés - SOTEST », 2017, disponible sur : https://www.sotest.org, consulté le
29/07/2017.

800, « Congrés SOO Tours 2017 », 2017, disponible sur : http://soo.com.fr/, consulté le
29/07/2017.
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Le site internet de la société Arthrex est également un support d’aide a la vente. L | s

En effet, il comprend a la fois toutes les formations produits pour les RS ainsi que les
nouveautés. |l est aussi accessible par les chirurgiens avec un acces aux études
scientifiques, aux techniques opératoires et aux témoignages et vidéos de leaders

d’opinion.

Les Iésions méniscales étant souvent associées a une rupture du LCA, une mise
en évidence des nouveautés Arthrex sur la gamme de la réparation méniscale est
automatique lors de consultations de la gamme de réparation du LCA. Cela permet de

susciter la curiosité des chirurgiens du genou.

C. Les Key Opinion Leaders

Figure 43: Docteur Sonnery Cottet

Le docteur Sonnery Cottet est aujourd’hui 'un des plus renommé

en France pour la chirurgie du genou et notamment pour la

w

w”" reconstruction du ligament croisé antérieur. |l travaille actuellement a la
clinique du Parc de Lyon et a opéré de nombreuses stars du monde

_

Figure 44: Docteur Graveleau

sportif. Il est un fervent utilisateur et promoteur des techniques Arthrex.*®

Le Docteur Graveleau, spécialisé dans la chirurgie du genou a la
clinique du Sport a Merignac, est le président de la SFA depuis 2015. Le
docteur Graveleau est également membre de la SFCOT et de
'European Society of Sport Traumatology Knee Surgery and
Arthroscopy (ESSKA).

Travaillant a la fois avec la société Smith & Nephew et la société Arthrex pour la

réparation méniscale, il représente une cible importante pour la société Arthrex. De part
son statut et son leadership dans le monde de I'orthopédie, son soutien serait précieux

pour la promotion de la gamme Arthrex.*

% Véronique Lopes, « Les pontes de la médecine et de la chirurgie du sport a Lyon »,
12/02/2014, Tribune de Lyon, consulté le 03/08/2017.
% Centre de Chirurgie Orthopédique et Sportive, « Docteur Nicolas Graveleau », 2017,
disponible sur : http://www.ccos.fr/dr-nicolas-graveleau, consulté le 02/08/2017.
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Figure 45 : Professeur Hardy IL1s

Le Professeur Hardy est le chef du service dorthopédie et de

réalisé leur internat au sein de son service comme notamment le

Docteur Graveleau. Fidéle aux techniques Arthrex, le Professeur Hardy
joue un réle déterminant dans le développement des techniques Arthrex chez les

jeunes chirurgiens.

D. La formation médicale

L’accompagnement des chirurgiens et la formation des équipes médicales sont
essentiels pour cette gamme de produits. Arthrex offre a ses clients la possibilité
d’essayer ses DM sur piéce anatomique et de suivre des formations avec des leaders
d’opinion.

En effet, un laboratoire d’anatomie situé a Munich permet aux chirurgiens un
perfectionnement de leurs techniques chirurgicales sous Arthroscopie. Le laboratoire
d’anatomie est un outil trés apprécié des Responsables Secteur mais surtout des
chirurgiens. Cependant, ce dernier nécessite que les chirurgiens soient disponibles

durant deux jours consécultifs.

Quand le temps manque aux chirurgiens, Arthrex propose d’amener le
laboratoire anatomique sur leur lieu de travail. En effet, le Mobile lab est un laboratoire
mobile composé de deux stations de travail pour chirurgie sous Arthroscopie, une
station de travail pour chirurgie a ciel ouvert ainsi que différentes possibilités de

formation sur os secs ou sujet anatomique. La venue du Mobile lab dans un
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société Arthrex aux ingénieurs biomédicaux, au service des achats mais aussi a la

direction d’établissement.

Figure 47 : MobileLab

Les RS doivent inclure ces deux outils de formation médicale dans leur stratégie

pour convertir un chirurgien a l'utilisation des DM Arthrex pour suturer le ménisque.

llI- Plan d’actions pour la force de ventes

Nous avons pris connaissance du contexte actuel et de I'évolution des processus
d’achat au sein des établissements publics et privés. Bien que le chirurgien soit au
cceur de la stratégie de la société Arthrex, il est crucial d’accentuer les actions auprés
des pharmaciens d’un cété et des acheteurs de l'autre pour permettre le référencement

des solutions de réparation méniscale.

A. Le référencement dans les groupements de cliniques privées et les GHT

Dans ce contexte de mutualisation des achats, les décisionnaires ne sont plus
forcément au sein des établissements dans lesquels les responsables de secteur
travaillent. Cette réorganisation nécessite une évolution de la stratégie de I'entreprise
Arthrex. En effet, le référencement au sein des GHT et des groupements de cliniques
privées est indispensable. Etre référencés, permettra aux pharmaciens des cliniques
partenaires d’avoir une meilleure visibilité des produits Arthrex et donc d’améliorer son
image de marque. Ce référencement permettra aux responsables de secteur de
répondre a toutes les demandes et de prospecter également dans les cliniques privées
appartenant a des groupements, et dans les établissements publics appartenant a un

GHT. La situation actuelle contraint les Responsables de Secteur a ne pas prospecter
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dans lI'ensemble des établissements pour des problemes de référencement, il esti s
essentiel d’agir rapidement pour résoudre ce probléme.

B. La création d’un poste de Key Account Manager

Arthrex montre une forte présence au sein des cliniques privées. Cependant, le
référencement de DM dans les groupements s’effectue au siége de ces groupements et
orchestré par des acheteurs. Ces acheteurs négocient des prix en s’appuyant sur
I'activité globale du groupement. L’apport pour les patients est pris en charge par les
acheteurs tout comme le prix. Le Key Account Manager aura comme objectif de
développer la relation commerciale avec les acheteurs des groupements de cliniques
privées ainsi qu’avec les pharmaciens des établissements supports des GHT. Il pourra
travailler en collaboration avec le directeur des ventes pour le référencement au sein
des groupements de cliniques privées et avec les responsables de secteur et les
directeurs régionaux pour son travail avec les pharmaciens des établissements

supports.
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Fiche de Poste ILis
Intitulé du Poste Key Account Management
Service Sales
Positionnement de I'agent dans Mr X est placé sous la responsabilité du

, . . directeur des ventes
I'organigramme du service

Assurer le référencement des DM pour
Finalité du poste suture Méniscale au sein des groupements
de cliniques privées et des GHT
Mettre en ceuvre la stratégie établie par le
directeur des ventes pour le référencement
des DM Arthrex pour la réparation méniscale
GHT :
1- ldentification des établissements
supports sur I'ensemble des secteurs
2- Rencontre avec le pharmacien
responsable des marchés
3- Répondre au lot correspondant a la
réparation méniscale
4- Suivre le bon déroulement des essais
5- Assurer le suivi d’offres
6- Suivre la mise en place des DM

Missions du poste

Groupements de cliniques privées :

1- Etablir un contact avec les acheteurs
des différents groupements

2- Identifier leurs besoins

3- Proposer une offre de prix

4- Assurer le suivi d’offres

5- Communication des référencements
aux RS

Tableau 7 : Fiche de poste « Key Account Manager »
Le Key Account Manager aura aussi comme réle de comprendre ces nouvelles
organisations et leurs attentes. Arthrex doit compenser son retard au regard de ses
concurrents sur ce terrain, une meilleure connaissance de ce marché permettrait de

mieux I'aborder.

58



Université
de Lille g L ,
ororT Faculté d‘Ingénierie et Management de la Santé

ET SANTE

IL1S

C. La définition des cibles pour les Responsables de Secteur

Les responsables de secteur travaillent au quotidien avec les chirurgiens
orthopédistes pour la réparation de la coiffe des rotateurs ou les disjonctions acromio-
claviculaires pour I'épaule et la réparation du LCA pour le genou. La réparation
meéniscale étant plus rare et difficile a réaliser, la conversion d’un chirurgien demandera
du temps au responsable secteur. Il est donc important d’'identifier les cibles qui sont
susceptibles d’'impacter le chiffre d’affaires du secteur.

Les cibles principales pour la présentation des solutions de réparation méniscale
sont les chirurgiens réalisant des reconstructions du LCA en moins d’une heure, habile
sous arthroscopie et préservent les ménisques en cas de lésion. En effet, ces
compétences sont signe d’'une courbe d’apprentissage rapide et d’'un chirurgien qui
réalise un grand nombre d’arthroscopies de genou. Les chirurgiens orthopédistes ne
sont pas familiers avec les crochets. Ainsi, les chirurgiens du genou ayant pratiqués de
la chirurgie de I'épaule seront prédisposés a utiliser le QuickPass Lasso.

Les cibles d'un niveau inférieur seront les chirurgiens qui réalisent 100
réparations du Ligament Croisé antérieur par an, nécessitent 50 minutes pour cette
intervention et suture peu les ménisques. Il faudra alors convaincre ces chirurgiens de
suturer les ménisques de fagon plus réguliere et ensuite les former a la technique

opératoire.

Les cibles a éviter sont les chirurgiens qui réalisent moins de 50 réparations du
Ligament croisé antérieur par an et réalisent cette intervention en plus d’'une heure. En
effet, le potentiel de développement est trop faible pour que les responsables de
secteur accompagnent de fagon compléte ces chirurgiens et leurs équipes.

Lors de la prospection, le responsable secteur se devra découvrir les besoins du
chirurgien. Pour ce faire I'utilisation de questions de découverte sera nécessaire. Elles
permettront d’identifier les motivations du chirurgien et de faire ressortir les différents

parameétres qui représentent des freins aux yeux du chirurgien.
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/ Questions de découverte : \

* Quelles sont vos options chirurgicales face a une Iésion radiales ou horizontale ?

* Quelles sont vos options chirurgicales face a une Iésion périphérique ou bien une
désinsertion de la corne postérieure du ménisque interne ?

* Pourquoi ces options plutét que d’autres ?

* Que pensez-vous de la réalisation de sutures résorbables sans utilisation d’implants ?

* Que pensez-vous du concept de suture par voie postero interne ?

* Laréalisation de cette voie postero interne est-elle difficile ?

* Voyez-vous des avantages a suturer la corne postérieure par voie postéro-interne par
rapport a une technique par voie antérieure ?

Figure 48 : Les questions de découverte
Face a cette batterie de questions, le chirurgien est susceptible d’émettre des
objections. Les objections ne veulent pas dire que le chirurgien n’est pas intéressé par
les solutions qui lui sont présentées, bien au contraire. En effet, elles peuvent étre dues
a une mauvaise compréhension de la part du chirurgien, qu’il résiste par esprit de
contradiction, qu’il a besoin de plus de renseignements, qu’il souhaite montrer son
expertise ou bien qu’il récent le besoin d’étre rassuré. Les objections se doivent d’étre

traitées par la responsable secteur afin de convaincre le chirurgien.

Les objections et leurs réponses

* Chirurgien : « C’est surement une bonne solution, mais ¢ca me semble compliqué
techniquement, certaines Iésions me semblent trés difficilement atteignables. »

* Responsable de secteur : « C’est évident que cela demande de la pratique et nous
pouvons vous donner I'opportunité d’assister a une intervention d’un de nos chirurgiens
référents, il vous donnera toutes ses astuces. Nous pourrons ensuite vous former a ce
geste et a d’autres techniques dans notre laboratoire de Munich. »

* Chirurgien : « Ces Ramp lésions cicatrisent toutes seules dés que le genou sera
stabilisé par la reconstruction du Ligament Croisé Antérieur »

* Responsable de Secteur : « Vous avez parfaitement raison, cependant en cas de Iésions
étendues la cicatrisation se fera que trés rarement avec peu de laxité résiduelle.

* Chirurgien : « Je favorise I'utilisation d’ancres, c’est plus simple et plus rapide »

* Responsable de Secteur : Avec de la pratique, ce geste est réalisable en moins de 5
minutes. De plus, en cas d’échec, la suture résorbable vous assure qu’aucun corps
étrangers ne reste dans I'articulation.

Figure 49 : Les réponses aux objections
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Le responsable secteur aura a sa disposition I'ensemble des outils qui lui
permettront d’appuyer ses réponses aux objections tels que des études scientifiques,
des présentations produits, des témoignages de chirurgiens et I'expertise de chefs

produits.

D. La fidélisation des comptes clés et la conversion des chirurgiens de demain

Comme expliqué précédemment, la formation et 'accompagnement sont les clés

du succes pour la réparation méniscale.

Pour accompagner au plus tét les chirurgiens et les former a la réparation
meéniscale, Arthrex doit étre présent dans les Centres Hospitaliers Universitaires. En
effet, cela permettrait de sensibiliser les internes et les chefs de cliniques avant leur
installation dans les cliniques privées. Les internes et chefs de cliniques sont trés

intéressés par de la formation médicale durant leur internat.

La société Arthrex pourrait accentuer son développement sur la réparation
meéniscale en dynamisant I'ensemble de ses secteurs en s’appuyant sur ces clients

fidéles pour former et convertir les chirurgiens de demain.

Chaque responsable de secteur pourrait identifier un chirurgien du genou qui
réalise plus de cinquante sutures méniscales avec Arthrex par an. Une fois cette cible
identifiée, nous pourrions alors lui proposer un partenariat avec notamment I'organiser
d’'une journée porte ouverte annuelle pour que les internes puissent venir au bloc
opératoire assister a des interventions et échanger avec le chirurgien sur ses

techniques et ses astuces.

A travers cet événement, I'objectif d’Arthrex et des responsables de secteur
serait de sensibiliser les jeunes chirurgiens le plus vite a ses solutions de réparation
meéniscale, d’organiser un événement qui leur est dédié, tout en valorisant un compte

clé de chaque secteur et d'utiliser ce partenariat comme un levier pour le fidéliser.
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Réparation méniscale : Une réponse technique pour chaque type de lésion

Matinée
- Accueil des internes
- Présentation de la gamme de réparation méniscale
- Présentation des techniques de réparation en fonction du type de lésion
- Workshop et Manipulatipon sur Sawbones

Pause déjeuner
Aprés-midi

- Live demo Ramp lésion
- Live démo Lésion radiale

- Debriefing %
Apéritif dinatoire Al"l'hre ®

Helping Surgeons Treat Their Patients Better

Figure 50 : Exemple d’un programme pour la journée des internes sur le ménisque

E. L’exemple du secteur de I’Aquitaine

Le secteur de I'Aquitaine au sein de la division en charge de la vente de la
gamme de réparation méniscale comprend les six départements suivants : 33, 24, 46,
47,40 et 64.

Comme expliqué précédemment, la suture méniscale n’est pas un acte
chirurgical codé. |l est donc difficile d’estimer le nombre total de sutures méniscales qui
sont réalisées sur ce secteur. En revanche, nous pouvons utiliser le nombre de
reconstruction du LCA pour évaluer le potentiel d'un secteur ou bien d'un

établissement.
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En 2013, 3 645 réparations du LCA ont été réalisées sur le secteur de I'’Aquitaine
selon les données ALTAO. Ci-dessous le tableau avec les 5 établissements ayant
réalisés le plus grand nombre de reconstruction du LCA en 2013.

Etablissement Nombre de LCA réalisés en 2013 (données
ALTO)
Clinique du Sport - Merignac 1814
Polyclinique Aguilera - Biarritz 310
Clinique Chirurgicale - Marzet 168
Centre Hospitalier - Libourne 112
CH de la cote Basque - Bayonne 111

Tableau 8 : La reconstruction du LCA sur le secteur de I’Aquitaine en 2013

Les ruptures du LCA sont associées dans 50% des cas a une Iésion méniscale,
dont 18% a une Ramp lésion. En 2013, plus de 1 820 réparation auraient pu étre
réalisées, soit un potentiel de 348 625 € HT.

Les équipes chirurgicales :

La clinique du sport s ‘est spécialisée dans la chirurgie orthopédique, six
chirurgiens du genou y travaillent :
- Docteur BOUSQUET Vincent
- Docteur COLOMBET Philippe
- Docteur DE LAVIGNE Christophe
- Docteur GRAVELEAU Nicolas
- Docteur JAMBOU Stéphane
- Docteur PREVOT Nicolas
Ces chirurgiens représentent le potentiel le plus important du secteur de

I’Aquitaine pour la réparation méniscale mais aussi pour la reconstruction du LCA.
La polyclinique Aguilera - Biarritz :

- Docteur FALAISE Victor
- Docteur VINCIGUERRA Bruno
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Clinique Chirurgicale Marzet :
- Docteur CLAVERIE Bernard
- Docteur SARRAN Olivier

CH de Libourne :
- Docteur COSTES Stéphane
- Docteur LASSEUR Eric

CH de la Céte Basque :
- Docteur BRUNETEAU Pierre
- Docteur LAVALLE Francois

Le plan d’actions pour le secteur de I'Aquitaine (Annexe lll), est organisé en trois
parties :

- Le potentiel de I'établissement et nos parts de marché actuelles ;

- les objectifs pour 'année 2018 ;

- la stratégie a adopter par cible pour atteindre ces objectifs.

Les établissements ciblés sont les cinq établissements ayant réalisés le plus
grand nombre de reconstruction du LCA en 2013. Les actions a réaliser auprés des
pharmaciens des établissements supports des GHT pourraient étre réalisées en

collaboration avec le Key Account Manager.

La clinique du sport de Merignac et la polyclinique Aguilera de Bayonne sont des
cibles prioritaires pour la société Arthrex. En effet, les chirurgiens du genou de ces
établissements ont une activité conséquente, sont reconnus pour leurs compétences
sous arthroscopie et préservent les ménisques. De plus, le Docteur Graveleau a réalisé

de la chirurgie de I'épaule par le passé.

Le Docteur Graveleau est une cible clé pour la société Arthrex et travaille en
partie avec eux pour la réparation méniscale. Une fois convertit entierement aux
techniques Arthrex, il semble étre le parfait candidat pour accueillir les internes

bordelais durant une journée au bloc opératoire.
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Conclusion

Avec l'évolution de la démographie et le virage scientifique dans la prise en
charge des lésions méniscales, de nouveaux DM innovants ont été commercialisés par
les principaux acteurs de I'arthroscopie. En effet, les entreprises spécialisées dans la
chirurgie du sport et plus précisément du genou souhaitent augmenter leurs parts de

marché sur la réparation méniscale.

L’analyse du marché proposée a travers ce mémoire a permis de mettre en
évidence la tendance actuelle dans les établissements publics et privés avec
notamment la mise en place de GHT et les incontournables groupements de cliniques
privées. Cette politique est mise en place dans un contexte de réduction des dépenses
publiques en Santé et de développement de la chirurgie ambulatoire. Les entreprises
doivent donc adopter une nouvelle stratégie pour pouvoir concurrencer le leader du

marché, la société Smith & Nephew.

L'utilisation d'un large panel d'outils Marketing a permis d’identifier les attentes
des différents interlocuteurs mais aussi de prendre connaissance de I'environnement
concurrentiel de la réparation méniscale. Une meilleure compréhension du marché a

été nécessaire pour pouvoir réaliser des recommandations pour la société Arthrex.

La société Arthrex propose des DM innovants et une gamme compléte pour la
réparation méniscale, sa volonté est de se développer sur ce marché. J'ai ainsi détaillé
la constitution de son offre, de ses produits et de ses outils de communication. Enfin, jai
proposé un plan d’actions pour sa force de vente que j'ai mis en pratique sur le secteur

de I'’Aquitaine.

Le marché de la suture méniscale est en forte croissance, il est aussi un marché
stratégique pour les entreprises. La réparation méniscale peut servir de produit d’appel
au sein du bloc opératoire. En effet, celui-ci pourrait permettre la conversion des

chirurgiens sur des chirurgies plus rémunératrices telle que la reconstruction du LCA.
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Léo VANHEULE Master 2 « Healthcare Business», Université Lille 2, 2016/2017

Le marché Francais de la suture méniscale, ses origines et ses perspectives

Comment rester compétitif sur ce marché en constante évolution ?

Un changement scientifique se dessine dans la chirurgie du genou et
notamment dans la prise en charge des lésions méniscales. Ce marché explose
aprés avoir été longuement négligé par les industriels. Dans un contexte économique
qui contraint les établissements de santé a réduire leurs dépenses, I'implantation
d'innovations peut parfois étre compliquée. En effet, les entreprises doivent adapter
leur stratégie face a une politique de mutualisation des achats avec I'apparition des
Groupements Hospitaliers de Territoire (GHT). Le secteur de la chirurgie
orthopédique est également confronté a ces évolutions organisationnelles et
s’oriente vers la chirurgie ambulatoire. La réalisation d’'une étude de marché a permis
de mieux comprendre I'environnement concurrentiel et d’identifier les principaux
interlocuteurs pour la vente de dispositifs médicaux au bloc opératoire. Apres avoir
développé la gamme de produits Arthrex pour la suture méniscale, ce mémoire
propose des recommandations stratégiques pour la vente de ces dispositifs et un
plan d’actions pour le secteur de I'Aquitaine. La création d’'un poste de « Key
Account Manager », un ciblage précis de chirurgiens, I'accompagnement des
internes et une connaissance du circuit décisionnel sont les clés du succes.

Mots clés : Innovation; Mutualisation des achats; Bloc opératoire; Suture
méniscale; Plan d’actions; circuit décisionnel.

The French market of the meniscal suture, its origins and its perspectives
How to remain competitive in this ever-changing market?

A scientific change is emerging in the knee surgery and particularly in the
meniscal tears care. This market is exploding after having been neglected for a long
time by the industrials. In an economic environment that forced health institutions to
cut back on their spendings, the implantation of innovations could be sometimes
complicated. In fact, companies must adapt their strategy to handle the pooling
purchases policy with the creation of “Groupements Hospitaliers de Territoire” (GHT)
. The orthopedic surgery area is also facing these organizational evolutions and is
moving towards outpatient surgery. The market study gave us the opportunity to
better understand the competitive landscape and to identify the main interlocutors for
the sales of medical devices in the operating room. After having developed the
Arthrex range of products for meniscal suture, this dissertation offers strategic
recommendations for the sales of these devices and an action plan for the Aquitaine
area. The creation of a new position as a “key account manager”, a sharp surgeons
targeting, the intern follow-up and the decision-making circuit knowledge are the
key to success.

Key-Words : Innovations ; Pooling purchases ; The operating room ; Meniscal
suture ; Action plan ; Decision-making circuit.
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