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INTRODUCTION 
 

 

Le terme « business model » peut être défini par les éléments et moyens par lesquels une 

entreprise réalise du profit – comment elle répond à son marché, les offres qu’elle 

développe et les relations qu’elle déploie pour ce faire (1). 

Le business model traditionnel des laboratoires pharmaceutiques, notamment des « Big 

Pharma », repose sur la capacité d’identifier de nouvelles molécules innovantes et 

prometteuses, de les développer et de les tester lors des essais cliniques, puis de les 

promouvoir à l’aide d’investissements intensifs en marketing et forces de vente (1).  

Ce business model s’appuie sur une stratégie d’intégration verticale (développement du 

produit par la même entreprise, depuis la recherche et le développement (R&D) jusqu’à sa 

mise sur le marché et sa promotion), où la valeur délivrée est mesurée par le rapport 

bénéfice/risque du traitement. 

Dans un tel business model, l’entreprise peut être considérée comme « faisant du profit 

seule », sans avoir recours à des collaborations avec les autres acteurs de son marché. 

 

Autrement dit, pour un laboratoire pharmaceutique il y a quelques années, l’équation était 

simple : R&D + Marketing = Valeur.  

Aujourd’hui, le marché pharmaceutique connait de nombreuses évolutions, qui complexifient 

la création de valeur. La simple mise à disposition de molécules innovantes avec un rapport 

bénéfice/risque favorable devient insuffisante pour satisfaire les demandes du marché et 

assurer un retour sur investissement rentable après des années de R&D avant 

commercialisation.  

 

Dans un rapport paru en 2009, le cabinet de conseil PwC a identifié 7 tendances socio-

économiques majeures redéfinissant le marché pharmaceutique (Tableau 1) (2). 
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TENDANCE CONSEQUENCES 

Le fardeau des 

maladies 

chroniques 

s’aggrave 

 La prévalence des maladies chroniques telles que le diabète 

augmente partout dans le monde.  

 Avec l'augmentation de l'âge de la retraite, de plus en plus 

de patients travailleront encore au moment du 

déclenchement de leur pathologie. 

 L'augmentation des coûts liés à la santé augmentera en 

conséquence, ce qui obligera les laboratoires à baisser leurs 

prix. 

 Les besoins sont grandissants, qu’il s’agisse de moyens de 

prévention, de traitements, ou encore d’aide à la prise en 

charge. 

Les autorités 

publiques et les 

organismes payeurs 

ont de plus en plus 

d'influence sur les 

prescriptions 

 

 Les protocoles de traitements et les recommandations de 

prise en charge déployées par les autorités publiques (HAS) 

encadrent les prises de décisions de prescription des 

médecins.  

 L'industrie pharmaceutique devra travailler en collaboration 

avec les organismes payeurs et les prestataires de soin, et 

s'impliquer davantage dans l'amélioration de l’observance 

des patients. 

Les modèles de 

paiement basé sur 

la performance font 

leur entrée 

 

 De plus en plus d'organismes payeurs mesurent la 

performance des médicaments en se basant sur des 

indicateurs pharmaco-économiques.  

 L'adoption du suivi médical informatisé offre une mine 

d'informations pour évaluer les pratiques médicales, et 

comparer les coûts de différentes méthodes de prise en 

charge.  

 Les laboratoires pharmaceutiques vont devoir prouver la 

valeur ajoutée de leurs nouvelles molécules en termes 

pharmaco-économiques pour justifier leurs prix. 

Les frontières 

séparant les 

différents domaines 

de services de santé 

s’estompent 

 Le secteur des soins de santé primaire (prévention et prise en 

charge précoce) est en croissance afin d’éviter l’évolution 

souvent fatale des maladies chroniques. 

 L’auto-médication est grandissante. 

 Les patients ont besoin de plus d’information, et le 

déplacement de certains soins de santé anciennement 

dispensés à l’hôpital vers la médecine de vile engendre de 

nouveaux besoins à domicile. 
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Les marchés des 

pays développés 

sont très variés 

 Les pays développés ont des caractéristiques très variées en 

termes de : besoins cliniques, contextes économiques, 

systèmes de santé, attitudes face à la protection de propriété 

intellectuelle.  

 Les laboratoires pharmaceutiques doivent s’adapter s’ils 

veulent être présents sur le plan international. 

De nombreux 

gouvernements 

commencent à se 

concentrer sur la 

prévention plutôt 

que le traitement. 

 Cette volonté de prévention permettra aux laboratoires 

pharmaceutiques de sortir de leur champ d’action habituel 

(traitement médicamenteux), et d’élargir leur positionnement 

sur le marché de la santé dans sa globalité. 

 Les laboratoires pharmaceutiques doivent regagner la 

confiance des professionnels de santé et des patients s’ils 

veulent devenir acteurs de la prévention, afin de reconstruire 

leur image et gagner en crédibilité. 

Les acteurs de la 

réglementation sont 

de plus en plus 

réticents au risque 

 Les agences de santé sont devenues beaucoup plus 

exigeantes pour autoriser la mise sur le marché de nouveaux 

produits. 

 La réglementation (notamment en France), rend la 

promotion des médicaments particulièrement contraignante. 

Les laboratoires doivent donc capitaliser sur d’autres 

éléments à promouvoir pour construire la force de leurs 

marques. 

Tableau 1 : 7 tendances redéfinissant le marché pharmaceutique. (Adapté de "Pharma 2020 : Marketing the future. 

Which path will you take?") (2) 

 

Face à ces évolutions, il semble clair que les laboratoires pharmaceutiques vont devoir 

s’adapter pour proposer au vaste marché de la santé, des offres allant au-delà des traitements 

médicamenteux, afin d’apporter une réelle valeur ajoutée, pour les patients, comme pour les 

organismes payeurs.  

 

Trois grands principes traditionnellement admis peuvent désormais être remis en cause :  

- Les laboratoires pharmaceutiques sont les seuls acteurs déterminant la valeur de leurs 

produits.  

- Les produits seuls créent de la valeur. 

- L’achat et la vente de médicaments sont basés uniquement sur des données techniques 

comme l’efficacité et la sécurité, sans prendre en compte des critères plus subjectifs 

comme la qualité de vie (2). 

 

Les laboratoires devront tenir compte des attentes des prescripteurs, des organismes payeurs, 

des gouvernements, mais aussi des patients.  
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Pour cela, il est difficilement envisageable que les Big Pharma continuent à « faire du profit 

seuls ». Les laboratoires devront ainsi coopérer avec d’autres acteurs pour satisfaire la 

demande du marché de la santé dans son ensemble.  

 

Pour délivrer des offres allant au-delà des médicaments seuls, afin d’améliorer la prise en 

charge des maladies chroniques notamment, les laboratoires devront développer des offres de 

services (telles que des programmes d’observance, des programmes nutritionnels, des aides à 

la gestion du stress…), en partenariats avec d’autres acteurs du domaine de la santé. C’est 

pourquoi une évolution des business models vers un modèle collaboratif semble inéluctable.  

 

Le déploiement de tels partenariats pour développer des offres de services permet aux 

laboratoires pharmaceutiques d’apporter une valeur ajoutée à leur produit. Le but est de 

« maximiser le pouvoir de la molécule », afin d’en augmenter la valeur, que ce soit aux yeux 

du prescripteur, du patient, ou des organismes payeurs, tout en améliorant l’image des 

laboratoires afin de démontrer leur crédibilité et de regagner la confiance des différents 

acteurs. 

 

 

La première partie de cette thèse présentera l’évolution des business model dans le secteur 

pharmaceutique : pourquoi une évolution est-elle nécessaire, quelles évolutions sont à 

attendre, et quel en sera l’impact opérationnel pour le marketing des produits de santé.  

 

Dans une seconde partie, un exemple concret sera présenté, avec la présentation d’une offre 

de service à l’étude dans le diabète de type 2 : la télémédecine proposée par le laboratoire 

Sanofi. 
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1 PREMIERE PARTIE  

EVOLUTION DES BUSINESS MODELS DANS LE SECTEUR 

PHARMACEUTIQUE 
 

1.1 Pourquoi une évolution des business models dans le secteur pharmaceutique est-elle 

nécessaire : facteurs majeurs influençant l’évolution du marché pharmaceutique et 

implications. 

 

1.1.1 Difficultés croissantes d’accès au marché 

 

L’Organisation mondiale du commerce (OMC) définit l’accès au marché pour toute 

marchandise par les conditions (tarifaires et non tarifaires) qui sont convenues par les acteurs 

responsables de l’entrée de ces marchandises dans leur marché. (3). Dans le secteur 

pharmaceutique, le périmètre du terme « accès au marché » se restreint à tout ce qui affecte à 

terme le prix remboursé, c’est à dire : les évaluations techniques qui impactent prix et 

remboursement (rapport bénéfice/risque), la négociation du prix, et les contrats d’accès au 

marché (3). 

 

Deux facteurs majeurs ont rendu récemment l’accès des médicaments au marché plus 

contraignant : 

- La remise en cause de certains médicaments et la perte de confiance dans le 

médicament ont affecté la crédibilité des laboratoires pharmaceutiques.  

- La crise économique, engendrant des restrictions budgétaires pour les dépenses de 

santé.  

 

 

1.1.1.1  La crise de confiance 

 

Si l’industrie pharmaceutique avait bâti dans les dernières décennies un capital de confiance 

basé sur des succès stupéfiants en terme d’amélioration de la durée et de la qualité de vie, 

celui-ci s’est vu dramatiquement déconsidéré à la suite de quelques scandales récents (4) (on 

peut penser notamment au retrait du marché de certains médicaments comme le Vioxx


 ou 

plus récemment le Médiator


). Résultats insuffisants, effets secondaires imprévus, 

prescription médicale jugée inappropriée ou abusive, tant de raisons qui ont fait perdre une 

nécessaire confiance dans la qualité de l’évaluation des médicaments par les agences de santé 

(4) et ont altéré l’image des laboratoires pharmaceutiques.  
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Cette perte de confiance, largement amplifiée par la médiatisation (notamment au travers de 

reportages comme Cash Investigation ou Les infiltrés, dans lesquels les médias dénoncent 

avec un prisme accusateur l’industrie pharmaceutique auprès du grand public), a participé au 

durcissement de l’accès au marché des médicaments. En effet, les autorités de santé, ainsi que 

les organismes payeurs attendent plus de preuves de valeur ajoutée des nouveaux produits par 

rapport à des médicaments déjà sur le marché. 

 

Cette altération de l’image des laboratoires a également un impact sur la crédibilité des 

entreprises pharmaceutiques auprès des professionnels de santé. L’industrie 

pharmaceutique doit désormais reconquérir la confiance des institutions et des 

professionnels de santé pour démontrer sa légitimité en tant qu’acteur au service du 

patient.  

 

 

1.1.1.2 La crise économique 

 

La contrainte budgétaire liée à la crise économique, conduit les payeurs à adopter une attitude 

de plus en plus critique quant à l’évaluation de la valeur d’un nouveau médicament (3). Face 

au vieillissement de la population, à la nécessité d’une lutte contre les maladies chroniques, et 

au souhait d’une amélioration de la qualité de vie des patients, les solutions incomplètement 

satisfaisantes actuellement proposées font l’objet de contestations sur les décisions tarifaires. 

« Les négociations de prix deviennent des rapports de forces, où les valeurs sont perçues, 

mais non garanties, alors que les prix eux ne peuvent qu’être mutuellement consentis » (4). 

 

Les agences de santé, et les organismes payeurs veulent plus de valeur délivrée, avec des 

preuves toujours plus fiables, pour le même prix, voire un prix inférieur.  

 

Les prix des médicaments soumis à prescription et remboursés par la sécurité sociale sont 

arrêtés par un accord entre le laboratoire commercialisant le produit et le Comité Economique 

des Produits de Santé (CEPS) : le CEPS, organisme interministériel placé sous l’autorité 

conjointe des ministres chargés de la santé, de la sécurité sociale et de l’économie, est 

principalement chargé par la loi de fixer les prix des médicaments et les tarifs des dispositifs 

médicaux à usage individuel pris en charge par l’assurance maladie obligatoire. 

 

Un exemple récent illustre la difficulté à obtenir un prix satisfaisant : la molécule d’exénatide, 

commercialisée sous le nom de marque Byetta® (médicament indiqué dans le diabète de type 

2) est administrée par voie injectable sous-cutanée deux fois par jour. Récemment, la même 

molécule a été développée sous une nouvelle forme galénique pour une administration 

hebdomadaire (encapsulation des molécules d’exénatide dans des microsphères de polymères 

permettant une libération prolongée).  
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Il s’agit donc d’une innovation permettant de passer de 2 injections par jour, à une injection 

par semaine, avec une efficacité supérieure démontrée (5). Malgré cette avancée majeure pour 

le quotidien du patient, le prix mensuel TTC du médicament Byetta
®

 s’élève à 108,66€, 

contre 91,02€ pour Bydureon
®
, récemment mis sur le marché.  

 

Faute de consentement mutuel entre le CEPS et le laboratoire, certains laboratoires se voient 

contraints d’abandonner la commercialisation de leurs médicaments, par manque de 

rentabilité financière.  

 

Pour justifier de leur prix, les nouveaux produits doivent être comparés à des traitements déjà 

existants sur le marché, qui ont déjà fait preuve d’un rapport bénéfice risque favorable (par 

des essais cliniques les comparant à un placebo lorsqu’il s’agit des premiers médicaments 

développées pour une pathologie donnée). Démontrer une amélioration devient donc de plus 

en plus compliqué. (6).  

 

Avec l’implication croissante des organismes payeurs dans l’accès au marché des nouvelles 

molécules, les laboratoires pharmaceutiques devront s’adapter pour satisfaire les attentes de 

ces derniers, et devront tout mettre en œuvre pour démontrer la valeur ajoutée de leurs 

produits. La difficulté à obtenir un prix satisfaisant ayant un impact majeur sur la 

rentabilité et la santé financière des laboratoires, ces derniers vont devoir trouver de 

nouveaux moyens de démontrer la valeur ajoutée de leurs offres, ou encore identifier de 

nouveaux leviers de croissance. 

 

De plus, afin de limiter les coûts liés à la santé, les gouvernements s’intéressent de plus en 

plus à la prévention des pathologies chroniques (2). Le domaine de la prévention est donc un 

nouveau champ d’action à envisager pour les laboratoires pharmaceutiques, s’ils veulent 

convaincre les organismes payeurs de leur crédibilité et de leur investissement dans la prise en 

charge des pathologies chroniques. Il est donc nécessaire d’avoir des actions en amont de la 

prise en charge médicamenteuse, et cela peut notamment passer par des offres de services.  
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1.1.1.3  Implication : émergence des contrats d’accès au marché et des 

accords fondés sur la performance  

 

Les points précédemment détaillés permettent d’expliquer l’émergence de nouveaux systèmes 

de paiement dans le secteur pharmaceutique. 

 

Traditionnellement, ce sont les accords prix-volume qui dominent (7) : dans ce cas, la fixation 

des prix remboursables « tient compte principalement de l'amélioration du service médical 

rendu (ASMR) apportée par le médicament et, le cas échéant, des résultats de l'évaluation 

médico-économique, des prix des médicaments à même visée thérapeutique, des volumes de 

vente prévus ou constatés ainsi que des conditions prévisibles et réelles d'utilisation du 

médicament. » (Article L162-16-4 du code de la sécurité sociale). Ces accords sont donc 

basés sur des données issues des études cliniques précédant la commercialisation du 

médicament. Ainsi, il s’agit d’un prix pour la promesse de résultats, démontrés dans des 

essais cliniques, qui sont donc sujets à des variations lors de l’utilisation en vie réelle (par 

exemple en cas de problèmes d’observance). En effet, le SMR et l’ASMR sont établis selon 

des protocoles et des populations sélectionnées et encadrées (7) pour démontrer un rapport 

bénéfice risque favorable. Ces conditions sont en général éloignées des conditions 

d’utilisation du médicament en vie réelle.  

 

Les paramètres étudiés portent généralement sur l’efficacité et la tolérance du produit, et 

éventuellement sur l’impact médico-économique. Cependant, les organismes payeurs tendent 

à valoriser de plus en plus l’impact sur la qualité de vie des patients, difficile à mesurer dans 

un contexte d’essai clinique, peu représentatif de la vie réelle.  

 

Dans un contexte de crise économique où les organismes payeurs cherchent à limiter les 

dépenses de santé, tout en assurant un niveau de prise en charge élevé et de qualité de la 

population, de nouveaux systèmes de paiement émergent.  

 

Trois facteurs majeurs conduisent donc au développement des contrats d’accès au marché :  

- Un environnement de plus en plus contraint budgétairement 

- L’incertitude liée à la performance 

- La crise de confiance (3) 

 

Ces contrats ont pour objectif d’acheter « des résultats attendus et constatés, c’est à dire la 

valeur, et non de payer des moyens médicamenteux dont l’efficacité ne serait pas confirmée 

en situation réelle » (4).  
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M. Toumi et al. (3) proposent la définition suivante : « un contrat d’accès au marché est un 

accord entre deux où plusieurs parties qui conviennent ensemble des modalités et des 

conditions dans lesquelles un produit obtiendra l’accès au marché ». Il en existe plusieurs 

types, parmi lesquels on retrouve les accords fondés sur la performance.  

 

Les accords fondés sur la performance permettent de fixer des conditions entre le payeur et 

l’industriel, dans le cas où la valeur ajoutée d’un nouveau médicament est incertaine et 

nécessite d’être démontrée en vie réelle. Il en existe deux types :  

 

- L’accord de type « paiement/remboursement lié à la performance »: le payeur 

s’engage sur un prix/remboursement à condition d’avoir l’assurance que le produit 

fournira les performances attendues (ce qui permet de minimiser les possibilités de 

paiements pour les non-répondeurs). En France, ce type d’accord n’est pas utilisé.  

 

- L’accord de type « Coverage with Evidence Development » ou prix-remboursement 

conditionnel. Dans ce cas, il y a une couverture temporaire sous condition que de 

nouvelles preuves soient apportées pour réduire l’incertitude sur l’efficacité en vie 

réelle, les effets long terme, l’amélioration de l’observance, ou encore la diminution 

de l’utilisation de ressources de soins alternatives (3). Ce type d’accord a notamment 

été utilisé en France pour le médicament Risperdal Consta® du laboratoire J&J : le 

ministère de la santé a accepté de couvrir le médicament au prix demandé par J&J, à 

condition que le laboratoire démontre que ce traitement aide les patients à continuer 

leur traitement. Si les résultats n’étaient pas démontrés, le laboratoire devait 

rembourser l’Etat d’une partie des dépenses engendrées (8).  

 

Ce type d’accord a d’ailleurs fait l’objet d’un article dans l’accord cadre du 5 décembre 2012 

entre le CEPS et le LEEM (9) :  

 

« Par exception aux modalités de fixation des prix de droit commun qui ne permettraient pas 

de trouver un accord, lorsque l’amélioration potentielle d’un médicament, notamment en 

termes de santé publique ne peut être pleinement démontrée lors des études cliniques 

préalables à l’AMM, et lorsque cette démonstration pourrait être apportée notamment par 

des études en « vie réelle », le comité peut proposer au laboratoire une fixation conditionnelle 

du prix de ce médicament.  

 

L’amélioration attendue, notamment en termes de santé publique, devra être démontrée et 

qualifiée par une étude appropriée, attestée par des résultats précis afférents à des 

indicateurs arrêtés conventionnellement avec le laboratoire concerné.  
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Au terme de l’étude et après validation des résultats de celle-ci par la HAS et du degré 

d’atteinte des résultats attendus, le prix peut être modifié, à la hausse ou à la baisse en 

fonction des résultats observés ».  

 

Face à cette attente grandissante de résultats démontrés en vie réelle, les laboratoires 

pharmaceutiques vont devoir tout mettre en œuvre afin de garantir les résultats 

initialement démontrés lors de programmes d’essais cliniques, s’ils veulent assurer la 

prise en charge d’une partie du prix souhaité par l’Assurance Maladie.  

 

Si les laboratoires pharmaceutiques veulent augmenter leurs chances de démontrer la valeur 

de leurs médicaments en vie réelle, afin de bénéficier d’un prix et d’un taux de 

remboursement satisfaisant, les offres de services peuvent être un outil particulièrement 

intéressant.  

 

Prenons l’exemple d’un médicament antidiabétique. Si l’organisme payeur et le laboratoire 

fixent un prix et un taux de remboursement à condition que les patients utilisant ce nouveau 

produit démontrent une amélioration des paramètres glycémiques continue dans le temps, il 

est crucial pour le laboratoire que les patients respectent des règles hygiéno-diététiques 

adaptées, prennent correctement leur traitement, et continuent leur traitement dans le temps. 

Pour cela, le laboratoire peut envisager de mettre à disposition des patients des services 

support comme un programme d’observance, un programme d’aide nutritionnel, des conseils 

sur l’activité physique, ou encore un programme d’éducation thérapeutique. Car si le 

médicament démontre une efficacité lors des essais cliniques, le comportement des patients en 

vie réelle est nettement moins encadré, et le risque d’échec thérapeutique est augmenté.  

 

L’émergence des contrats d’accès au marché est donc un élément parmi d’autres, pouvant 

inciter les firmes pharmaceutiques à faire preuve d’actions innovantes pour améliorer la prise 

en charge globale de leur patient, en allant au delà du traitement médicamenteux et en offrant 

une valeur ajoutée à leurs produits.  
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1.1.2 La remise en cause précoce des brevets et la politique des génériques 

 

1.1.2.1  Impact des médicaments génériques sur le marché pharmaceutique 

 

Lorsqu’un médicament parvient à obtenir une autorisation de mise sur le marché, avec un prix 

et un taux de remboursement satisfaisants pour la firme pharmaceutique, les obstacles n’en 

sont pas pour autant tous franchis. En effet, pour les « blockbusters » (médicaments générant 

un chiffre d’affaires annuel supérieur à un milliard de dollars (10)), la menace du générique 

persiste. 

 

L’innovation pharmaceutique est un processus complexe, long et coûteux (10). La mise sur le 

marché d’une nouvelle molécule prend en moyenne 10 ans, et les chances pour une nouvelle 

molécule identifiée d’obtenir une AMM sont faibles (Figure 1). Les investissements en R&D 

ainsi que dans les essais cliniques sont très élevés : la mise au point d’une nouvelle molécule 

représente un investissement d’environ 1 milliard d’euros (11). 

 

 
Figure 1 : De l'idée au médicament (11) 

 

Après obtention de l’AMM, un médicament princeps dispose d’une protection commerciale 

allant de 10 à 15 ans (Figure 2). Lorsque la molécule tombe dans le domaine public, elle 

devient alors copiable. 
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Figure 2 : Cycle de vie administratif du médicament princeps et du médicament générique (12) 

 

Les médicaments génériques étant une copie du médicament princeps, ils ne nécessitent pas 

d’activités de R&D. Il doivent néanmoins apporter des preuves de bioéquivalence, mais 

l’investissement est moindre, ce qui permet une commercialisation à des prix plus bas. 

Aujourd’hui, les génériques font leur entrée sur le marché plus précocement que dans les 

années 1980 : 

 

 
Figure 3 : le cycle de vie du médicament (11)  



 

 

 29 

Les médicaments génériques présentent un avantage économique, c’est pourquoi les 

régulateurs et les organismes payeurs s’appuient sur tous les moyens pour favoriser leur 

implantation : incitation à la prescription de spécialités hors brevet plutôt que brevetées, 

substitution en officine, pénalisation financière des patients en cas de refus du générique 

(13)… Ainsi, les génériques ont acquis des parts de marché significatives en pourcentage de 

prescription (12), en quantités et en valeur (Tableau 2 et Figure 4). 

 

 

 
Tableau 2 : Evolution de la part du marché des spécialités remboursables détenue par les génériques (12) 

 
Figure 4 : Evolution du marché des médicaments génériques remboursables en valeur (millions d'euros) et en quantité 

(millions de boîtes) (12) 

 

L’arrivée sur le marché des médicaments génériques, et la promotion de leur emploi par les 

organismes payeurs et régulateurs représentent pour les Big Pharma un véritable manque à 

gagner (Tableau 3) (10). En effet, lors de l’arrivée des génériques, le marché du princeps 

passe d’un monopole à une structure concurrentielle, impliquant une diminution de sa part de 

marché. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tableau 3 : Pertes de chiffre d'affaires des blockbusters expirés (2010) (10). 
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En plus de l’impact sur la part de marché, la commercialisation des génériques implique une 

baisse de prix du médicament princeps, ce qui accentue la perte financière pour le laboratoire 

(Figure 5). 

 

 
Figure 5 : Prix générique versus prix princeps (11) 

 

L’impact de la chute des brevets des blockbusters et de la politique des générique sur le 

chiffre d’affaires des laboratoires pharmaceutiques est donc un des facteurs justifiant la 

nécessité d’une évolution des business models des Big Pharma. En effet, pour faire du profit, 

les laboratoires doivent se réinventer pour renforcer leur positionnement : il faudra aller 

au delà de la simple mise à disposition de nouvelles molécules, pour lesquelles un accès au 

marché à un prix satisfaisant ne sera pas garanti, et qui seront menacées par l’arrivée des 

génériques dans les années suivant leur commercialisation. 
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1.1.2.2 Faire face à la menace des génériques : évolution de la R&D. 

 

Les génériques représentent une menace importante pour les nouvelles molécules arrivant sur 

le marché. Lorsqu’un médicament est génériqué, cela conduit parfois à un manque à gagner 

très élevé pour le laboratoire commercialisant le médicament princeps (voir tableau 3). 

La menace des génériques est un facteur conduisant les firmes pharmaceutiques à tourner leur 

R&D vers des domaines thérapeutiques spécialisés (2). Cette évolution a notamment été 

permise par le développement de nouvelles méthodes comme la génomique, la protéomique 

ou encore la métabolomique (2), et l’expansion du secteur des biotechnologies. En axant la 

R&D sur des aires thérapeutiques spécialisées (cancers, maladies rares) ou sur des molécules 

complexes, les laboratoires se protègent également du « génériquage ». En effet, pour assurer 

la rentabilité, les génériqueurs ciblent plutôt des molécules fabriquées à bas coût, et vendues à 

grands volumes. 

 

Les thérapies spécialisées issues des biotechnologies sont généralement onéreuses, et 

administrées dans un contexte complexe, nécessitant souvent l’intervention d’un médecin ou 

d’une infirmière et parfois même l’hospitalisation. Ce type de thérapies est donc 

particulièrement susceptible de nécessiter des services supports, pour présenter une valeur 

ajoutée aux yeux des payeurs, des prestataires de soins et des patients (2). En effet, les 

thérapies spécialisées sont souvent des traitements injectables, nécessitant soit l’intervention 

d’un professionnel de santé, soit un programme d’apprentissage pour le patient (défini par 

l’ANSM comme un programme permettant l’appropriation par les patients de gestes 

techniques permettant l’utilisation d’un médicament le nécessitant). Les programmes 

d’apprentissage représentent un nouveau domaine d’action pour les laboratoires, permettant 

une action collaborative des différents acteurs du marché de la santé au service des patients. 

 

Cependant, l’arrivée des biosimilaires représente une nouvelle menace pour les laboratoires 

investissant leur R&D dans les médicaments biologiques (substances produites à partir d’une 

cellule ou d’un organisme vivant ou dérivées de ceux-ci). En effet, les premiers médicaments 

biologiques ont atteint l’expiration de leur brevet. En 2013, sept médicaments biosimilaires 

étaient commercialisés sur le marché français, donc un anticorps monoclonal (Tableau 4) 

(14).  

 

 
Tableau 4 : produits biosimilaires autorisés en France (14). 
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Si la plupart des produits issus de la biotechnologie est encore protégée, les brevets et autres 

certificats de protection des données de 12 médicaments de référence (dont 11 anticorps 

monoclonaux) issus de la biotechnologie sont tombés et tomberont dans le domaine public 

d’ici 2020 (Tableau 5). Ces produits représentent un marché européen potentiel de plus de 

vingt milliards d’euros pour des médicaments biologiques similaires à ces médicaments de 

référence (14).  

 

 
Tableau 5 : Principaux anticorps monoclonaux autorisés en France (14). 

 

Il est donc probable que la réorientation de la R&D vers les thérapies spécialisées devienne 

rapidement obsolète pour protéger les laboratoires de la menace des génériqueurs.  

 

Dans ce contexte, le concept de product lifecycle management (littéralement « gestion du 

cycle de vie des produits ») est essentiel pour assurer le retour sur investissement des firmes 

pharmaceutiques. Ce concept est décrit dans la littérature depuis les années 60, mais sa mise 

en place dans le secteur pharmaceutique est plus récente (15). Dans le cas des médicaments, la 

gestion du cycle de vie des produits doit être étendue à trois périodes majeures : la R&D, la 

commercialisation, et la concurrence avec les génériques après la perte d’exclusivité (Figure 

6) (16). On parle alors de « drug life optimization ».  
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Figure 6 : Drug life optimization : les trois périodes de vie d'un médicament 16. 

L’une des étapes critiques pour l’optimisation de la vie du médicament est l’expiration du 

brevet, avec l’arrivée des génériques. Plusieurs stratégies peuvent alors être envisagées pour 

minimiser l’impact de la concurrence des génériques (15) :  

 

- Stratégies juridiques : recours en justice pour allonger la protection du médicament 

princeps (la validité des brevets étant souvent mise à l’épreuve pour permettre le 

lancement du générique avant l’expiration du brevet). Ce type de stratégie est surtout 

utilisée aux Etats-Unis.   

- Stratégies de prix : choisir entre réduire le prix pour s’aligner sur le marché, maintenir 

le prix et diminuer le volume des ventes, ou encore augmenter le prix pour améliorer 

la rentabilité à court terme (dans les pays ou la réglementation le permet). 

- Investissement dans les génériques : les laboratoires peuvent choisir d’avoir leur 

propre filiale de génériques (par exemple Sandoz qui est une division du groupe 

Suisse Novartis). 

- Combinaisons fixes : par exemple Exforge
®
, une combinaison d’amlodipine et de 

valsartan qui a démontré un meilleur profil de tolérance que l’amlodipine seule dans le 

traitement de l’hypertension, obtenant ainsi une AMM européenne en janvier 2007. 

- Innovation : prolonger la protection du médicament grâce à une extension d’indication 

ou la mise à disposition d’une nouvelle formulation. Il est également possible 

d’innover par l’apport d’offres de services qui vont renforcer la valeur du médicament 

pour le même prix.  

- Fidélisation à la marque : en créant une image de marque forte pendant la période 

d’exclusivité, les médicaments peuvent sécuriser (dans une certaine mesure) leur part 

de marché. Cela passe alors par l’ensemble des prestations proposées par le 

laboratoires, et notamment les offres de services.  
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1.1.2.3 Créer de nouveaux leviers de croissance : stratégie de diversification 

 

Suite à la chute de nombreux brevets de blockbusters, la stratégie des laboratoires dans les 

dernières années a été la diversification du portefeuille médicamenteux (en y intégrant par 

exemple des médicaments OTC, des génériques) couplée à la réorientation de la R&D.  

 

Aujourd’hui, ce modèle semble insuffisant, et la stratégie de diversification doit aller plus loin 

pour renforcer le positionnement des laboratoires. Dans leur refonte de proposition de valeur, 

les laboratoires privilégient la diversification permettant l’offre de solutions combinées :  

 

 
Figure 7 : vers de nouvelles stratégies pour créer de la valeur (17) 

 

En optant pour une telle stratégie de diversification, l’entreprise pharmaceutique étend 

son marché en proposant des offres allant au delà du médicament, et crée ainsi de 

nouveaux leviers de croissance.  
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Les solutions combinées de santé intégrant des offres de service permettront également un 

renforcement des liens avec les professionnels de santé et les institutions, pour un regain de 

crédibilité de l’industrie pharmaceutique : 

 

 
Figure 8 : Les dimensions du business model permettant de renforcer les relations clients (17) 
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1.1.3 Le patient au cœur de sa prise en charge 

 

1.1.3.1 Le rôle nouveau des patients 

 

Parmi les tendances qui influencent le marché de la santé, on peut citer l’importance de 

l’implication du patient dans sa propre prise en charge. Deux aspects majeurs peuvent être 

identifiés :  

- Le patient est de plus en plus informé en ce qui concerne la santé (notamment grâce à 

l’usage d’internet) (1). Cela affecte sa relation avec le médecin, et implique une 

volonté accrue d’implication dans la prise de décision (18). 

- La notion d’approche « centrée sur le patient » est au cœur des stratégies de prise en 

charge thérapeutique actuelles, notamment pour les maladies chroniques.  

 

D’après une étude réalisée par TNS Sofres en 2013, 49% des Français ont déjà utilisé internet 

pour rechercher des informations médicales ou sur la santé. Les recherches réalisées par les 

patients portent dans 92% des cas sur une maladie ou un problème de santé dont plus de la 

moitié concernant les maladies chroniques. Pour 63% des utilisateurs, ces recherches 

s’orientent vers les traitements et médicaments. Pour 53% des internautes, ces recherches 

permettent de pouvoir discuter avec le médecin du traitement choisi (19). Ces chiffres 

révèlent donc une réelle volonté des patients d’être mieux informés et de s’impliquer dans 

leur prise en charge. Dans plusieurs études, l’implication des patients dans la prise de décision 

à été évaluée, et les bénéfices de cette implication qui ont été révélés incluent une 

augmentation de la satisfaction du patient, une amélioration de leur qualité de vie, une 

meilleure communication avec leur médecin, une meilleure compréhension des attentes, etc 

(18)… L’e-ETP (Education Thérapeutique des Patients via le numérique) est également une 

attente très forte des malades chroniques sur le web. 70,18% souhaitent avoir des formations 

sur la gestion de leur pathologie ou celle d’un proche via internet (83,09% des personnes en 

ALD) et plus de 78% souhaiteraient y suivre des conférences traitant de leur pathologie (19). 

 

L’émergence des applications santé sur les téléphones mobiles (m-santé) et des objets 

connectés a également bouleversé les comportements des patients. En 2013, 28% des 

internautes santé étaient également « mobinautes », parmi lesquels 1 sur 5 avait déjà 

téléchargé au moins 1 application mobile relative à la santé (2,3 applications en moyenne 

ayant déjà été téléchargées par chaque mobinaute santé). Les malades chroniques sont 

particulièrement concernés par l’usage d’applications santé : ils sont en effet 32% à utiliser un 

smartphone ou une tablette (contre 28% des internautes santé). Ainsi en 2013 on comptait 

environ 100 000 applications santé, dont 40% sont médicales (aide au suivi des maladies 

chroniques, suivi de la glycémie, base de données médicamenteuses...) et 60% sont dédiées au 

bien-être (sommeil, podomètre,...). Environ 800 applications santé étaient disponibles en 

français (19).   
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En plus des applications, les objets connectés ont fait leur apparition sur le marché de la 

santé : balance connectée, tensiomètre, bracelet connecté… Lors d’une enquête réalisée 

auprès de 1001 personnes, 11% des répondants ont déclaré posséder au moins un objet 

connecté. Parmi eux, 50% utilisaient ces objets dans le but de surveiller ou améliorer un 

élément de leur santé (20). Le domaine de la santé connectée reste actuellement une 

opportunité de croissance majeure.  

 

Cela démontre bien que la prescription de médicaments seuls ne suffit pas à la 

satisfaction des patients. Les patients veulent des conseils, des informations, de l’aide, et les 

médecins n’ont pas toujours le temps ni les moyens de leur procurer ces éléments. Ils 

souhaitent également être acteurs de leur prise en charge, notamment en utilisant des 

applications santé et objets connectés.  

 

1.1.3.2 Evolution des approches de prise en charge des maladies chroniques 

 

Les institutions de santé ont bien perçu l’importance de l’implication du patient dans sa 

propre prise en charge, et le concept de stratégie de prise en charge « centrée sur le patient » 

se développe, notamment dans les maladies chroniques. Lorsque l’on effectue une recherche 

sur PubMed avec les mots « patient centered approach » ou « patient centered care » dans le 

titre, 209 résultats apparaissent, parmi lesquels la moitié des articles ont été édités entre 2011 

et 2014. 

 

Un exemple concret et récent illustrant cette tendance concerne le diabète de type 2 : en 2012, 

l’American Diabetes Association (ADA) et l’European Association for the Study of Diabetes 

(EASD) ont publié une prise de position sur la prise en charge du diabète de type 2 : une 

stratégie centrée sur le patient (21). L’un des points clés et marquant de ces recommandations 

ADA/EASD concerne la prise de décision concernant les traitements : « toutes les décisions 

thérapeutiques devraient être prise de concert avec le patient en se concentrant sur ses 

préférences, ses besoins et ses valeurs » (21).  

 

Il apparaît clair que le patient passe actuellement au premier rang de sa propre prise en charge. 

Cette évolution témoigne de l’importance d’une prise en charge globale et individualisée des 

patients ne se limitant pas au simple traitement médicamenteux. Le patient doit se sentir 

informé, écouté, en maitrise de sa pathologie.  

 

Bien que la promotion directe des produits de santé soumis à prescription auprès des patients 

soit interdite, il semble essentiel que l’industrie pharmaceutique s’implique davantage 

dans la prévention, l’éducation thérapeutique et la prise en charge globale des patients.  
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Pour cela, le développement de services supports est essentiel, afin de mettre à disposition des 

patients tous les outils nécessaires à la maitrise de leur prise en charge. C’est pourquoi le 

domaine d’actions de l’industrie pharmaceutique doit s’élargir, afin de couvrir de nouveaux 

besoins, et de délivrer des produits dont la valeur sera maximisée par l’ensemble des outils 

supports gravitant autour du médicament. La digitalisation de la santé (e-santé) est 

probablement l’outil majeur qui permettra cette évolution. 

 

 

1.1.3.3 Implication : placer le patient au cœur de la stratégie  

 

L’évolution du rôle du patient dans sa prise en charge est un moteur de l’évolution du marché 

conduisant les laboratoires pharmaceutiques à adapter leurs stratégies en plaçant le patient au 

cœur de leurs actions.  

 

Prendre en compte la demande du consommateur final (ici le patient) est un moyen de 

capitaliser sur l’évolution actuelle du marché. Une approche fondée sur le consommateur 

nécessite une bonne connaissance de ce dernier, et notamment de son expérience vis à vis de 

sa pathologie.  

 

L’objectif pour les laboratoires est de s’engager auprès des patients pour satisfaire leurs 

besoins, mais aussi de s’engager auprès des professionnels de santé, pour leur permettre 

d’optimiser leurs relations et leurs interactions avec les patients. L’identification des besoins 

des patients et professionnels de santé dans le cadre d’une pathologie donnée fait appel à 

l’étude du « parcours patient » dans sa globalité.  

 

Le parcours patient est la description de l’expérience du patient depuis l’apparition des 

premiers signes de la maladie, en passant par toutes les étapes de sa pathologie (diagnostic, 

traitement), jusqu’à sa guérison, rémission ou l’aggravation de sa condition, en tenant compte 

de l’ensemble des professionnels et lieux de santé impliqués (22). En analysant le parcours 

patient en profondeur, les laboratoires pharmaceutiques peuvent identifier les besoins non 

satisfaits des patients et professionnels de santé, et positionner leurs produits ou développer de 

nouvelles solutions de manière à répondre à ces besoins.  

 

Tout au long de son parcours, le patient sera face à des obstacles, qui nécessiteront des prises 

de décision de la part de ce dernier et de son médecin. L’analyse du parcours patient permet 

de mieux comprendre le rationnel ainsi que les éléments émotionnels motivant et influençant 

les prises de décisions de tous les protagonistes (professionnels de santé, patients, proches…). 

Cette compréhension peut être clé dans la stratégie d’une marque, car elle permettra de cibler 

les actions pour assurer une expérience positive avec le produit (ou le laboratoire) et créer 

ainsi une image de marque forte.  
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Tableau 6 : Approche recommandée pour construire et utiliser le parcours patient (22) 

 

Pour optimiser l’usage de l’analyse du parcours patient, les laboratoires pharmaceutiques 

peuvent suivre 5 étapes (22) : 

 

 Etape Exemple 

1 Identifier et définir les leviers ou points 

d’actions 

Observance du traitement 

2 Définir et implémenter des tactiques pour 

agir sur ces leviers 

Programmes en partenariats avec les 

hôpitaux et systèmes de santé, applications 

Smartphones, rappels par SMS…) 

3 Développer une méthodologie et des 

définitions pour le suvi de performance 

S’assurer que 80% des patients suivent 

toujours leurs traitements après 3 mois 

4 Développer un tableau de bord pour le 

suivi de performance, et définir des 

actions en cas de mauvaise performance 

Suivre la courbe d’observance du 

traitement avec une fréquence mensuelle, 

et envoyer des emails de rappels si 

l’observance est inférieure à 70% après 

trois mois 

5 Comprendre les performances identifiées Lancer une étude de marché pour 

comprendre la faible observance au 

traitement 
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L’approche centrée sur le patient conduit les laboratoires à s’intéresser à la prise en charge du 

patient dans sa globalité, ainsi qu’à ses relations avec les différents professionnels de santé 

qui interagissent avec lui.  

 

Ainsi, cette approche permet d’identifier des besoins ou obstacles pours lesquels la simple 

mise à disposition de médicaments n’apporte pas une solution satisfaisante. Afin de répondre 

à ces besoins, le laboratoire peut proposer des services, à destination du patient et/ou des 

professionnels de santé, qui permettront d’améliorer l’expérience globale des différents 

acteurs, et de répondre à un besoin d’individualisation de prise en charge selon chaque 

situation.  

 

En s’appuyant ainsi sur l’expérience des patients et professionnels de santé, les laboratoires 

pharmaceutiques seront amenés à évoluer vers des modèles plus diversifiés avec : (23) 

 

- Une gamme de produits et services complète pour une prise en charge globale 

satisfaisant toutes les étapes du parcours patient (systèmes « fermés » ou écosystèmes 

permettant de proposer une expérience positive aux patients et professionnels de 

santé) 

- Une profonde expertise de l’approche centrée patient : « insight » patient, outils de 

prise en charge autonome, réseaux sociaux, communication sécurisée, feedback en 

temps réel… 

- Capacité de lier l’expérience patient aux résultats : données cliniques, outils de gestion 

de risque.  

 

Dans les années à venir, l’objet de l’innovation évoluera probablement des produits vers le 

domaine plus large de la dispensation des soins de santé. 
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1.2 Evolution du marché : impact sur la stratégie marketing et évolution des business 

models 

 

Les trois facteurs influençant l’évolution du marché pharmaceutique précédemment exposés, 

ne représentent pas une liste exhaustive. Cependant, ils sont des points clés que les 

laboratoires doivent intégrer dans leur stratégie (Figure 9). 

 

 

 
Figure 9 : Facteurs majeurs influençant le marché pharmaceutique et implications 

 

 

En réponse à ces facteurs, on peut attendre différentes évolutions, conduisant toutes in fine à 

l’émergence indispensable d’offres de services supports déployées par les laboratoires. Ces 

offres de services peuvent prendre de nombreuses formes (programmes nutritionnels, services 

d’aide à l’observance, sites internet, applications smartphones…), mais elles ont toutes un 

objectif final commun, qui est de maximiser la valeur des médicaments.  
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1.2.1 Marketing centré sur la valeur 

 

La nécessité d’apporter une valeur ajoutée aux médicaments, allant au delà du Service 

Médical Rendu (SMR), réoriente la stratégie marketing des firmes pharmaceutiques.  

 

Historiquement, le marketing pharmaceutique s’appuyait sur des investissements importants 

dans les forces de ventes (visite médicale) pour communiquer sur la valeur intrinsèque des 

médicaments auprès des professionnels de santé. Cependant, la situation actuelle n’est pas 

favorable à la promotion des produits (notamment suite à l’affaire Médiator® et les décrets 

législatifs en conséquence) et le ralentissement de l’innovation thérapeutique ne permet pas 

un renouvellement suffisant pour assurer une communication solide se basant uniquement sur 

les bénéfices nouveaux des produits mis sur le marché.  

 

Dans une étude réalisée en 2009 par Booz & Company (24), les départements Marketing et 

Ventes des firmes pharmaceutiques ont répondu à la question suivante « Prévoyez vous 

d’augmenter ou de diminuer votre budget pour les outils/canaux marketing suivants dans les 

deux prochaines années ? » (Figure 10 : Prévisions budgétaires du marketing pharmaceutique 

(24))  

 

 

 
Figure 10 : Prévisions budgétaires du marketing pharmaceutique (24) 

 

Les réponses obtenues montrent clairement l’intention de désinvestir du canal classique de 

communication (prospection papier et visite médicale), pour réorienter l’investissement dans 

le e-marketing, les programmes patients, la collaboration avec les organismes payeurs et les 

affaires médico-économiques. 
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Ces nouvelles orientations marketing ont pour objectif de remettre la valeur au centre de la 

stratégie, afin d’apporter une valeur ajoutée pour les prescripteurs, les organismes payeurs et 

les patients.  

 

Repenser la stratégie marketing en ce sens permettra ainsi de générer de nouvelles 

sources de revenus, de consolider l’image de marque et de renforcer le lien avec les 

prescripteurs et les patients utilisant les produits et services supports. Cela peut 

également permettre de protéger les produits notamment en améliorant l’observance, mais 

également en rendant la substitution plus compliquée si le produit est accompagné de services 

spécifiques (2). 

 

Pour mettre à disposition l’ensemble des produits et services permettant de satisfaire tous les 

aspects du parcours patient, une évolution des business models sera nécessaire. En effet, le 

cœur de métier des laboratoires pharmaceutiques se limite encore au développement et à la 

promotion de nouveaux médicaments. Pour évoluer vers la mise à disposition de « packages » 

(offres de service venant en support des nouveaux produits), les firmes pharmaceutiques vont 

probablement devoir collaborer avec de nouveaux acteurs pour former des réseaux 

multidisciplinaires.  

 

Ainsi, pour satisfaire les besoins nouveaux du marché pharmaceutique, une réorientation des 

business models sera nécessaire. 
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1.2.2 Vers une évolution des business models dans le secteur pharmaceutique 

 

Les stratégies de croissance pour une entreprise dépendent des marchés dans lesquels elle se 

positionne, et des produits qu’elle souhaite mettre à disposition. Quatre stratégies majeures 

sont décrites par la matrice d’Ansoff (Figure 11 : Matrice d'Ansoff (25)) 

 

 
Figure 11 : Matrice d'Ansoff (25) 

 

Afin de proposer des services complémentaires aux médicaments, les laboratoires devront se 

positionner sur de nouveaux marchés (par exemple le marché de la santé à domicile), pour 

apporter de nouvelles solutions. Il s’agit donc d’une stratégie de diversification. Une telle 

stratégie permet à une organisation d’étendre son champ d’activité, dans un but de création de 

valeur.  Pour les laboratoires pharmaceutiques, il s’agit de proposer une offre de santé plus 

globale, ne se limitant pas au médicament mais élargie pour satisfaire toutes les étapes de la 

chaine de soins.  

 

Pour se diversifier, les laboratoires pharmaceutiques devront développer de nouvelles 

compétences.  Deux types de business models majeurs pourraient permettre une telle 

évolution (1) :  

 

Entreprise pleinement diversifiée Modèle collaboratif 

 
 

Tableau 7 : différents business models (1) 
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1.2.2.1 Entreprise pleinement diversifiée 

 

Le modèle pleinement diversifié permet à l’entreprise d’étendre son cœur de métier, en 

intégrant de nouvelles activités à sa chaîne de valeur, pour proposer des produits et services 

complémentaires, devenant ainsi un acteur majeur du marché sur lequel elle se positionne.  

 

Dans le domaine de la santé, l’exemple le plus marquant est la compagnie américaine 

Johnson&Johnson : 

 
Figure 12 : Extrait du site internet J&J(26) 

Au travers de ses 250 entreprises, le groupe est présent sur le domaine de la santé avec 

notamment, des médicaments, des dispositifs médicaux, des produits d’hygiène…faisant de 

lui le plus gros acteur mondial dans le domaine de la santé.  

 

Le modèle pleinement diversifié idéal pour un groupe pharmaceutique inclurait :  

- des médicaments spécialisés et de soins primaires ;  

- des dispositifs médicaux ainsi que des outils de diagnostic ;  

- des médicaments génériques ;  

- des services de santé complémentaires (programmes patient, conseils nutritionnels, 

outils d’aide à l’observance…)  
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Figure 13 : Le modèle pleinement diversifié (1) 

Le modèle pleinement diversifié permet de consolider le positionnement d’une entreprise sur 

son marché, en renforçant les barrières à l’entrée pour les concurrents. Pour un groupe 

pharmaceutique, c’est un  moyen de démontrer un investissement clair dans le domaine de la 

santé, et donc de véhiculer une image positive auprès des différents acteurs du marché. 

 

Cependant, une telle stratégie de diversification implique des investissements colossaux, le 

développement de nouvelles compétences, ainsi qu’une évolution de la culture d’entreprise. Il 

s’agit donc d’une stratégie extrêmement ambitieuse et risquée.  

 

Le business model collaboratif permet une approche plus progressive, permettant de mettre à 

profit l’expertise de différents acteurs avec des objectifs et intérêts partagés. 
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1.2.2.2 Le modèle collaboratif 

 

Le modèle collaboratif est basé sur un réseau d’entités séparées, fédérées par des objectifs 

communs. Ce modèle permet de former un réseau de partenariats, dans le but de mettre à 

disposition des « packages » ou « offres groupées » de produits et services intégrés, allant 

ainsi au delà du cœur de métier de l’entreprise. En se basant sur des partenariats, les différents 

acteurs peuvent ainsi bénéficier des domaines d’expertise de chacun pour délivrer un avantage 

compétitif solide dans un domaine d’intérêt. De plus, ce modèle permet de partager les risques 

entre les différents acteurs.  

 

Modifier le business model d’une entreprise de manière disruptive peut avoir un impact 

négatif sur la performance à court terme. De nombreuses firmes feront donc le choix 

d’adopter une approche progressive, en commençant par des alliances pour des projets 

spécifiques, puis des alliances stratégiques, les menant peut-être finalement à établir des 

réseaux de partenariat à long terme (Figure 14) 

 

 
Figure 14 : Approche progressive vers un modèle collaboratif (1) 
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La  

Figure 15 illustre un exemple typique de modèle collaboratif qui pourrait être envisagé dans le 

domaine de la santé.  

 

 
 

Figure 15 : Modèle collaboratif (ou fédéré) (1) 

 

 

Une telle structure en réseau permettrait de proposer des offres de prise en charge 

globale des patients comprenant :  

- des modes de prise en charge définis et individualisés pour les patients 

- du personnel soignant dédié 

- des prix clairement établis et liés au risque 

- des services support à forte valeur ajoutée 

Un tel concept d’offre groupée bénéficierait ainsi à l’ensemble des acteurs impliqués 

dans le parcours patient : patient, professionnels de santé, organismes payeurs (voir 

Annexe 1 : « Healthcare Bundles »).  
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2 DEUXIEME PARTIE : 

INTERET DES OFFRES DE SERVICE DANS LE DIABETE DE TYPE 2 

2.1 Le diabète de type 2, une pathologie de choix pour le développement d’offres de 

service 

 

2.1.1 Diabète de type 2, un enjeu majeur de santé publique 

 

Selon les critères proposés par l’Organisation Mondiale de la Santé le diabète est défini par:  

- une glycémie > 1,26 g/l (7,0 mmol/l) après un jeûne de 8 heures et vérifiée à deux 

reprises ; 

- ou la présence de symptômes de diabète (polyurie, polydipsie, amaigrissement) 

associée à une glycémie (sur plasma veineux) > 2 g/l (11,1 mmol/l) ;  

- ou une glycémie (sur plasma veineux) > 2 g/l (11,1 mmol/l) 2 heures après une charge 

orale de 75 g de glucose.  

 

Dans le cas du diabète de type 2, cette hyperglycémie, provoquée par une perturbation du 

métabolisme glucidique, apparaît progressivement et insidieusement. Le diabète de type 2 est 

une maladie chronique évolutive, il se développe silencieusement pendant de nombreuses 

années. L’hyperglycémie, asymptomatique, est souvent découverte fortuitement à l’occasion 

d’un bilan sanguin (27). Cette hyperglycémie cause progressivement un phénomène 

d’insulino-résistance (les cellules périphériques étant de moins en moins sensibles à l’action 

de l’insuline), conduisant le pancréas à augmenter les taux de sécrétion d’insuline. Au cours 

du temps, le pancréas s’épuise, jusqu’à l’apparition du phénomène d’insulinodéficience ou 

insulinopénie.  

 

La maladie est diagnostiquée en moyenne à l’âge de 65 ans, cependant avec les modes de vie 

actuels, le diabète de type 2 touche désormais des sujets de plus en plus jeunes (jeunes 

adultes, adolescents, voire enfants).  

 

En France, la prévalence du diabète (types 1 et 2) est estimée à 4,6% de la population, le 

diabète de type 2 représentant 90% des cas. Cependant ce chiffre ne tient pas compte des 

individus non diagnostiqués et non traités, or compte tenu du caractère silencieux de cette 

pathologie, il est probable que ce chiffre soit largement sous estimé.  

La prévalence du diabète de type 2 est en augmentation continue depuis plusieurs années : 

cette augmentation est liée au vieillissement de la population, à l’augmentation de l’espérance 

de vie des patients diabétiques, et à l’évolution de l’hygiène de vie, devenant plus délétère 

(27).  
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Les facteurs de risque contribuant au développement du diabète de type 2 sont les 

suivants (27):  

- Prédisposition génétique 

- Sédentarité 

- Hypercholesterolémie 

- Surpoids 

- Obésité 

- Hypertension Artérielle  

 

Le diabète de type 2 expose à de nombreuses complications qui procèdent de mécanismes 

complexes associant hyperglycémie, insulino-résistance, inflammation de bas grade et 

athérogénèse. Les complications attribuables au diabète de type 2, locales ou générales, sont 

souvent graves, puisque la durée de vie d’un diabétique est amputée de 5 à 10 ans (28). On 

peut distinguer deux types majeurs de complications liées au diabète de type 2 : les 

complications macrovasculaires ou macroangiopathies (complications cardiovasculaires) et 

microvasculaires (rétinopathie, neuropathie, néphropathie) (Tableau 8) 

 

 
Tableau 8 : Principales complications du diabète de type 2 et mécanismes (28) 

 

Il existe une relation forte entre l’hyperglycémie et la microangiopathie (d’où l’importance 

d’assurer un contrôle glycémique chez le patient diabétique de type 2). La microangiopathie 

et la macroangiopathie interviennent selon des dynamiques différentes mais sont 

indissociables. Les complications macroangiopathiques ont pris une importance considérable 

en termes de morbi-mortalité, faisant du diabète une maladie cardio-vasculaire à part entière.  
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Les complications macrovasculaires sont fréquentes (20,9%) comme illustré dans le Tableau 

9. 

 

 
Tableau 9 : Taux de complications du diabète de type 2 déclarés dans l'étude ENTRED 2007-2010 (28) 

 

L’étude ENTRED 2007-2010 (Echantillon National Témoin Représentatif des personnes 

Diabétiques) a pour objectif d’approfondir les connaissances sur l’état de santé des personnes 

diabétiques en France, leur prise en charge médicale, leur qualité de vie, les besoins en 

démarche éducative et le coût du diabète. ENTRED 2007-2010 était promue par l’Institut de 

Veille Sanitaire (INVS) qui a financé l’étude en partenariat avec l’Assurance Maladie, 

l’Institut National de Prévention et d’Education pour la Santé (INPES), et la Haute Autorité 

de Santé (HAS) (29). 

 

Le diabète de type 2 nécessite une prise en charge globale, avec notamment un suivi médical 

important et souvent contraignant pour les patients afin de prévenir les complications. Les 

actes de suivi recommandés sont les suivants (30) :  

- Dosage de l’hémoglobine glycquée ou HbA1c (tous les 6 mois si l’objectif est atteint 

et si le traitement n’est pas modifié, sinon tous les 3 mois) 

- Bilan rénal (une fois par an) 

- Bilan lipidique (une fois par an) 

- Examen ophtalmologique (au moins une fois par an) 

- Bilan bucco-dentaire (une fois par an) 

- Electrocardiogramme (une fois par an)  

 

Une publication d’ENTRED a analysé les données 2007 de prise en charge des patients 

diabétiques de type 2 affiliés au régime général (n=3467). En moyenne les patients ont 

consulté leur médecin généraliste 9 fois dans l’année, et 67% d’entre eux ont vu leur médecin 

au moins 6 fois.  

D’après les données de remboursement 44% des patients ont réalisé les trois dosages 

d’HbA1c recommandés dans l’année, 39% des patients ont eu un électrocardiogramme ou une 
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consultation de cardiologie, environ 50% une consultation d’ophtalmologie, et 38% des soins 

dentaires.  

D’après les données déclarées par les patients, 20% d’entre eux ont eu une consultation de 

diététique au cours de l’année, et 23% une consultation par un podologue/pédicure.  

Globalement, seulement 2% des patients ont bénéficié de tous les examens de suivi 

recommandés (31). 

Ce suivi médical intense s’accompagne bien sûr d’un traitement médicamenteux pouvant aller 

de la monothérapie à la quadrithérapie voire plus (sans compter les traitements des 

comorbidités venant s’ajouter à cela). Pour l’année 2010, la répartition des traitements de 

l’ensemble des patients diabétiques de type 2 est indiquée dans le graphique ci-dessous (31). 

 

 

 
Figure 16 :Dernière ordonnance tous diabétiques de type 2 – 2010 (30) 

 

Cette prise en charge engendre donc des coûts importants : le remboursement moyen 

annuel en 2007 était estimé à 4890 € par patient diabétique de type 2. La répartition des 

coûts est très hétérogène, en effet, 10% des patients concentraient 50% des remboursements. 

Le montant des remboursement augmentait avec l’âge atteignant 8700 euros chez les patients 

diabétiques de 85 ans et plus. Le montant total, extrapolé à tous les régimes de l’Assurance 

maladie et à la France entière, lié au remboursement des personnes diabétiques traitées était 

estimé à 12,5 milliards d’euros en 2007 (31).  
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Figure 17 : Structure des dépenses de santé par âge (29) 

 

En termes de structure des dépenses de santé liées au diabète, le plus gros poste de dépenses 

est représenté par les soins hospitaliers (avec 37% des dépenses totales, soit 4,7 milliards 

d’euros en 2007). Suivent les médicaments (27% des dépenses de santé totales), les soins 

infirmiers (8,4%), les honoraires médicaux (7,8%) et les dispositifs médicaux (7,7%). 

 

Au delà des coûts impliqués par le fardeau du diabète de type 2, l’impact de cette pathologie 

sur la qualité de vie des patients et des aidants est très important. Plusieurs études ont 

porté sur la qualité de vie des patients diabétiques, notamment l’étude DAWN, l’étude 

Diabasis et ENTRED. Toutes ont montré une altération de la qualité de vie des patients 

diabétiques. Dans l’étude ENTRED deux dimensions étaient analysées : 

- La dimension mentale : limitation émotionnelle, santé mentale, vitalité, 

fonctionnement social et perception 

- La dimension physique : fonctionnement et limitations physiques, douleur physique 

Pour des scores variant théoriquement de 0 (qualité de vie la pire) à 100 (qualité de vie la 

meilleure), le score mental moyen était de 42,9 42,5 – 43,3 et le score physique moyen de 

40,9 40,5 – 41,3 (31).  
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L’étude DAWN2 s’est également intéressée à la qualité de vie des proches des patients 

diabétiques (type 1 et 2). Cette étude a montré que 59 à 65 % des membres de la famille 

ressentent la maladie de leur proche comme un fardeau. Une altération de l’équilibre 

émotionnel (« bien-être réduit ») est observée chez 22 à 27 % des personnes atteintes de 

diabète et chez 24 à 27 % des membres de la famille. « Le diabète apparaît ainsi comme une 

menace pour l’épanouissement de la personne mais aussi de ses proches, et comme une 

menace pour le lien social. Cette menace doit être prise en compte dans une approche globale 

de la maladie et dans les mesures de soutien et d’accompagnement qui peuvent être 

proposées » (32). 

 

Ainsi les facteurs décrits ci-dessus (augmentation de la prévalence, complications, 

augmentation de la mortalité, coûts associés et impact sur la qualité de vie) font du diabète de 

type 2 un enjeu majeur de santé publique.  

 

Le HCSP (Haut Conseil de la Santé Publique) propose, dans sa note de réponse à la saisine de 

Mme la ministre de la santé concernant les domaines d’action prioritaires de la stratégie 

nationale de santé, des actions pour la prise en charge des maladies chroniques (33) :  

 

 

 

Il apparaît donc que la prise en charge des maladies chroniques et du diabète de type 2 est 

vouée à évoluer, notamment en plaçant le patient au cœur de la prise en charge, avec une 

nécessité d’aborder la pathologie dans sa globalité, en allant au delà du traitement 

médicamenteux.  

En effet, l’évolution du diabète de type 2 est conditionnée par de nombreux facteurs (mesures 

hygiéno-diététiques, observance, éducation thérapeutique, qualité de vie et impact 

psychosocial), qui, associés à une stratégie médicamenteuse adaptée, permettront d’améliorer 

le pronostic du patient.  
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2.1.2 Au delà du traitement médicamenteux, la nécessité d’une prise en charge 

globale 

 

La prise en charge du patient diabétique est globale : elle prend en compte la prise en charge 

du risque cardio-vasculaire et des comorbidités du patient. Le traitement initial est 

l’application de mesures hygiéno-diététiques : activité physique et modification de 

l’alimentation.  

 

Selon le guide du parcours de soins du diabète de type 2 établi par la HAS, il faut 

personnaliser la prise en charge des patients en fonction de leurs risques et de leurs besoins. 

Cela suppose de prendre l’avis du patient, et de hiérarchiser les interventions et prescriptions. 

Cela s’étend à l’ensemble de la prise en charge et du suivi : le traitement 

hypoglycémiant, la réduction du risque cardio-vasculaire, le dépistage des 

complications, l’éducation thérapeutique, l’élaboration d’un Programme Personnalisé 

de Santé, et les interventions spécialisées (34). 

 

De plus il faut aider les patients à faire face à leur maladie et à leur traitement, grâce à des 

prestations d’éducation thérapeutique et d’accompagnement intégrées aux soins et 

ciblées sur leurs besoins (34). 

 

D’autres facteurs peuvent également être pris en compte dans cette démarche globale, comme 

notamment l’observance. Un rapport récent IMS Health / CRIP déclare que seulement 37% 

des patients diabétiques de type 2 sont observants. Les conséquences de l’inobservance sont 

bien sûr une augmentation des complications médicales liées à la perte du contrôle 

glycémique, l’augmentation des coûts associés, mais aussi une diminution de la qualité de vie 

(35).  L’observance est donc un réel levier d’amélioration de la prise en charge des patients 

diabétiques.  

 

Enfin, la qualité de vie des patients et des aidants est également un paramètre à ne pas 

négliger, pour favoriser un bon contrôle de la pathologie. 
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2.1.2.1 L’importance des mesures hygiéno-diététiques 

 

Les mesures hygiéno-diététiques viennent en première ligne dans la stratégie de prise en 

charge du diabète de type 2, et doivent être appliquées (voire renforcées) durant toute la vie 

des patients diabétiques.   

Les interventions visant le niveau d’activité physique, et l’alimentation sont primordiales dans 

la prise en charge du diabète de type 2. Tous les patients devraient recevoir une éducation 

générale standardisée à propos du diabète, en insistant sur les interventions diététiques et 

l’importance d’augmenter l’activité physique. Une perte de poids modeste (5-10% du poids 

corporel) contribue de façon significative à améliorer le contrôle de la glycémie et les autres 

facteurs cardiovasculaires (21). 

 

Cependant la modification du style de vie est souvent difficile à mettre en œuvre pour les 

patients. Ainsi dans l’enquête Diabasis (2009), seulement 50% des patients parvenaient à 

modifier leur style de vie, et 30% l’exercice physique (36). 

 

 
Figure 18 : modification du mode de vie liée au diabète pour les principales activités de la vie familiale, professionnelle 

et sociale (36) 

 

Dans l’étude ENTRED, près de 80% des patients interrogés se disent bien, voire très bien 

informés sur le diabète, cependant, 76% des patients souhaiteraient des informations 

supplémentaires. Les cinq principaux sujets à propos desquels les patients aimeraient être plus 

informés étant l’alimentation (45% des patients), les complications (35%), comment bien 

vivre avec son diabète (29%), droits et remboursements (21%) et activité physique (18%).  
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De plus, seulement 26% des patients diabétiques de type 2 interrogés déclarent avoir changé 

certaines choses pour leur santé dans leurs habitudes quotidiennes, et parmi ceux qui ne l’ont 

pas fait, 46% considèrent qu’ils n’en ont pas besoin…(29)  

 
Figure 19 : déclaration de modification des habitudes quotidiennes dans l'enquête ENTRED (29) 

 

Ainsi, la démarche éducative semble toujours insuffisante pour permettre la modification du 

style de vie, malgré l’importance de ce paramètre pour l’évolution de la pathologie. Il 

apparaît donc un besoin important pour lequel des offres de service pourraient venir en 

complément de la démarche proposée par les professionnels de santé, afin d’aider le 

patient dans sa propre prise en charge.  

 

2.1.2.2 Le problème majeur de l’inobservance 

 

L’observance est définie comme la capacité des patients à respecter les traitements prescrits, 

en durée comme en fréquence de prise et en dosage. Selon l’OMS, « l’observance insuffisante 

est la raison principale pour laquelle les patients ne retirent pas tous les bienfaits qu’ils 

pourraient attendre de leurs médicaments. Elle entraine des complications médicales et 

psychosociales, diminue la qualité de vie des patients, augmente la probabilité de développer 

des pharmacorésistances et provoque un gaspillage des ressources » (35). De plus, « l’OMS 

considère que l’efficacité des interventions favorisant l’observance peut avoir un impact bien 

plus important que n’importe quelle découverte médicale » (37). 
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Un peu plus d’un quart des personnes diabétiques de type 2 déclarent avoir changé certaines choses pour leur santé dans 

leurs habitudes quotidiennes. Les changements déclarés se situent le plus souvent dans le domaine de l’alimentation (79% 

des personnes qui ont effectué des changements), beaucoup plus rarement dans le champ de l’activité physique (18%) ou 

ont arrêté de fumer (3%). 13% déclarent avoir changé d’autres choses. 

Parmi les personnes qui ont changé quelque chose, la majorité (88%) n’a changé des choses que dans un domaine, 12% 

dans 2 domaines et 0,2% dans 3 domaines ou plus. 

 

Parmi les personnes diabétiques de type 2 qui n’ont pas effectué de changements pour leur santé dans leurs habitudes 

quotidiennes, la première raison avancée est l’absence de besoin de changer (46%) et  21% indiquent qu’elles n’ont pas 

envie de changer leurs habitudes. 20% des personnes disent avoir essayé de changer certaines choses mais n’y être pas 

parvenues, et 13% déclarent qu’elles ont l’intention de changer certaines choses. 
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Le phénomène de non observance est complexe et souvent multifactoriel. On peut citer 

comme causes :  

- L’âge  

- Les croyances et superstitions 

- Les contraintes socio-professionnelles 

- La nature de la maladie (caractère asymptomatique) 

- Les effets secondaires 

- La relation de confiance entre le médecin / le pharmacien et son patient 

 

Enfin, l’organisation du système de soin pèse souvent en défaveur de l’observance, par 

manque de cohésion et de partage d’informations entre professionnels de santé, manque de 

temps pour l’éducation thérapeutique des patients, et absence de suivi du patient au long cours 

(35). 

 

Pour mesurer l’observance, on utilise un indicateur reconnu : le Medication Possession Ratio 

(MPR), correspondant au ratio moyen dispensation/prescription. Il indique le nombre de jours 

durant l’année où le patient a consommé les traitements prescrits. Un patient devant se 

présenter tous les 30 jours pour renouveler son traitement et qui se présenterait en moyenne 

tous les 42 jours aurait un MPR de 30/42, soit 71%. Selon les standards internationaux, on 

considère qu’un patient est observant lorsque son MPR est supérieur ou égal à 80%.  

 

L’enquête menée par IMS Health et le CRIP (centre de réflexion de l’industrie 

pharmaceutique) a montré une faible observance dans les 6 pathologies chroniques étudiées 

(Figure 20 : taux d'observance dans 6 pathologies chroniques (35)). 

 

 
Figure 20 : taux d'observance dans 6 pathologies chroniques (35) 

 

Selon cette enquête, le taux d’observance calculé pour les patients diabétiques de type 2 

s’élève à 37%. 
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Dans le cas d’une pathologie comme le diabète, les conséquences de l’inobservance ne sont 

pas sans gravité : une mauvaise observance majore le risque de complications médicales 

(maladies cardio-vasculaires, insuffisance rénale, amputation, cécité…).  

L’inobservance représente un coût important pour le système de santé, notamment à cause de 

l’augmentation du risque de complications (Figure 21). 

 

 
Figure 21 : calcul des coûts de la complication liée à la mauvaise observance (35) 

 

Il a été calculé que le coût associé aux maladies coronariennes liées au diabète de type 2 et 

infarctus du myocarde s’élève à 1,4 milliard d’euros. Un point (1%) seulement d’amélioration 

de l’observance permettrait de dégager des économies considérables : 23,1 millions d’euros 

pour le diabète de type 2. L’observance représente donc un paramètre d’intérêt majeur pour le 

système de santé. 

 

Le rapport IMS/CRIP identifie 6 leviers pour améliorer l’observance :  

- Donner la bonne information au patient 

- Mieux former les professionnels de santé à la communication sur les traitements 

- Créer des outils simples d’usage en consultation et à distance 

- Inciter les professionnels à promouvoir l’observance 

- Mobiliser associations et entourages des malades 

- Déclarer l’observance « grande cause nationale ».  
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L’industrie pharmaceutique pourrait donc trouver un rôle légitime dans l’amélioration de 

l’observance aux traitements qu’elle met à disposition, en offrant des outils (systèmes de 

rappel, programme d’accompagnement des patients, télémédecine, documentation) venant 

renforcer l’offre thérapeutique.  

 

2.1.2.3 Le challenge de l’Education Thérapeutique du Patient (ETP) 

 

Selon la définition de l’OMS, l’ETP est un processus continu, intégré dans les soins et centré 

sur le patient. L’ETP est une approche pluridisciplinaire, comprenant des activités de 

sensibilisation, d’information, d’apprentissage et d’accompagnement psychosocial concernant 

la maladie, le traitement, les soins, l’hospitalisation et les autres institutions de soins 

concernées. (38) 

 

La loi portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires (Loi 

HPST) a introduit l’éducation thérapeutique du patient (ETP) par son article 84 dans le droit 

français. Elle distingue l’éducation thérapeutique du patient et les actions d’accompagnement. 

« L’éducation thérapeutique du patient s’inscrit dans le parcours de soins du patient. Elle a 

pour objectif de rendre le patient plus autonome en facilitant son adhésion aux traitements 

prescrits et en améliorant sa qualité de vie. Elle n’est pas opposable au malade et ne peut 

conditionner le taux de remboursement de ses actes et des médicaments afférents à sa maladie 

». ..... « Les actions d’accompagnement font partie de l’éducation thérapeutique. Elles ont 

pour objet d’apporter une assistance et un soutien aux malades, ou à leur entourage, dans la 

prise en charge de la maladie. »  

 

L’ETP adresse des problématiques partagées par les soignants et les patients (38): 

- Elle vise à aider le patient et ses proches à comprendre la maladie et le traitement, 

coopérer avec les soignants, vivre le plus sainement possible, et maintenir ou 

améliorer la qualité de vie.  

- Elle vise à aider le soignant à comprendre les enjeux, les besoins et les représentations 

du patient.  

 

Ainsi l’ETP pourrait permettre une amélioration de la prise en charge du patient diabétique, 

notamment en assurant une bonne information, formation et compréhension de ce dernier en 

ce qui concerne sa pathologie. Au delà de cet accompagnement, l’ETP renforce la relation de 

confiance entre le patient et son médecin, ce qui permet d’améliorer son engagement dans les 

comportements de santé comme l’activité physique, l’arrêt du tabac ou la prise de traitements 

supplémentaires (37). 
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Il convient de distinguer la démarche (posture éducative), des programmes d’éducation 

thérapeutique (ensemble coordonné d’activités d’éducation, animées par des professionnels de 

santé ou une équipe avec le concours d’autres professionnels et de patients). La démarche 

éducative fait partie intégrante du rôle du médecin lors des consultations de patients 

diabétiques.  

 

 

D’après le rapport ENTRED, les rôles à jouer dans l’éducation des patients diabétiques sont 

les suivants (29) :  

- Coordonner l’ensemble de la démarche éducative 

- Suivre les acquis des patients 

- Repérer leurs besoins 

- Les soutenir au plan psycho-social 

- Les orienter vers des activités éducatives 

- Mettre en œuvre des activités éducatives 

 

 
Figure 22 : Rôle à jouer dans l'éducation des patients diabétiques (29) 
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Cependant la mise en œuvre de cette démarche éducative requiert une formation à l’éducation 

thérapeutique, ainsi que des outils adaptés et du temps à y consacrer. Ainsi les freins cités par 

les médecins sont les suivants :  

 

 
Figure 23 : Les freins à la démarche éducative(29) 

 

L’ETP s’est développée en France depuis une vingtaine d’années de façon non structurée et 

non coordonnée, par l’initiative de professionnels convaincus de l’intérêt de développer de 

tels programmes pour améliorer la qualité de vie des patients souffrant de maladies 

chroniques. L’offre s’est développée essentiellement à l’hôpital car il est le lieu où différents 

professionnels de santé concernés peuvent travailler en collaboration (médecins, infirmières, 

nutritionnistes…) et il permet de disposer de moyens logistiques. D’autres opérateurs sont 

ensuite apparus, associations de patients, maisons de santé, assurance maladie et assureurs 

complémentaires, prestataires spécialisés, professionnels de santé (39).  

 

Le financement en milieu hospitalier a été assuré par l’intermédiaire des missions d’intérêt 

général et par la tarification à l’activité, sans qu’aucune évaluation soit disponible pour 

s’assurer que les sommes allouées ont été réellement utilisées pour développer l’ETP. En 

ambulatoire, les financements sont non pérennes et basés essentiellement sur 

l’expérimentation, ce qui pénalise le déploiement de l’ETP (39). 
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L’industrie pharmaceutique et biomédicale a apporté une aide aux structures pour concevoir 

les programmes, financer les formations, aider à la conception et imprimer les documents 

pédagogiques ou encore financer des associations de patients ou des prestataires de service, 

sans toutefois que cette activité soit juridiquement encadrée. Depuis, la loi HPST a clairement 

défini les limites de son action en précisant que tout contact direct entre l’industrie et un 

malade et son entourage est interdit et que les programmes ne peuvent être ni élaborés ni mis 

en œuvre par ces mêmes industriels. Toutefois, ils peuvent prendre part aux actions ou 

programmes d’ETP, notamment pour leur financement, dès lors que des professionnels de 

santé et des associations élaborent et mettent en œuvre ces programmes ou actions (39). 

 

2.1.3 Une prise en charge globale impliquant de nombreux acteurs 

 

Bien que le diabète de type 2 soit une pathologie relativement bien connue et comprise, sa 

prise en charge reste complexe : en effet, il s’agit d’une prise en charge globale, 

multifactorielle, et pluridisciplinaire. Les acteurs impliqués sont donc nombreux, et la 

coopération des professionnels de santé est essentielle pour optimiser les résultats (34). 

 

Les médecins (généralistes et diabétologues) sont les premiers acteurs impliqués dans la prise 

en charge du patient diabétique. Ils sont à l’origine du diagnostic, initient la prise en charge 

puis assurent le suivi du patient diabétique. Dans le cas d’un diagnostic en milieu hospitalier, 

la majorité des patients bénéficient d’une éducation thérapeutique, dispensée par les 

infirmières et diététiciens du service hospitalier.  

 

Selon les recommandations HAS, la première ligne de traitement est l’instauration de règles 

hygiéno-diététiques. Celles ci sont souvent instaurées par les médecins, qui doivent donc 

recevoir une formation appropriée, et pour qui la mise à disposition de documents supports 

sera une aide supplémentaire lors de l’entretien avec le patient. Les laboratoires 

pharmaceutiques sont souvent à l’origine de l’élaboration de ce type de documents, afin de 

faciliter la pratique des médecins. 

 

Le patient diabétique de type 2 étant à haut risque de complications, il est amené à rencontrer 

différents spécialistes dans le cadre du suivi de sa pathologie (cardiologue, ophtalmologue, 

podologue…).  

 

Les infirmières ont également un rôle majeur dans le suivi du patient diabétique, notamment 

lorsque celui-ci doit s’auto-administrer un traitement injectable. Les infirmiers ont alors un 

rôle crucial en complément du médecin pour l’éducation et l’autonomisation des patients (34). 

Il est essentiel que les infirmières reçoivent une formation adéquate concernant l’utilisation 

des différents traitements injectables, ainsi que le mode de communication à adopter avec le 

patient pour favoriser son adhérence au traitement.  
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D’autres acteurs vont intervenir dans le parcours de soins du patient : 

 

- Le pharmacien, dont le rôle ne doit pas être sous estimé. Il est en effet le premier 

interlocuteur du patient au quotidien. Il est essentiel que les pharmaciens conseillent 

les patients au sujet des mesures hygiéno-diététiques, de l’observance, et du bon usage 

des différents traitements antidiabétiques. Il a également un rôle important dans le 

soutien psychosocial du patient et de son entourage.  

- Les professionnels de l’activité physique pourront assister les patients ayant des 

difficultés à suivre l’activité physique recommandée (30). 

- Le tabacologue, en cas de nécessité de sevrage tabagique.  

- Les associations de patients et patients experts, pour le soutien psychosocial, et 

l’accompagnement des patients en cas de difficultés dans les changements de 

comportement.  

 

Dans ce contexte de prise en charge globale et pluridisciplinaire, le champ d’action de 

l’industrie pharmaceutique peut s’étendre bien au delà de la mise à disposition de nouveaux 

médicaments innovants.  

 

La prise en charge médicamenteuse du diabète de type 2 a connu des évolutions importantes, 

notamment avec la mise à disposition de médicaments innovants : les analogues du GLP1 

(première AMM 2006), les inhibiteurs de la DPP4 (première AMM 2007), et plus récemment 

les analogues du GLP1 à libération prolongée (AMM 2011) et les inhibiteurs du SGLT2 

(AMM 2012). Ces évolutions ont été permises par les investissements en R&D des 

laboratoires pharmaceutiques, qui proposent des médicaments ayant des mécanismes 

d’actions innovants, au service des patients et des professionnels de santé.  

 

Cependant leur champ d’intervention est plus large. En effet, les entreprises pharmaceutiques 

contribuent à la formation des médecins, au financement de campagnes d’éducation pour la 

santé, au financement d’association de patients… Bien que ces actions soient souvent 

controversées (la place de l’industrie pharmaceutique dans le système de santé pouvant étant 

considérée comme excessive (40)), l’industrie pharmaceutique permet la mise en place de 

nombreux dispositifs au service du patient et des professionnels de santé. Ces offres de 

services viennent alors compléter l’offre thérapeutique médicamenteuse. 

 

Un exemple majeur est détaillé dans la partie suivante : le programme de télémédecine 

développé par Sanofi. 
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2.2 Exemple majeur : mise en place d’un service de télémédecine par Sanofi 

 

2.2.1 Le diabète, une plateforme de croissance majeure pour Sanofi 

 

La stratégie de Sanofi repose principalement sur 7 plateformes de croissance, dont la 

plateforme « Solutions Diabète » (41) : 

 

 

 

 

La présence du laboratoire Sanofi dans le diabète est historique grâce à l’insuline. En 1923, 

Hoechst est la première société à produire l’insuline. Après de multiples fusions/acquisitions, 

l’insuline fera ainsi partie du portefeuille médicamenteux de Sanofi. En 2008, le diabète est 

devenue une plateforme de croissance à part entière pour Sanofi. 

 

En 2013, l’insuline Lantus® (commercialisée par Sanofi depuis 2002) était le 5
ème

 

médicament le plus vendu au monde avec un chiffre d’affaires de 5 175 millions d’euros (11). 

 

La plateforme Solutions Diabète représente environ 20% du chiffre d’affaires du groupe. Elle 

est principalement portée par le chiffre d’affaires de l’insuline Lantus®. L’insulinothérapie 

concerne à la fois les patients diabétiques de type 1 et les patients diabétiques de type 2 à un 

stade avancé de leur pathologie.  

 

L’évaluation de la population cible de l’insuline Lantus® est présentée dans l’Avis de la 

Commission de Transparence 21 Janvier 2009 : (42) 

 

« La population cible de Lantus pour 2007 peut être estimée 796 000 personnes, soit la 

somme des 588 000 diabétiques (dont 230 000 DT1 et 358 000 DT2)  sous insuline et des 

208 000 DT2 traités par au moins deux ADO dont le taux d’HbA1c est égale ou supérieur

7% qui pourraient effectivement bénéficier d’un . »  

 

Au vu de l’augmentation de la prévalence du diabète de type 2, il est fortement probable que 

cette estimation ait augmenté depuis 2007. 
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L’augmentation de la prévalence du diabète de type 2 représente donc une opportunité 

importante de croissance pour l’insuline Lantus®. 

 

La volonté de Sanofi de s’investir pleinement dans la prise en charge des patients diabétiques 

(types 1 et 2) a conduit le groupe à enrichir son portefeuille médicamenteux, mais aussi à 

proposer des dispositifs médicaux adaptés à l’utilisation de leurs produits (notamment avec 

les lecteurs de glycémie) : 

 

 
Tableau 10 : Chiffre d’affaires Solution Diabète (43) 

Au premier trimestre 2015, l’activité Diabète a connu un recul des ventes de -3,2%, 

notamment lié à la baisse de prix de l’insuline Lantus® aux Etats-Unis. Par ailleurs, la chute 

du brevet de Lantus® en Février 2015 ouvre la voie aux biosimilaires. L’insuline Abasria®, 

premier biosimilaire de Lantus® co-développé par Eli Lilly et Boehringer vient d’obtenir 

l’avis favor (CHMP) de l’Agence 

européenne du mé . Aux Etats-Unis, le dossier 

de demande d’autorisation du produit a aussi été in décembre par la FDA (44).  

 

Face à cette perte d’activité pour l’insuline Lantus®, Sanofi a récemment lancé aux Etats-

Unis l’insuline Toujeo® (insuline glargine présentant un profil de tolérance amélioré avec une 

moindre incidence des épisodes hypoglycémiques), ainsi qu’Afrezza®, la première insuline 

par voie inhalable.   

 

Mais dans ce milieu particulièrement concurrentiel, Sanofi cherche à se démarquer par des 

actions innovantes allant au delà du traitement : « Pour renforcer notre présence dans le 

diabète, nous devons aller au-delà du traitement » (Christophe A. Viehbacher, PDG Sanofi 

(45)). 
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Afin de poursuivre son investissement dans le diabète, Sanofi a clairement identifié la 

nécessité d’aller au delà du traitement médicamenteux, en proposant des offres de service à 

destination des patients et professionnels de santé afin de faciliter une prise en charge globale 

de la pathologie : 

 

 
Figure 24 : Extrait du rapport d'activité 2013 de Sanofi (41) 

 

« Pour répondre au nombre croissant de personnes atteintes de diabète dans le monde, Sanofi 

propose des solutions intégrées et personnalisées, axées sur l’innovation et sa proximité avec 

les patients. Ces solutions visent à leur simplifier la vie. Le Groupe innove en permanence 

pour offrir de nouveaux traitements et des dispositifs médicaux de pointe qui facilitent la prise 

en charge du diabète. Grâce à sa tradition d’innovation, Sanofi façonne l’avenir du 

traitement du diabète depuis quatre-vingt-dix ans.» (41) 
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2.2.2 La digitalisation de la santé au service du patient : la télémédecine 

 

« Paris, le 13 septembre 2011 – La filiale française de Sanofi annonce la signature d’un 

accord de collaboration avec le Centre d’Etude et de Recherches pour l’Intensification du 

Traitement du Diabète (CERITD) et la société Voluntis, pour le développement de DIABEO, 

une solution de télémédecine innovante dont la mise à disposition est envisagée en France en 

2014. » (46) 

 

Partant du principe que les applications mobiles peuvent être de véritables outils de soins de 

santé, Sanofi a décidé d’entrer dans la sphère de la télémédecine, avec une application 

destinée au patients diabétiques sous insulinothérapie basale/bolus offrant une aide à 

l’adaptation des doses d’insuline, et un système de télésurveillance automatisé permettant 

l’intervention de professionnels de santé lorsque cela est nécessaire. (Voir Annexe 3).  

 

La télémédecine regroupe plusieurs actes précisés par le Décret relatif à la Télémédecine du 

19/10/2010. Les actes suivants entrent dans le champ de la télémédecine (47):  

 

- La téléconsultation, qui a pour objet de permettre à un professionnel médical de 

donner une consultation à distance à un patient. Un professionnel de santé peut être 

présent auprès du patient et, le cas échéant, assister le professionnel médical au cours 

de la téléconsultation. Les psychologues mentionnés à l'article 44 de la 101 n° 85-772 

du 25 Juillet 1985 portant diverses dispositions d'ordre social peuvent également être 

présents auprès du patient. 

 

- La téléexpertise, qui a pour objet de permettre à un professionnel médical de solliciter 

à distance l’avis d’un ou de plusieurs professionnels médicaux en raison de leurs 

formations ou de leurs compétences particulières, sur la base des informations 

médicales liées à la prise en charge d'un patient. 

 

- La télésurveillance médicale, qui a pour objet de permettre à un professionnel 

médical d'interpréter à distance les données nécessaires au suivi médical d’un patient 

et, le cas échéant, de prendre des décisions relatives à la prise en charge de ce patient. 

L'enregistrement et la transmission des données peuvent être automatisés ou réalisés 

par le patient lui-même ou par un professionnel de santé. 

 

- La téléassistance médicale, qui a pour objet de permettre à un professionnel médical 

d'assister à distance un autre professionnel de santé au cours de la réalisation d'un acte.
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La télémédecine se base sur l’apport des nouvelles technologies et la digitalisation de la santé. 

L’équipement croissant  en smartphones des patients et le développement d’applications 

santé permettant l’amélioration du suivi du patient (aide au suivi des règles 

hygiénodiététiques, à la prise de traitement…), couplé à la possibilité pour les professionnels 

de santé de suivre leurs patients à distance ouvrent ainsi de nouvelles opportunités.  

 

 

En 2011 Parmi les 320 000 patients diabétiques traités par insuline Basale-Bolus, plus d’un 

tiers n’atteignaient pas les objectifs glycémiques fixés par le médecin (47) : 

- 33% des patients diabétiques de Type 1 avaient une HbA1c ≥ 8% 

- 42% des patients diabétiques de Type 2 Basal-Bolus avaient une HbA1c ≥ 8% 

 

La télémédecine apparaît comme un outil prometteur pour améliorer la prise en charge des 

patients diabétiques à distance, en aidant le patient à devenir acteur de sa propre prise en 

charge grâce à un outil technologique, et en facilitant un suivi régulier par des professionnels 

de santé afin d’améliorer le contrôle glycémique. De plus, ce type de services répond bien aux 

différentes problématiques identifiées dans la prise en charge du diabète de type 2 (difficultés 

de suivi des mesures hygiénodiététiques, problèmes d’observance, prévention des 

complications, suivi rapproché par un professionnel de santé…).  

 

L’investissement de Sanofi dans le développement d’un outil de télémédecine s’inscrit dans la 

stratégie du laboratoire, et traduit sa volonté de mettre le diabète au cœur de ses axes de 

croissance.  

 

« Cet accord s’inscrit pleinement dans l’engagement de Sanofi vis-à-vis des patients 

diabétiques, pour les aider à prendre le contrôle de leur maladie tout en gardant le contrôle 

de leur vie. » a déclaré Claire Viguier- Petit, Directeur des Opérations Diabète, Sanofi France. 

« Il fait suite à la commercialisation, en avril 2011, de BGStar, notre premier lecteur de 

glycémie dont la version iPhone se connectera au dispositif DIABEO. » (46) 
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2.2.2.1 Présentation de DIABEO 

 

Diabeo® est un système de télémédecine destiné aux patients diabétiques (type 1 ou type 2) 

sous insulinothérapie basale/bolus. Ce système a été développé par la société Voluntis, en 

partenariat avec le laboratoire Sanofi Diabète, et le CERITD (Centre d’Etude et de 

Recherches pour l’Intensification du Traitement du Diabète). 

 

 Voluntis est une société française créée en 2001. Voluntis est un éditeur de logiciels 

médicaux spécialisé dans la Gestion de la Relation Patient. Sa mission est de permettre 

aux organisations de santé (industriels, assureurs, prestataires de soins) de mettre en 

œuvre des solutions de suivi et d’accompagnement des patients de grande qualité, 

grâce aux nouvelles technologies de l’information et de la communication (web et 

mobile). Depuis 2001, Voluntis a déployé, en Europe et aux Etats-Unis, plus de 

cinquante solutions gérant plus de 600 000 dossiers patients dans une vingtaine d’aires 

thérapeutiques (46).  

 

La vision de l’entreprise est la suivante : développer des logiciels compagnons pour 

transformer les soins de santé en (48): 

- développant des services de soins intégrés, et alignés avec les intérêts des 

patients, des prestataires de soins et des payeurs ;  

- diminuant les coûts de santé, tout en améliorant la qualité des soins grâce à de 

nouveaux modes de collaborations entre les différents acteurs.  

 

 
Figure 25: Vision de l'entreprise Voluntis (48) 
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 Le CERITD, présidé par le Docteur Guillaume Charpentier (Diabétologue) est basé 

au sein du Centre Hospitalier Sud-Francilien à Corbeil-Essonnes. Il s’agit d’une 

association ayant pour objet l’amélioration de la prévention et du traitement du 

diabète : « Notre seul but est de redonner la liberté à nos patients dans une maladie 

chronique faite de contraintes quotidiennes difficiles à supporter » (49). 

 

Le CERITD développe et est le promoteur de différents programmes multicentriques 

ou monocentriques dans 5 axes de recherche : 

- Académique 

- Génétique 

- Pharmacologique 

- Pompe à insuline et sensors: les outils de l’avenir 

- Télémédecine 

 

Le CERITD a ainsi conduit les études cliniques pour tester la solution de télémédecine chez 

les patients diabétiques sous insulinothérapie basale/bolus. 

 

Le logiciel Diabeo® est constitué de 3 systèmes (46) :  

 

- L’application smartphone, qui permet au patient un ajustement de ses doses d’insuline, 

selon sa glycémie, son alimentation et son activité physique. Les données quotidiennes 

de glycémie et les doses d’insuline sont enregistrées dans l’application qui sert ainsi 

de carnet électronique et vient remplacer le carnet papier traditionnel. Les données 

sont ensuite accessibles aux professionnels de santé concernés 

- Le système d’alertes paramétrables permettant au médecin d’intervenir de manière 

ciblée (en cas de perte de contrôle glycémique, ou d’hypoglycémies répétées par 

exemple) (télésurveillance, téléconsultation). 

- Le système de télésuivi, permettant à une infirmière de télédiabétologie de suivre le 

patients entre les consultations médicales selon les consignes transmises par le 

médecin. 
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Figure 26 : Le logiciel Diabeo (50) 

 

Diabeo® est une marque déposée par le laboratoire Sanofi. Le logiciel a obtenu le marquage 

CE en 2013. 

 

 

Ce projet de télémédecine est un exemple marquant d’innovation dans le domaine des 

services de santé, basé sur la collaboration entre un laboratoire, des acteurs de santé, de 

nouveaux entrants (société d’édition de logiciels) et les organismes payeurs (la solution 

faisant l’objet d’une étude d’impact médico-économique).  

 

Figure 27 : Télémédecine : une démarche collaborative pour l'amélioration des soins dans le diabète 
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« Ce projet est né de l'alliance vertueuse entre deux types d’expertise : scientifique et 

médicale d’un côté, technologique de l’autre. Il illustre particulièrement bien la contribution 

que peuvent apporter les technologies de l’information les plus innovantes à l’amélioration 

des soins », déclare Pierre Leurent, Président de Voluntis. (46) 

 

 

2.2.2.2 Objectifs de DIABEO (47) 

 

Chez les personnes diabétiques de type 1 et de type 2 traitées par insuline, le schéma basal-

bolus est fréquent. Il permet au patient de mieux contrôler sa glycémie, grâce à l’ajustement 

des doses d’insuline selon sa consommation alimentaire et son activité physique, et 

d’améliorer sa qualité de vie.  

 

Cette autonomie, nécessite cependant d’adapter les traitements à la vie quotidienne : 

alimentation, activité physique, loisirs… Cela implique des calculs parfois complexes de la 

dose d’insuline dans des situations quotidiennes fréquemment variables.  

 

 

Le système Diabeo® a été développé pour aider les patients diabétiques sous insulinothérapie 

basale/bolus. Ce système a pour objectifs de permettre :  

- Une aide à l’adaptation des doses d’insuline : pour une plus grande précision à jeun, 

lors de l’activité physique ou lors des repas avec une plus grande liberté alimentaire. 

- Une aide à une meilleure maîtrise de son traitement, afin que le patient devienne 

encore plus acteur des choix concernant sa santé. 

- Une aide au renforcement des liens avec l’équipe soignante grâce à des contacts à 

distance plus fréquents et plus faciles. 
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2.2.2.3 La télémédecine dans le diabète à l’essai : Les études TELEDIAB et 

TELESAGE 

2.2.2.3.1 TELEDIAB1 (51)  

 

Les résultats de l’étude Télédiab1 ont été publiés en 2011. 

 

 Objectif : Démontrer que l’utilisation du programme Diabeo
®
 permet une 

amélioration du contrôle glycémique chez les patients diabétiques de type 1 sous 

insulinothérapie basal/bolus.  

 

 Design de l’étude : 180 patients diabétiques de type 1 ont été enrollés dans cette étude 

de 6 mois. Ces patients étaient majeurs, diabétiques depuis au moins 1 an, sous 

traitement par insulinothérapie basale/bolus depuis au moins 6 mois et présentant une 

perte du contrôle glycémique (HbA1c > 8%) depuis au moins 1 an.  

 

Les patients étaient randomisés et assignés à 3 groupes :  

 

G1 : 

Carnet de suivi papier et 

visites face/face 

G2 : 

Diabeo et visite face/face 

G3 : 

Diabeo et téléconsultations 

Carnet de suivi papier 

classique et deux 

consultations à l’hôpital à 3 

et 6 mois. 

Carnet de suivi électronique 

sur smartphone (logiciel 

Diabeo
®

) et deux 

consultations à l’hôpital à 3 et 

6 mois 

Carnet de suivi électronique 

sur smartphone (logiciel 

Diabeo
®

) et téléconsultations 

toutes les deux semaines. 

 

 Critère primaire : taux d’HbA1c à 6 mois.  

 

 Critères secondaires : variation du taux d’HbA1c, proportion de patients à l’objectif 

d’HbA1c (≤ 7,5%), changement de fréquence de l’autosurveillance glycémique, 

évolution de la qualité de vie,  niveau de satisfaction, temps consacré aux 

consultations (investigateurs et participants). 
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 Résultats : 

 
Figure 28 : Variation du taux d'HbA1c au cours du temps 

 

 
Figure 29 : Variation du taux d'HbA1c à 6 mois 

 

Une amélioration statistiquement significative du contrôle glycémique a été démontrée 

dans les groupes G2 et G3 (logiciel Diabeo
®

 +/- téléconsultations). 

 

La proportion des patients atteignant l’objectif d’HbA1c ≤ 7,5% à 6 mois était de 17% 

dans le groupe G3, 6,7% dans le groupe G2, et 1,6% dans le groupe G1 (différence 

statistiquement significative entre G1 et G3). 
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A la fin de l’étude, la qualité de vie était similaire dans les trois groupes. 67% des 

patients du groupe G2 et 75% du groupe G3 ont déclaré vouloir poursuivre 

l’utilisation de Diabeo
®
 pour leur suivi après l’étude. 77% des investigateurs se sont 

déclarés satisfaits ou très satisfaits de Diabeo
®
. 

 

La durée moyenne totale des consultations de suivi était de 70 +/- 31min dans le 

groupe G1 et 70 +/- 22 min dans le groupe G2 pour les deux visites face/face. Dans le 

groupe G3, la durée totale moyenne des téléconsultations était de 72 +/- 30min (avec 

un nombre moyen de téléconsultation de 8,7 +/- 4,9). Il n’y avait donc pas de 

différence significative entre les 3 groupes pour le temps passé en consultation. 

Cependant, les patients des groupes G1 et G2 ont passé du temps supplémentaire pour 

se rendre à l’hôpital, pour des procédures administratives ou en salle d’attente (G1 : 

274 +/- 178min ; G2 : 288 +/- 218min). Ce temps supplémentaire ne concernait donc 

pas le groupe G3 (les téléconsultations ne nécessitant pas de déplacements). 

 

 

Le système Diabeo
®
 est maintenant disponible pour le suivi quotidien du diabète de type 1 en 

France. Des améliorations du système sont également prévues, à savoir l’ajout d’informations 

nutritionnelles afin de faciliter le comptage glucidique.  

 

Un tel système pourrait permettre de cibler les problématiques précédemment identifiées des 

patients diabétiques de type 2, notamment, le défaut d’observance, la prévention des 

complications, la participation active du patient à sa propre prise en charge, ainsi qu’une aide 

au suivi des mesures hygieno-diététiques.  

 

La solution de télémédecine a donc été testée par le CERITD chez les patients diabétiques de 

type 2 sous insulinothérapie.  
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2.2.2.3.2 TELEDIAB2 (52) 

 

Etant donnée la prévalence du diabète de type 2, la cible de patients sous insulinothérapie est 

majoritairement diabétique de type 2. Le système de télémédecine fait ainsi l’objet d’une 

étude pour les patients diabétiques de type 2 démarrant une insulinothérapie.  

 

Cette étude est menée par le CERIDT, en partenariat avec Voluntis, et Orange. Cependant, ce 

n’est pas le système Diabeo® proposé par Sanofi qui a été utilisé, car le laboratoire Sanofi n’a 

pas financé cette étude. L’outil utilisé dans l’étude TéléDiab2 est le programme MedPassport 

Diabète, développé par la société Voluntis. Il s’agit du même logiciel que celui utilisé pour 

Diabeo®. L’essai Télédiab2 a reçu un soutien financier du laboratoire NovoNordisk (53), 

concurrent direct de Sanofi, qui commercialise également une insuline basale. 

 

L’étude TéléDiab2 a pour objet « (L’)Evaluation multicentrique de deux systèmes 

télématiques d’aide à la décision thérapeutique et de suivi à distance par PDAphone ou 

serveur vocal, chez des patients DT2 en échec de traitement oral et devant démarrer un 

traitement par insuline basale, comparativement à une prise en charge standard. » 

 

Deux systèmes sont testés dans cette étude :  

 le carnet électronique (sous la forme d’un PDAphone équipé du programme 

MedPassport diabète) qui permet: 

• Une aide immédiate à l’adaptation de la dose d’insuline basale en fonction des 

glycémies du lever inscrites par le patient. 

• Des fonctions d’encouragement à l’amélioration diététique et à l’augmentation de 

l’activité physique peuvent être activées en accord avec le patient si :  

o Répétition de glycémies post-prandiales élevées.   

o Persistance de glycémies élevées au dessus d’un certain seuil en fin d’après 

midi.   

o Survenue de glycémies trop basses en fin de matinée.   

 Une transmission des données par GPRS (General Packet Radio Service) à un site 

Internet sécurisé, auquel l’équipe soignante a accès en permanence. 

 

Ceci permet des consultations téléphoniques brèves mais possiblement itératives, 

centrées :  

o Sur l’optimisation de la titration de l’insuline basale, sans que le patient ait à se 

déplacer à l’Hôpital ;   

o Puis dans la mesure du possible, sur l’encouragement : à suivre les mesures 

diététiques en particulier si les glycémies post prandiales sont élevées, à 

augmenter l’activité physique si les glycémies de 19h restent élevées, à adapter 

le traitement oral si les glycémies de fin de matinée ou d’après midi sont trop 

basses. 
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 Le serveur vocal, de maniement plus simple, mais dont les possibilités sont plus 

limitées, permet :  

 Une aide immédiate à l’adaptation de la dose d’insuline basale. 

 Un rappel téléphonique automatique le soir, par le serveur, est possible si le patient 

le souhaite. 

 Une transmission de données à un site Internet sécurisé, auquel l’équipe soignante 

a accès en permanence. 

Ceci permet des consultations téléphoniques brèves mais possiblement itératives, centrées. 

 

 

 Objectif principal: Montrer que lors de l’initiation d’un traitement par insuline 

basale, un système d’aide à la décision d’adaptation de la dose d’insuline, couplé à un 

suivi à distance (grâce à un PDAphone ou un serveur vocal interactif (SVI), permet 

d’obtenir au bout de 4 mois un meilleur équilibre métabolique comparativement à une 

prise en charge traditionnelle. 

 

 Méthodologie : Essai comparatif, randomisé, contrôlé, d’une durée de 4 mois, suivi 

d’une phase d’extension pendant 9 mois. 
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Principaux critères d’inclusion 

• Patients atteints de diabète de type 2 connu depuis plus de 3 ans et réclamant un 

équilibre glycémique strict ; 

• Patients traités depuis au moins 3 mois, par metformine et un sécréteur insulinique 

(SU ou glinide) ; 

• Patients mal équilibrés avec HbA1c ≥ 7.5 % et < 11% à l’inclusion. Ce 

déséquilibre n’étant pas dû à une affection intercurrente ou à une non observance 

du traitement médicamenteux ou hygiéno-diététique; 

• Patients présentant un IMC< 40 ; 

Patients nécessitant un traitement à l’insuline considéré comme chronique et définitif ; 

 

191 patients ont ainsi été randomisés. 

 

 

L’étude TéléDiab2 est terminée, mais les résultats n’ont pas encore été publiés. Cependant, on 

retrouve dans un abstract concernant une nouvelle étude d’évaluation des bénéfices apportés 

par le système Télédiab2, -ANTEL (2014), les 

éléments suivants :   

« Une première étude incluant 190 patients initiant un traitement par insuline basale, avait 

démontré

obtenue par la prise en charge traditionnelle (−1,48 % versus −0,92 %, p = 0,0017). Après 

13 mois, il y avait deux fois plus de patients avec une HbA1c < 7,0 % chez les patients pris en 

charge avec le système TLD2 (39,6 versus 18,7 %, p = 0,007).”(54) 

 

Ces éléments suggèrent ainsi des résultats favorables à la mise en place d’outils de 

télémédecine dans le diabète de type 2. 
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2.2.2.3.3 TELESAGE 

 

L’étude Telediab 1 avec Diabeo
® 

a démontré des bénéfices cliniques et suggéré des bénéfices 

économiques et organisationnels (50) : 

 

- Bénéfice médical : meilleur contrôle glycémique sans augmentation du risque 

hypoglycémique (HbA1c -0,9 % vs suivi habituel). 

- Bénéfice économique : économie sur les frais de transports (nombre de déplacements) 

- Bénéfice organisationnel : gain de productivité médicale : meilleur contrôle sans 

augmentation du temps consacré par le corps médical. 

 

 
Figure 30 : Coûts pouvant être limités par la télémédecine chez un patient diabétique (50) 

 

Suite à cette étude, le laboratoire Sanofi a donc décidé de mettre en place une nouvelle étude : 

l’étude Télésage mise en place depuis 2013. 

 

 

 Objectifs de l’étude (47) :  

- Valider les bénéfices médicaux attendus d’une solution multi-technologique 

innovante chez les patients diabétiques de type 1 ou type 2 traités par un schéma 

insulinique basal-bolus. 

- Évaluer son impact médico-économique. 

 

Il s’agit d’une étude médico-économique conçue suite à des discussions avec la HAS, 

dans l’objectif de demander le remboursement de la solution par la sécurité sociale.  

 

 

L’étude Télésage concerne 700 patients et 100 centres investigateurs diabétologues 

hospitaliers ou libéraux. Au total, 12 régions de France y participent. Les centres 

coordonnateurs sont des centres ayant déjà une expérience en télémédecine dans le diabète 

(47). 
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 Critères d’inclusion des patients (47):  

- Etre diabétique de type 1 ou type 2, traité par insuline exclusivement selon un 

schéma basal-bolus multi-injection ou pompe depuis au moins 1 an. 

- Etre âgé de 18 ans au moins. 

- Avoir une hémoglobine glyquée (HbA1c) de moins de 3 mois non équilibrée 

(≥8%). 

- Posséder un smartphone compatible avec la solution multi-technologique (iPhone 

ou Androïd) ou envisager de s’en équiper avant le début de leur participation à 

l’étude. 

- Etre apte à comprendre et à suivre le protocole de l’étude. 

 

 Design de l’étude (50): 

 

 

   

 

Les résultats de l’étude Telesage sont attendus pour 2016. Cette étude démontre la volonté de 

Sanofi de développer des outils de prise en charge globale du diabète, en faisant appel aux 

différents acteurs de santé concernés, mais aussi à de nouveaux entrants dans le marché 

de la santé (société Voluntis, éditeur de solutions technologiques), dans une démarche de 

co-construction avec les institutions, et notamment les organismes payeurs. 
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2.2.3 Quel impact pour Sanofi ? 

 

La télémédecine est un projet qui s’inscrit parfaitement dans l’évolution actuelle du marché 

pharmaceutique. Elle se base sur la digitalisation des pratiques médicales et des données de 

santé et permet ainsi de mettre à profit les nouvelles technologies pour améliorer la prise en 

charge des patients. Elle permet au patient de jouer un rôle central dans sa propre prise en 

charge, et renforce les liens entre patients et professionnels de santé.  

 

La télémédecine dans le diabète, permet de renforcer le suivi du patient, et de favoriser la 

coordination des compétences entre professionnels de santé. C’est un moyen de prévenir les 

complications liées au diabète grâce à une surveillance régulière du patient. C’est également 

un excellent outil pour favoriser l’observance et le suivi des règles hygiéno-diététiques.  

 

En proposant un service de télémédecine, Sanofi crée un véritable écosystème pour les 

patients sous insuline. En effet, le laboratoire dispose d’insulines (lente et rapide), de 

dispositifs médicaux innovants (stylos injecteurs et lecteurs de glycémie), et propose une 

solution de télémédecine (Diabeo) pour les patients sous schéma basal/bolus. Pour aller au 

delà, le laboratoire propose d’autres offres de services complémentaires, comme l’application 

« Mon glucocompteur » qui permet de calculer les glucides contenus dans plus de 220 plats 

simples ou composés, et d’estimer la dose d’insuline rapide pour le repas correspondant (47). 

 

L’objectif pour Sanofi en proposant ces offres de service est la création de valeur. 

Cependant, il est difficile de mesurer la valeur financière générée par de telles actions. 

L’impact sur les prescriptions et les ventes n’est pas direct, et le retour sur investissement 

difficilement quantifiable. Mais en offrant aux différents acteurs de santé ce type de services, 

le laboratoire crée de la valeur stratégique : il renforce sa visibilité et son positionnement sur 

le marché du diabète, il améliore son image afin d’être perçu comme un réel partenaire dans la 

prise en charge des patients diabétiques, et gagne en crédibilité auprès des professionnels de 

santé, patients et payeurs.  

 

Enfin, une telle démarche permet de créer de la valeur institutionnelle. Dans un contexte de 

crise économique et de crise de confiance (voir partie 1), il est essentiel pour les laboratoires 

de regagner la confiance des institutions et notamment des organismes payeurs. En proposant 

de nouvelles solutions pour les patients diabétiques (pathologie chronique faisant partie des 

priorités de santé publique), et en soumettant ces solutions à des études d’impact médico-

économiques, le laboratoire démontre son souhait d’investir dans des projets innovants pour 

améliorer la prise en charge des patients, tout en diminuant les coûts liés au système de soin. 

De plus, une démarche de co-construction avec les institutions démontre la volonté du 

laboratoire de travailler sur un modèle collaboratif afin de proposer des solutions 

satisfaisantes pour le plus grand nombre d’acteurs concernés.  
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La mise en place de cette offre de services a donc un impact positif sur l’image du laboratoire 

et renforce son positionnement. Cependant, de nombreux freins peuvent décourager les 

laboratoires de s’engager dans un tel investissement. Dans le cas du projet de télémédecine, 

les freins suivants peuvent être rencontrés (50) : 

- Contraintes techniques : difficultés de connexion à l’hôpital, gestion des données 

personnelles (demandes CNIL), multiplication des tests pour différents 

smartphones… 

- Freins réglementaires : législation récente de la télémédecine, difficultés de mise 

en œuvre. 

- Difficultés d’accès au marché : cadre de financement, critères d’évaluation 

médico-économique, attentes des payeurs…  

- Coût du projet 

 

Ces contraintes expliquent probablement pourquoi aujourd’hui, les offres de service se 

multiplient, mais restent relativement basiques, ciblées, et peu différenciées les unes des 

autres (applications smartphones, sites internet…). 

 

 

2.3 Offres de service dans le diabète de type 2, autres exemples et opportunités. 

 

De nombreux laboratoires impliqués sur le marché du diabète ont pris conscience de la 

nécessité de proposer des services aux professionnels de santé et patients afin d’améliorer la 

qualité de la prise en charge.  

 

L’apport du digital a permis la création de sites internet dédiés aux patients diabétiques. Le 

laboratoire NovoNordisk a développé le site www.diabete.fr (55), sur lequel les patients 

peuvent trouver de nombreux conseils pour mieux vivre avec leur diabète. Ce site propose 

notamment un outil de calcul des apports nutritionnels : la balance à index glycémique. Cet 

outil permet ainsi aux patients diabétiques de type 2 de mieux contrôler leur alimentation, et 

d’identifier les aliments ayant un index glycémique élevé avec des informations 

nutritionnelles sur de nombreux ingrédients (Figure 31 : La balance à index glycémique (55)). 

http://www.diabete.fr/
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Figure 31 : La balance à index glycémique (55) 

 

Les applications smartphones pour le diabète se multiplient, parmi lesquelles plusieurs sont 

proposées par des laboratoires pharmaceutiques : 

- l’application DiabetoPartner
®
 développée par Merck en partenariat avec la 

Fédération Française des Diabétiques a pour objet l’amélioration de l’observance 

- l’application Gluci-chek
®
 du laboratoire Roche, calcule les glucides contenus dans 

plus de 220 plats (similaire à l’application mon GlucoCompteur
®
 de Sanofi) 

- l’application Coach Cardinal
®
 du laboratoire Novartis, est une application de 

coaching d’activité physique spécialement conçue pour les patients souffrant 

d’hypertension ou de diabète de type 2. 

 

 

Ainsi les offres de service se multiplient notamment dans des pathologies chroniques comme 

le diabète de type 2, pour lesquelles la prise en charge médicamenteuse seule est insuffisante. 

Cependant, les différentes contraintes (réglementations, coûts, difficultés de mise en œuvre 

logistique…) conduisent les laboratoires à proposer des offres isolées, ciblées, et parfois peu 

différenciées les unes des autres. A ce jour, l’offre la plus disruptive, ambitieuse et aboutie est 

le programme de télémédecine Diabeo
®
 développé par Sanofi.  

 

D’autres opportunités pourraient s’ouvrir aux laboratoires pharmaceutiques. On peut 

notamment penser à des partenariats permettant le développement de programmes complets 

d’éducation aux mesures hygiéno-diététiques, en partenariat avec des médecins, des 

spécialistes du sport et de la nutrition, ainsi que les institutions et les organismes payeurs, afin 

de proposer une offre globale de prévention et de prise en charge des pathologies 

chroniques engendrant un risque cardiovasculaire.  
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Les règles hygiéno-diététiques sont considérées par la HAS comme des thérapeutiques non 

médicamenteuses validées. Un rapport d’orientation concernant le développement de la 

prescription de thérapeutiques non médicamenteuses validées a été publié en 2011 (56). 

Celui-ci met en évidence la nécessité de rendre accessible au plus grand nombre ces 

thérapeutiques, grâce à un travail collaboratif entre professionnels de santé et spécialistes, 

dans une démarche pluridisciplinaire. « Les expérimentations en matière de programmes 

d’encadrement des patients dans le suivi des thérapeutiques non médicamenteuses doivent 

être encouragées (disease management, coaching, entretien motivationnel, etc.). L’impact de 

ces programmes sur l’acceptabilité et l’observance des prescriptions de thérapeutiques non 

médicamenteuses doit être évalué en termes d’efficacité et d’efficience. » 

 

« L’objectif est de faciliter la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses par les 

médecins, alors il convient de garantir l’accessibilité financière des patients à l’égard de ces 

thérapeutiques. L’évolution du périmètre des biens et services de santé remboursables peut à 

ce titre être envisagée. Cette évolution doit toutefois répondre à un impératif d’efficience qui 

garantit une allocation optimale des dépenses publiques. Elle est donc conditionnée par 

l’obtention de données comparatives : 

- sur l’efficacité des thérapeutiques non médicamenteuses ;  

- sur le coût et l’efficacité des stratégies de suivi des patients pour la mise en 

  œuvre de ces thérapeutiques ;  

- sur le coût et l’efficacité de dispositifs d’incitations financières visant à   favoriser 

le suivi des thérapeutiques non médicamenteuses (forfaits, dispositifs déployés par 

les assurances maladie complémentaires, etc.). » 

 

Les thérapeutiques non médicamenteuses telles que les mesures hygiéno-diététiques font donc 

partie, au même titre que le médicament, de la prescription thérapeutique. Le développement 

d’un service tel qu’un programme d’accompagnement à l’activité physique pourrait ainsi faire 

l’objet d’un remboursement par la sécurité sociale, s’il démontre une efficacité et une 

efficience suffisantes. Ce type de programme pourrait représenter une opportunité de 

développement pour les laboratoires souhaitant s’investir dans la prise en charge des maladies 

chroniques.   
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 87 

CONCLUSION 
 

Le secteur pharmaceutique connaît actuellement une profonde mutation : contraintes 

économiques et réglementaires croissantes, essoufflement de la R&D, véritable crise de 

confiance envers l’industrie…les laboratoires doivent se réinventer. Face à l’évolution des 

maladies chroniques, l’apport des nouvelles technologies et le rôle nouveau des patients, de 

nouvelles orientations stratégiques émergent et permettent aux laboratoires de se diversifier 

en élargissant leur champ d’action au domaine plus large de la santé. Les laboratoires ont 

ainsi identifié la nécessité d’agir sur de nouveaux paramètres tels que la prévention des 

pathologies chroniques, le dépistage, l’éducation thérapeutique ou encore l’observance. Ces 

nouvelles orientations conduisent à une évolution des business model pour y intégrer une 

dimension service, venant en support de l’offre traditionnelle des laboratoires.  

 

Cette évolution récente se traduit pour l’instant par des actions isolées, avec par exemple le 

développement d’applications smartphone, de programmes d’apprentissage ou encore 

l’émergence de la télémédecine. La nécessité d’acquisition de nouvelles compétence se traduit 

par l’entrée sur le marché de nouveaux acteurs (notamment des sociétés de nouvelles 

technologies), au travers de partenariats avec les laboratoires. On voit ainsi naître un nouveau 

modèle collaboratif permettant la mise à disposition de solutions de santé, avec comme 

objectif, proposer des solutions servant l’ensemble de la chaine de soins, en satisfaisant 

l’ensemble des acteurs concernés, grâce à une co-construction d’offres de service.   

 

 
Figure 32 : l'élargissement de l'offre pour servir l'ensemble de la chaîne de soins (17) 
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On assiste ainsi à un élargissement du marché pharmaceutique, qui gomme peu à peu les 

frontières avec le domaine plus vaste de la santé.  

 

Les laboratoires déclarent désormais leur intention et leur ambition de développer des 

solutions de santé allant au delà des traitements médicamenteux pour satisfaire leurs 

nouvelles orientations stratégiques :  

 

 
Figure 33 : Citations concernant les ambitions stratégiques des laboratoires pharmaceutiques (17) 

 

 

L’intégration des offres de services aux business models pharmaceutiques grâce à un modèle 

collaboratif sera-t-elle suffisante comme réponse au déclin de l’activité pharmaceutique en 

France ?    
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ANNEXE 1 : HEALTHCARE BUNDLES 
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ANNEXE 2 : PROFESSIONNELS DE SANTE IMPLIQUES DANS LE PARCOURS DE SOIN DU PATIENT DT2 
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ANNEXE 3 : EXTRAIT DU RAPPORT D’ACTIVITE 2013 DE SANOFI 
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