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Le contexte

Des exigences nationales croissantes terme d'evaluatio
medicamenteuse tantéatmodologiques que sécuritaires, auxquelle
recherche institutionnelle doit répondre pour éteconnue
competitive.

Loi de renforcement de la sécurité sanitaire du medicamedes
produits de sante du 29/12/203 Augmenter les essais indépendants et a
comparateurs

Nécessité d’'une recherche clinique institutionnéfidépendante d
'industrie : liberté du choix des questions et de |athmdologie,
intérét pour des patients « oubliés » par la recharchestrielle

Importance de la recherche en lien avecda@cine liberale

Une recherche clinique souvent freinee fgar difficultés croissante
d’obtention des traitements actifs évalues et desle&omparateuys
iIndispensables a sa qualité




Le contexte (2)

Plusieurs interlocuteurs possibles : oul mais...

— L’industrie pharmaceutique :

 Peu encline a des partenariats dont elle ne maitriskepabjectifs et les
enjeux,

* Perte d’'indépendance de la recherche institutioanell

— Les prestataires prives faconniers :

» Des colts de prestations souvent dissuasifs et inadaptésidgets des
projets institutionnels, et des engagements parfoiderors

— Les pharmacies d’établissement Une motivation forte mais ...

* Une sollicitation tardive ne leur permettant pasrépondre de maniere
optimale

 Des moyens techniqgues et humains parfois insuffisankgrénan savoir-
faire

* Une activité croissante, pesant sur leurs autres missmmsollicitant des
personnels, locaux et équipements dédies a d’autngagésctie production

=> Mais une perspective pour en faire des partenaires ré@mdant aux
besoins par une structuration a I'échelle inter reginale des demandes
et de leur production.
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Les enjeux de cette structuration 1)

 DES INTERETS ETHIQUES
* Doter la recherche institutionnelle d’un outil perhant garant de son
indépendance et de son autonomie mais aussi dalidécdes projets de
recherche.
 Dynamiser la recherche institutionnelle en levasd fiteins par un outil
repondant a ses besoins en matiere d’approvisionmetes traitements.

 DES INTERETS DE QUALITE ET DE SECURITE
e Créer un outil assurant la qualité pharmaceutigle stcurité des
traitements requise et s’inscrivant pour cela daresdémarche de
certification

- DES BESOINS INTER REGIONAUX ET NATIONAUX
e Developper un outil dimensionné pour repondre a emsde des besoins ¢
I'inter region .
 Repondre éventuellement a des besoins extra regionau




Les enjeux cette structuration (2)

DES INTERETS ECONOMIQUES

Assurer des couts de prestations optimaux. La coagma des devis ent

pharmacies et prestataires privés est en generdhveur d’'une productio
Institutionnelle.

Harmoniser les couts de prestations pharmaceutiquepesent sur les budge
de recherche au sein de l'inter région.

Réduire les délais de démarrage des etudes clmguerganisant une struct
compeéetitive.

DES COMPETENCES HOSPITALIERES ET UNIVERSITAIRES

Organiser les compétences pharmaceutiques hogmalau sein d’'un comi
d’experts garant de la qualité pharmaceutique etgéhd’évaluer les demand
de traitements, d’en assurer la formulation opteandlorienter leur productio
dans de l'inter région, au meilleur codt.

Solliciter si besoin des competences universitamesamment pour les éetud

de recherche et developpement et creer des padsnavec les facultes (
pharmacie de l'inter région.




Des Objectifs de performance et d’organisation

Créer une structure a I'echelle de I'inter region vsant a
organiser I'ensemble de la chaine:

— La centralisation des demandes des investigatauiseis d’'un
guichet unique

— L’analyse par un comité d’experts : pharmaciens Haque
établissement mais aussi cliniciens represent@ast<tC

— La production et les controles par une plateformgbduction

localisée sur différents sites de l'inter région.
e Pour s’appuyer sur des plateaux technigues exsstant
* Pour pouvoir absorber les volumes de productioessaires

» Pour securiser I'approvisionnement des traitementsas de
problemes de production sur un des sites

— La demarche qualite de la structure

— L’optimisation et I'harmonisation des couts d’oltien des
traitements




Origine du projet PPRIGO

— HUGO : Enguéte realisee aupres des DRCI et dés PU
« Multiples sollicitations des pharmacies au sein dedimégion

» Expression des mémes besoins et problématiques idenpique
répondre aux sollicitations

& Création d’'un groupe de travail coordonné par le PrD. Mottier et le Dr V.
Cogulet, missionné pour evaluer la faisabilité et lmécessité de s’organiser

= Rapprochement des PUI de l'interrégion autour de ceé problématique.

— Appel d'offres DIRC Grand Ouest 2011 : Projet PPRIG

« Adhésion de I'ensemble des CHU de l'inter région (BtUDRCI)

e Soutien de I'ensemble des doyens des facultés de Rhardeal’inter
region

U Naissance de PPRIGO = organisation en réseau desapmacies
hospitalieres du grand ouest . Ce réseau a vocatiarrechercher des
solutions optimisées pour produire ou obtenir les trdements a I'étude
et leurs comparateurs nécessaires dans le cadre de rednes

Institutionnelles.




Domaines d'activité de PPRIGO

* Le périnetre d’activite de la plateforme PPRIGO est large et
regroupe I'ensemble des prestations pharmaceutppesnt étre
nécessaires dans le cadre d’une étude clinique.

Les prestations pharmaceutiques proposées sosuilemtes : la
recherche et développement autour de la formulatesn
medicaments, leur production, leurs contrdles, ieise en insu,
leur étiquetage, leur conditionnement et leur dhatron dans les
centres investigateurs.

PPRIGO propose donc potentiellement un service timapant du
developpement desadicaments a leur envoi dans les centres
Investigateurs mais peut egalement étre solligtee une partie
seulement de ces prestations.




Organisation de PPRIGO

1/ Un guichet unique :
& simplifier les démarches des investigateurs et des DRC
& orienter les demandes de production de traitemelois emparateurs.

2/ Un comité d’experts :

& Evaluation des demandes par un comité d’experts nadindinaires, pharmaciens
hospitaliers et universitaires mais aussi clinicien€He,

& garantir la qualité et la maitrise de tous les aspéatEaceutiques et
meéthodologiqueRecherche et développement et formulation detetraints, Production,
Contréles qualité, Qualification de la productidmgistique...)

& aide au montage des dossiers quant aux circuitsn@lcautiques des traitements
étudiés.

3/ Une plateforme de production :

& Production et contrdles de qualité des médicamentiugs répartis sur plusieurs
sites, en fonction des compétences et des platecluxidgees, au sein des
pharmacies d’établissements membres de PPRIGO.

& En cas d’'impossibilité de production au sein des phaasae comité d’expert

recherche des prestataires proposant une solutionitkeumeapport qualité prix. )
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Organisation de PPRIGO (2

Comite d’experts :

Dr V. Cogulet, (Pharmacien PH, Brest), coordinatpcincipale

Pr F. Lagarce, (Pharmacien PUPH, Angers), cooteimauppléant
Dr G. Dollo (Pharmacien MCU-PH, Rennes)

Dr H. Bourgoin (Pharmacien PH, Tours)

Dr P. Thomaré (Pharmacien PH, Nantes)

Dr I. Princet (Pharmacien PH, Poitiers)

Dr V. Gissot (CIC de Tours)

Pr K. Lacut (CIC de Brest)

Guichet unique :

une adresse mail uniqueirginie.cogulet@chu-brest.fr

Un contact avec le pharmacien de votre établissemembre du comité d’experts

une fiche de demande de prestations pharmaceuiidisgsnible aupres de votre DRCI o
du guichet unique).

Plateforme :

Formes orales et locales : Brest / Nantes
Formes steriles : Angers / Rennes
Contrbles : Tours

Etudes de stabilité : Angers.




Bilan d’activité de la plateforme

La plateforme PPRIGO existe depuis mai 2012.

En une anneée, elle s’est structurée en organisant comite
d’expert, a ce jour fonctionnel et en organisanguichet unique.

Expertise de plusieurs dossiers :

En 1 an, PPRIGO a egalement expertisé 10 projets :
- 6 projets de l'inter région Grand Ouest,

- 2 projets parisiens,

- 1 projet du CHU de Grenoble,

- 1 projet du CHU de Nancy.




Bilan d’activité de la plateforme

En 2013, plusieurs productions doivent débuter afmamain :

H20 (CHRU Brest): voie orale, oxybutinine versus placehalticentrique, 60
patients : fabrication, controle, conditionnemenbgtstique d’approvisionnemen
des centres.

« ALCHEMIST (CHU Nancy) : voie orale, spironolactone versus [@ace
multicentrique (50 centres), 825 patients : fabragtcontrole, conditionnement
et logistique d’approvisionnement des centres.

D’autres productions sont prévues sur le dernierestre 2013 :

BUMAUTEP (CHRU Brest) : voie orale, bumétanide versus placebo,
monocentrique, 80 patients : fabrication, contréditionnement.

PNET 5 (Institut Curie) : voie orale, lomustine, étude ougeft50 patients.

ETHAP (CHU Grenoble) : voie orale, sildéenafil versus plazenonocentrique,
42 patients : fabrication, controle, conditionnem&rpprovisionnement.




POSSIBILITES ACTUELLES

* Aujourd’hui, PPRIGO, par sa structuration autous gearmacies
d’établissements, est a méme de répondre a des psZausgs par
les établissements de sante, publics ou privest aye pharmacie &
usage interieuiconventions de sous-traitance entre RUI)

* |l reste encore guelgues situations problématiques

— une difficulté pour la dispensation degaicaments en @uecine
extra hospitaliere ,

— une impossibilité juridigue pour répondre a des besen dehors
de la France, a ce jour, seuls les etablissemeatsnalceutiques
étant autorisés a exporter degdicaments.




Axes de travail en 2013

e 20125 Une premiére année de construction et d’organisatie
communication, de sollicitations, d’expertises dsglers

e 20135 Une deuxieme année pour :

— Produire : H20, Alchemist, ETHAP, Nestor ?...

— Harmoniser les colts de productions pharmaceutiguagin de
I'inter region

— Securiser les aspects juridiques des relations ®&RRIGO et les
CHU dans le cadre de son activité commerciale :
 Réponses aux appels d’offres et concurrence

» Expertise juridigue nécessaire

— Promouvoir et communiquer autour de la structure




CONCLUSION

PPRIGO est une réponse a des problemes strategjagtsques de la
recherche institutionnelle et a des besoins croissansein de l'inter regio
comme au niveau national.

C’est un projet innovant, valorisant pour l'intégron en terme d’organisatio
de sa recherche et en terme d’'image.

Mais surtout c’est un outil de performance, dynamigour la recherche
Institutionnelle du Grand Ouest.

Il est porte par I'ensemble des CHU d'HUGO mais \agalement a répondrs
aux besoins des autres éetablissements.

Il associe I'ensemble des compétences pharmaceetlmspltalleres du gra
ouest et bénéficie de 'adhesion des facultés denpéicie de l'inter région
garantissant ainsi une expertise pharmaceutiguamsxaux projets de
recherche, ce qui participera a leur qualite.

PPRIGO, c’est avant un outil pour les investigadealors n’hesitez pa
a faire appel a lui !
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