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2.3 Rhéne-Alpes

Rappels des chiffres de I’'étude 2006
Pour le secteur des technologies médicales, on recense en Rhéne-Alpes 300 entreprises et
20 000 salariés (DM et sous-raitants, source ARTEB).

Secteurs phares

En 2006, I'ARTEB a classé chaque entreprise dans un domaine d’activité, le classement en nombre
d’entreprises est le suivant :

18% Dispositifs implantables,

16% Matériel pour le handicap et dialyse,

11% Fournitures et mobiliers hospitaliers,

10% Matériel dentaire,

9% Textile médical, et Informatique médicale,

8% Matériel & usage unique

Domaine d'activité

Diagnostic in vitro IVD
Dispositifs implantables IMPL
Equipements électro-médicaux et de mesures ~ EEM IM
Fournitures et mobilier hospitalier FOU MOB
Hygiéne et stérilisation HYG STER
Imagerie IMA
Informatique médicale IN MED
Matériel dentaire MAT DEN
Matériel pour le handicap et la dialyse MAT H D
Matériel & usage unique MUU
Matériel médicochirurgical réutilisable MMCR
Textile médical TEX

18%

16%

IN MMCR HYG
HD DEN MOB IM  MED STER

Répartition des entreprises en domaine d’activité
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En nombre de salariés, le classement change drastiquement :

20%

20%
18%
16%
14%
12%
10%
8%
6%
4%
2%

13% 13%

5% 5%

5%

IVD ~ MUU  MAT = TEX IMPL  MAT IMA  FOU EEM IN MMCR HYG
HD DEN MOB IM  MED STER

Répartition des effectifs par domaine d’activité

- Avec 20%, le diagnostic in vitro passe au ler rang, avec la présence de bioMérieux (fabricant) et
Roche Diagnostic (distributeur en région),

- 15% pour le matériel & usage unique, domaine dans lequel BD a été classé pour son activité iséroise
de production de seringues,

- 14% pour le matériel pour le handicap et la dialyse avec les groupes internationaux Gambro
(Suéde) et Fresenius (Allemagne),

- 13% pour le textile médical avec Thuasne, Ganzoni, Gibaud et Tetra Médical,

- 13% pour les dispositifs implantables.

2.4 Tendances sectorielles

OSEO, dans le bilan sectoriel 2006, souligne, & cété des secteurs plus traditionnels (cf page 9) I'ac-
croissement des projets R&D dans :

* l'imagerie médicale

* Les technologies au service du handicap

* Les technologies de I'information et de la communication (TIC) avec les développements de logiciels
de traitement et de stockage des données de plus en plus performants, le suivi et le monitoring du
patient, nolamment & domicile...

* Les biomatériaux et I'ingénierie tissulaire

* Les micro et nanotechnologies
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Zoom sur quelques secteurs dominants en Rhone-Alpes

Diagnostic, Imagerie, Thérapie vers une intégration de plus en plus forte fa-
vorisée par le développement des TIC

En 2006, plusieurs « mouvements » avaient été observés préfigurant I'intégration du diagnostic in
vitro, de |'imagerie et de la thérapie ciblée pour une médecine personnalisée. Ces innovations tech-
nologiques visent la mise & disposition du « bon traitement, au bon patient, au bon moment » et &
I"'optimisation des coits de santé.

Plusieurs avancées en biotechnologies sont en train de révolutionner les approches de prise en charge

des maladies en intégrant des méthodes de diagnostic dans les décisions de santé (rapports 2006 et
2007 du SFRL¢ « chiffres clés de I'industrie du diagnostic in vitro »).

Les technologies de génomique, transcriptomique, protéomique vont permetire d'identifier des facteurs
génétiques de prédisposition & une maladie ainsi que des bio-marqueurs spécifiques d’une pathologie
donnée. Ces tests devraient permetire une détection précoce de la présence de tumeurs, d'infections
ou d’autres maladies et améliorer leur prise en charge. En région, par exemple, bioMérieux met
au point en partenariat avec AdvanDx (Etats-Unis) un test de détection du sepsis et avec Exonhit des
tests de détection de cancers.

Les stratégies de théranostic qui associent test de diagnostic et traitement thérapeutique se déve-
loppent. Ces techniques faciliteront I'identification de patients répondant positivement au traitement
ou présentant un risque d’effet secondaire et permettront la détermination des dosages optimaux.
Roche Diagnostics (numéro un mondial) a lancé une Offre Publique d’Achat (OPA) sur la société
de biotechnologie américaine Ventana, qui produit des diagnostics fonctionnant sur ses médicaments
anti-cancers. Autre exemple, bioMérieux a signé un accord avec Ipsen pour le développement
d’une stratégie de théranostique dans le cadre des cancers du sein.

Enfin, la miniaturisation des systémes devrait permettre |'émergence de « laboratoires sur puces » ca-
pables de réaliser au pied du malade toutes les étapes d'un protocole de diagnostic. Associés & des
systémes intégrateurs, les résultats de ces tests pourront étre transmis directement aux biologistes.
Dans le domaine de I'imagerie les « majors », dont GE Healthcare, Philips et Siemens, ont réalisé
plusieurs acquisitions visant & se renforcer dans le domaine du diagnostic sur fond de maitrise des
systémes d’'information « cliniques ». Elles conduisent une stratégie entre le in vivo (scanners, Imagerie
par Résonance Magnétique et Tomographie par Emission de Positons) et le in vitro en posant les pré-
mices de |'imagerie moléculaire (technique qui est parfois qualifiée d’histologie in vivo).

Par exemple dans le cadre de I'amélioration du diagnostic du cancer du sein, I'entité Diagnostic de
Siemens a identifié plusieurs marqueurs propres & cette pathologie, complété de tests in vitro pour
permettre de « voir » |'apparition d’une maladie de maniére précoce sur une image radiologique
numérique.

En aolt 2007, GE Healthcare, a tenté de racheter Abbott Diagnostics, qui avec 12% du marché
mondial du diagnostic est le numéro 2. De son cdté Siemens, aprés avoir pris le contréle de Bayer
Diagnostics et de Diagnostic Product Corp. en 2005 et 2006, a lancé une OPA sur |'américain Dade
Behring (numéro 6 avec 6% du marché mondial).

Le Groupe Philips confirme sa volonté de développer son secteur médical par le rachat de Stentor en
2005 et Witt Biomedical Corporation, Intermagnetics General Corporation (Aimant IRM) et Lifetime,
une société de téléassistance, en 2006.

¢ www.sfrl.fr, Syndicat de I'Industrie du Diagnostic in vitro
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En région, la société Trixell (Joint Venture entre Thales (51%), Philips Medical Systems (24,5%) et
Siemens Medical Solutions (24,5%) premier fabricant mondial de détecteurs numériques pour la ra-
diologie médicale a investi en 2007, 15 M€ dans une nouvelle ligne de production.

Ces évolutions stratégiques sont convergentes avec la maitrise de la « chaine de I'image » gréce aux
développements des Technologies de I'Information et de la Communication. En effet 'acquisition, |'ex-
ploitation et I'archivage des informations médicales des patients sont optimisés par le déploiement
des PACS (Picture Archiving Communication System) dans les structures hospitaliéres. Ce marché
se répartit principalement entre les fabricants « historiques » de film (Agfa, Fuji, Kodak, ...) et annonce
un abandon progressif des supports physiques de I'image pour le tout numérique.

Technologies au service du Handicap / Maintien a domicile

La caractéristique principale du secteur handicap et maintien & domicile est de se retrouver & l'interface
d'équipements médicaux traditionnels et de hautes technologies. Les entreprises sont également confrontées
& |"évolution démographique, & la demande des personnes souffrant d’une déficience, d'une autonomie &
des produits souvent réalisés « sur mesure ».

La restitution des projets soutenus par I'Etat dans le cadre des RNTS 2003 — 2007 (83 projets au total),
montre |'importance des thématiques « Systéme de suppléance fonctionnelle », « Télémédecine, réseaux de
soins » et « Maintien & domicile » avec respectivement 13%, 8% et 8% des projets déposés. Ainsi, sur les
douze projets soutenus, quatre portaient sur ces thématiques avec un lien fort et étroit entre les Technologies
de santé et le Handicap / Autonomie.

Avec une quarantaine de sociétés, dont 30 entreprises ont moins de 50 salariés, Rhéne-Alpes est bien po-
sitionnée sur ces domaines. Sur des produits médicaux dits « sur mesure », les PME restent majoritairement
sur un marché régional ; les entreprises sont encore peu nombreuses & étre présentes & 'international.

Les produits et les technologies existent, mais leur commercialisation est ralentie par la faible prise en
charge des personnes dépendantes, dgées ou handicapées par les pouvoirs publics. La politique de santé
n'intégre pas encore ces nouvelles technologies de soins et de santé.

Et pourtant, de réelles innovations sont développées, par exemple la société H2AD, basée en région
stéphanoise, offre pour la prise en charge des personnes fragiles & domicile plusieurs produits novateurs
comme un boitier résidentiel autonome et communiquant permettant la détection infraclinique d'une dété-
rioration du comportement (H2BOX®) et le développement des services médico-sociaux associés.

Nouveaux développements dans les textiles médicaux

Secteur important en Rhéne-Alpes avec un bassin fort autour de SaintEtienne, les entreprises de ce do-
maine subissent la révision des prix de remboursement de leurs produits. L'évaluation médico-économi-
que et clinique de ces textiles devient un enjeu majeur pour prouver et faire valoir leur service rendu.

Le pdle de compétitivité Techtera a impulsé une dynamique intéressante, il a labellisé depuis sa
création une trentaine de projets dont deux sur le secteur santé :

* ACTIPROTEX : Mise au point des produits textiles de haute technologie pour prévenir notamment
les maladies nosocomiales et les contaminations microbiennes.

* MATBIOTEX : Développement de matériaux textiles innovants pour les soins des plaies chroni-
ques ainsi que des dispositifs médicaux implantables (prothéses de renfort ou remplacement de
tissus mous). Ces développements exploitent les propriétés de molécules d origine biologique
mises en oeuvre sous forme de fibres ou de revétements de matériaux textiles.
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Les implants orthopédiques

Le marché de |'orthopédie continue de croitre de facon réguliére pour un montant estimé
& 22,3 Mds$ en 2007 contre 21 Mds$ en 2004 (source Avicenne Développement]. Sept firmes
(Zimmer, Stryker, S&N, Depuy - J&J, Biomet, Synthes, Medtronic) s’accaparent plus de 75% du
marché mondial.

Les domaines qui connaissent des croissances a 2 chiffres sont le dentaire, le rachis et les pro-
duits implantables « biologiques ».

Implants Marché Taux de Principaux Marché Taux de
mondial en 2006 | croissance Monde | marchés Europe en 2006 | croissance Europe
(en Mds$) 2005-2006 (% marché total) | (en Mds$) 20052006
Genou
5,2 + 8% USA (60%) 0,96 +7%
Hanche
4,5 + 6% USA (51%) 0,91 + 3%
Rachis
4,7 + 16% USA (76%) 0,48 + 13%
Trauma & CMF
3,9 + 10% USA (57%)
Orthobiologics
3,2 + 16% USA (69%)
Dentaire °
1,9 +20% LA (A7

Europe (42%)

En France et selon le SNITEM, 110 000 prothéses totales de hanche et 50 000 prothéses tota-
les de genou ont été posées en 2006.

Plusieurs facteurs maintiennent la bonne dynamique de ce marché :

* La démographie : vieillissement de la population

* La possibilité de traiter de nouvelles pathologies par les dispositifs implantables

* Des patients, plus jeunes, souffrant de pathologies articulaires (pratiques sportives...)

* Des dispositifs implantables plus performants, combinant traitement de surface, nou-
veaux matériaux, association de médicaments ou de produits issus de 'ingénierie fis-
sulaire et cellulaire...

* Des techniques de pose plus performantes : geste médical guidé par I'image et chirurgie
mini-invasive.

Ce secteur subit néanmoins de plein fouet les régulations économiques (diminution des rem-
boursement, accroissement de la concurrence, baisse des prix de vente) et voit les contraintes
augmentées (tracabilité des dispositifs, évaluation clinique...).

Une érosion du prix de vente des implants orthopédiques est attendue, en Europe, d'ici & 2010.
Cette baisse avoisinerait 8% pour les prothéses de la hanche et de |'épaule et 12% pour le
genou. Les baisses seraient fortement sensibles en France avec — 11%.
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Cette tendance se vérifie par les réformes qui se mettent en place pour réduire le déficit
de |"Assurance maladie :

* Les révisions des lignes génériques (année 2007 pour les prothéses de hanche et année 2009
pour celles du genou)

* La mise en place de la tarification a |'activité

* Les évaluations cliniques

* L'exigence afin de prouver le service médical rendu
Les industriels craignent de voir I'hépital privilégier des choix économiques au détriment du
médical et de nombreuses PME limitent, voire retardent des projets de R&D.

Le secteur des dispositifs implantables est une force et une spécificité rhonalpine. L'activité « Orthopé-
die » représente 54% des entreprises du secteur dispositifs implantables en Région.

5% 2%
7%
Orthopédie

7% . . N
Substitut osseux, ligament, osteosynthése

Uro-gynécologique
10% Pariétal
Cardio-Vasculaire

Obésité

Intraoculaire

14% 55%

Répartition du secteur des dispositifs implantables en Rhéne-Alpes

En région et parmi les PME de plus de 150 salariés, seul le Groupe Lépine est aujourd'hui &
capital francais, toutes les autres appartiennent & de grands groupes américains ou sont & capi-
taux majoritaires américains.

Sur le marché du rachis, actuellement en fort développement, on compte quatre PME rhonalpines :
Vitatech, Medicrea, Kiscomedica et Spineway.
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2.5 Conclusion

Une étude’ récente, demandée par I’Agence Nationale de la Recherche et la Caisse Natio-
nale pour la Solidarité et I’Autonomie, aide & identifier les secteurs & forte capacité d'inno-
vation dans le domaine des technologies pour la santé et |I'autonomie pour les prochaines
années. Cing principaux champs d’innovation sont identifiés, ce qui transparaissait déja en
partie dans les projets R&D soutenus par OSEO :

Les Technologies de |'Information et de la Communication pour la santé conjuguées & |'uti-
lisation de plus en plus de systémes embarqués communicants se proposent de fournir des
alternatives aux hospitalisations, aux suivis des pathologies chroniques

* Les Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) intelligents, I'ingénierie tissulaire et |'imagerie
moléculaire sont des axes technologiques prometteurs pour créer de la valeur au cceur du
secteur des dispositifs médicaux

* Le Geste Medico-Chirurgical Assisté par Ordinateur (GMCAOQ), proches des disciplines
de I'ingénierie et du logiciel, est un domaine en développement bien représenté en région
Rhéne-Alpes (Praxim et ses spin-off Endocontrol, Koelis et celles a venir)

* Le Diagnostic in vifro est un secteur qui intégre les avancées des biotechnologies en cher-
chant de plus en plus a se positionner & l'interface entre les professionnels de santé et le
« grand public » pour anticiper |'évolution vers une médecine personnalisée

* Les technologies pour |'autonomie (dispositifs de rappel de téches, les aides & la motricité,
les outils de communication, la domotique, ...) sont des axes possibles pour améliorer les
conditions de vie des citoyens dépendants, induits par une maladie, un handicap ou encore
par I'adge.

Ces différents champs sont autant d’opportunités nouvelles offertes au monde industriel
de la santé pour concevoir des solutions innovantes pour répondre aux besoins de nos
concitoyens et aux enjeux sociétaux de demain. L'intégration efficiente des avancées tech-
nologiques dans les produits et les services ne se fera qu’a travers la mise en place de
partenariats étroits entre monde de la santé, la recherche et I'industrie pour que les innova-
tions potentielles deviennent une réalité économique. En effet comme tout secteur, celui des
technologies médicales est confronté aux enjeux de I'innovation pour que le tissu industriel
reste compétitif et vecteur de progrés.

En Région, les grands groupes et les entreprises de plus de 250 salariés ont pris le virage
de l'innovation en R&D, organisation, Technologies de I'Informatique et de la Commu-
nication... Quelques PME ont amorcé cette tendance mais la majorité du tissu industriel
rhénalpin n‘a pas encore percu les risques de rester en retrait de ces évolutions de fond.
Les challenges & relever sont nombreux et la convergence des technologies semble |'un des
axes forts des prochaines années pour rester dans la compétition mondiale.

7 Etude prospective sur les technologies pour la santé et I'autonomie — ANR / CNSA - Octobre 2007 (Alcimed)
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