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Améliorer le suivi des Personnes vivant avec le VIH
a travers un meilleur acces aux tests de charge virale
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OPP-ERJ

Combattre le Monopole des Produits de Santé:

Promouvoir I’acceés a la Charge Virale a travers
des plateformes « ouvertes » et polyvalentes (OPP)

Cristina d’ Almeida
Analyste de Marché
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Le Projet OPP-ERA en bref QDPP'%

Objet :

- Faire accéder les PVVIH a la mesure de la charge virale dans les pays a
ressources limitées

» Pour ce faire: Concevoir et mettre en place des plateformes ouvertes et
polyvalentes (OPP) faciles a utiliser et permettant un fort abaissement des codts

Pays cibles : Burundi, Guinée, Cameroun, Coéte d’ Ivoire

Mise en ceuvre par un consortium francais: FEI, ANRS, Esther, Sidaction,
Solthis

Durée . Phase 1 : 16 mois mars 2013 - juin 2014

Financement:

« Budget total : 2,8M$ (dont $2,4M - financement Unitaid,;
$400K cofinancement des partenaires)

« Demande de financement pour la Phase 2 a soumettre au Board d’ UNITAID
en février 2014, 6,3M$



Objectifs de L’ Etude Economique QDPP’%

 Analyse du Marché de la CV
— Offre:
« |dentification des différentes composantes et segments du marché

» des fournisseurs potentiels par segments de marché (équipements et
réactifs)

 des barrieres a |’ entrée: Certification, Régulation, Logistique, ...

— Demande :
» Evaluation des besoins locaux, pays par pays, puis plus globalement
« Conditions de Pérennité de I’ accés aux OPP

 Projection de la demande

— au niveau géographique: inclusion des pays du marché cible primaire (core
target market)

— Projection a long terme

« Focus particulier sur la Propriété Intellectuelle
— Etat de I'art par ensembles technologiques concernés
— Stratégies de protection
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Le Marché du Diagnostic Moléculaire

Marché des Dispositifs

Médicaux

(USD > 160 billion)

Suivi thérapeutique

Marché du Diagnostic Marché du

In Vitro Diagnostic

(USD > 40 billion) Moléculaire

(USD ~ 5 billion) '

Mesure (;z la Charge
Virale

Sources: MDI (2008), AACI (2011) et PRWeb (2013)



L’ Evolution du Marché @/DPP'%
du Diagnostique Moléculaire

« Début des années 90: Etablissement du marché

— Premieres brevets

« Extraction d’ acides nucléaires
— Boom et al. (1989)

— Gillespille (1991)

 PCR en temps reel

— Higuchi (1991)
« Demande: hopitaux centra
« Pasd’intérét de la part de

® Mi-" 90s: Changement de profil de consommation
consolidation de la demande >>> consolidation de |’ offre
* Nouvelle organisation du marché

modele centré sur les spécificités >>> vendeurs exclusifs

* Intensification des opérations de F&A
* Forte concentration du marché

Ce modéle d’ organisation de marché
persiste jusqu’ a aujourd’ hui et
s’ intensifie...
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Evolution de la Consolidation
du Marche IVD

Boehringer Mannheim Roche Diagnostics Roche Diagnosucs
Abbott Laboratories Abbott Laboratories Abbott Diagnostics
Coulter Eletronics Ortho-clinical Diagnostics | Ortho/LifeScan (J&J div.,
Dade International Bayer Diagnostics Bayer/Siemens

Beckman Instrumets Beckman Coulter Beckman Coulter/Danaher
Becton Dickinson Dade Behring Dade Behring/Siemens
Roche Diagnostics Becton Dickinson Becton Dickinson
bioMérieux bioMérieux bioMerieux

Chiron Diagnostics Bio-kKau 2haratories Rin-Pzd

Bayer Diagnostics Division
Source: Rosen (2005), Sutherland (2010)
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8 companies >>> 80% marché
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Diagnostic Moléculaire
Un marcheé d’oligopoles

Abbott: 8% Gen-Probe: 8%
. 0

Qiagen: 11%
BD: 4%

Siemens: 6%

Roche: 15%

Autres: 48%

Source: AACC: American Association for Clinical Chemistry (2011)



O

@JPP-ER.B

Plateformes pour la mesure de la CV

Etape d’Extraction Etape d’Amplification

Mix/réactifs RT-gPCR
d’Extraction réactifs Thermo
cycleur
temps
Consummables Logiciel Consummables réel Logiciel
d’extraction Extraction Amplification Amplification
Réactifs
kits d” extraction et kits pour I” amplification
Consommables:
pipettes, tubes, masques et petit matériel plastique
Machines:

extracteur et thermocycleur en temps réel

Logiciels
analyse de données et protocoles
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Plateformes fermées et +++._.
-

Etape d’Extraction Etape d’Amplification

Mix/réactifs
amplification Thermo

cycleur

~

Mix/réactifs
d’Extraction

Extracteur .
Logiciel

Consummables d’Extraction
d’extraction

a
temps
, Amplification
Consummables réel
d’amplification p—

ﬂ Verrouillages concernant les Réactifs B Verrouillages concernant les Machines
R M
B Verrouillages concernant les Consommables B Verrouillages concernant les Logiciels

C
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Plateformes fermées: Q‘j’:”'%
Stratégies de « Verrouillage »

Modeéle d’ Affaires type
Rasoir/Lame de Rasoir

Equipement * certification de la chaine automatisée

u » disponibles a travers des cabinets intégrés
« ‘lay-out’ exclusifs des machines

Extracteur (ie cas écheant) +
Thermocycleur

* disponibilité a travers des cartouches associés

u U - ‘lay-out’ exclusifs (cartouches, pipettes,...)

Mix réactifs

(extraction +
amplification) - protocoles (logiciels) « verrouillés »

. -~ * contrats d’ exclusivité
Fournisseur(s) exclusifs u U U o . .
- limitations géographiques

e réseaux de distribution exclusifs



Reésultats de I’étude OPP-ERA (1/2) @z”””‘e’?"’

Fournisseurs et Nouveaux entrants potentiels

-uverture du Marché

Plateformes Plateformes
fermées ouvertes actuelles

Plateformes
ouvertes
(Sondage OPP-ERA)

Extracteurs +
C/

Réactifs d” extraction

5 Fournisseurs Réactifs d” extraction
O I ooCUIS

leaders

Thermocycleurs

T'hermocycleurs

Reactifs Amplification

* CE-IVD



Résultats de I'etude OPP-ERA (2/2)

Structure de ’offre

ESCO Micro Pte.

Texas Biogene (USA) Bibby Scientific (UK)
Perkin-Elmer (USA) Novartis (CH)* Bio-Rad (USA)
Becton Dickinson* (USA) Life Technologies Daan Diagnostic
_____ Thermo Fisher Scientific (USA)
/,/' \~\ Bioneer Corp.
. Qiagen* (NL) AN
/' Siemens* (DE) I\

1 Anatolia Geneworks \

{ (TR) |

Extracteurs + \ Abbott* (USA) )

extraction software . :
BioMérieux (FR)*« Roche* (CH) //

Promega (USA) N -7

Stratec Molecular """ 7" Novartis (CH)*
(DE) (qualitative)
DiaSorin (IT)

Thermo Scientific Interlab Services
EuroClone Krishgen Biosystems

Macherey-Nagel Ekoweb
Ecolis.r.o Vela Diagnostics
GFE Blut Geneproof

Analytik Jena

Reagents and
consumables

OPP-ERd

Thermocycleurs +
amplification
software
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Enjeux et Défis @/D’D’:’%

(Résultats des enquétes et questionnaires OPP-ERA
dans les 4 pays cibles)

Demande:

Renforcement de la régulation sanitaire au niveau national pour les plateformes
moléculaires

Assurer |” approvisionnement des réactifs

Sensibilisation des prescripteurs sur la CV

Formation des techniciens des labos (virologie)

Adaptation/renouvellement des sites (labos)

Collecte d’ échantillons dans les zones plus éloignées

Inclusion de la CV dans les projets soumis aupres des bailleurs internationaux

Offre

Certification internationale (chaine et composants individuels)
Logistique: réseaux de distribution

Compatibilité des plusieurs composants

Promotion de la visibilité du marché des OPP aupres des fournisseurs
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Quelques conclusions Q

« Du coté de I’ Offre (fournisseurs)
— Grand nombre de sous-licences et licences croisées
— Limitation géographique
— Passage du statut « RUO » vers celui de « CE-IVD »

« Du coté de la Demande (pays-cibles)
— Les Brevets principaux n’ ont pas été déposés dans les 4 pays-cibles

— Forte demande actuelle et virtuelle mais probléme de recouvrement des codts (comment comme
pour les ARV garantir la gratuite de I'acces a la CV)

Organisation/dynamique du marché:

* Forte tendance a la concentration de I'offre
* Instruments: offre équivalente extraction/ amplification
* Plusieurs machines ouvertes restent au stade RUO

« Marché de réactifs plus ouvert que celui des instruments (surtout pour les réactifs
d’extraction)

« Existe une place pour les PME mais haut investissement en R&D requis dans des
domaines intenses en technologie (forte spécificite)

 Durcissement de la PI (pour les nouvelles technologies)
Brevets et DPI :
Les Brevets principaux sont tombés dans le domaine public ...
... cependant, la propriété s’ oriente vers des technologies plus « pointues »
- Extraction: « beads » magnétiques, réactifs et kits
- Amplification: PCR fast, PCR digital, lay-out des machines, sondes, kits
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