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Structure d’évaluation et d’expertise scientifique en cancéro 

Forte interaction qualité / sécurité / efficience avec les prof (50) 

 Usage des anticancéreux, contribution aux référentiels nationaux 

 Pratiques courantes, évaluation bénéfices/risques/cout 

    fédère et renseigne la communauté médicale (VO, immuno….)  

 Animation Forums d’experts 

 Ultime chimiothérapie : score pronostique à 2 mois tous SA 

  Lien Ville/Hôpital/Ville : fiches VO. Guide bonnes pratiques 

  Oncogériatrie : fiche SA, formations pro 1er recours, EHPAD 

Pilotage F Grudé BPL  L Gilles RA  
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Chiffres clé 2016 

Sécurité sociale 475 Md€ (maladie, retraite, famille, accident travail) 

ONDAM = assurance maladie 185 Md€   

Médicament représente 20% des dépenses (36 Md) 
Rapport INCa 2013 Dépenses Courantes de santé 2014 AMELI Medic AM Retroced AM  Pr Billon Réseaux Granville 2016 
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Prise en charge des traitements 
La liste en sus  5 Md€ = médicaments 3.2 + DM 1.8 

AK = 1.8 Md€ 
Permet à l’hopital d’utiliser les medic onéreux  

Source : ATIH-FICHCOMP 2012. Traitement INCa 2015 
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TOP 10 anticancéreux liste 
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Budget des médicaments hospitaliers dans une région 
 

Liste en sus 227 M€ = 62% 143 M€ medic + 37% 84 M€ DM 
 

  60% 85 M€ AK +48 M€ autres 
 
 
 

DCI Dépenses  
Région 2015 

Dépenses National 
2015 

Bevacizumab Avastin 15 Millions € 366 Millions € 

Trastuzumab Herceptin 12 M€ 256 

Rituximab Mabthera 15 M€ 252 

Pemetrexed Alimta 7 M€ 150 

Cetuximab Erbitux 7 M€ 119 

Bortezomib Velcade 4 M€ 94 

Azacitidine Vidaza 4.6 M€ 54 

Ipilimumab Yervoy 4.4 M€ 59 

Panitumumab Vectibix 1.8 M€ 29 

Doxo lipo Caelyx 1.4 M€ 22 

Eribuline Halaven 1.3 M€ 22 

Bendamustine Levact 
…/… 

0.9M€ 16 

Total anticancéreux 85 Millions € 1.8 Milliards € 
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Prix des médicaments  

UNCAM  CEPS 

CEPS : représentant ass maladie, ministère 
 
Pr Guillot Montpellier 

Pour le LEEM 1 médicament = 800 millions d’€ investis (10 à 15 ans de rech et 
5 à 10 ans de rentabilisation) 
Pembrolizumab 100 000€ /an  Vemurafénib 72 000€ /an…     
Industrie pharmaceutique : Taux de profit 20% (Forbès 2013) 

 
Budget recherche et dév : 14 à 20% ( Start up qui vendent ensuite leur 
découverte) ET marketing  : 30%!  
Encourager les investissements 
Actionnaires 
Prix fasciaux : montant de réversion à l’état ? 
 

PLFSS 2017 art 98 : critères de fixation des prix 
Parlement européen 03 2017 : résolution pr faciliter accès, prix, évaluations 
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Attentes légitimes individuelles 
Survie globale  
Qualité de vie préservée 
Collectives 
Un impact favorable sur le système de couverture sociale 

 
Méthodes de mesure? 
Notion de QALY (quality adjusted life year)  UK   NICE 
Peu développé en France 

 
Peu de données sur qualité de vie? psycho social?… 
Réduction des couts globaux pour la collectivité? 
Le médicament dans un contexte  
Non démontré en France 

Quels bénéfices pour les malades? 
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AMM EMA  

Rapport bénéfice/risque favorable 
 
 

Chaque pays fait sa propre analyse détaillée 
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SMR : Service Médical Rendu 
Intérêt suffisant pour être pris en charge par la solidarité nation?  
 Efficacité EI 
 Gravité de l’affection 
 Intéret de santé publique 
Permet un avis sur taux de remboursement ET inscription liste 
4 niveaux  
 

ASMR : Amélioration… 
Le médicament apporte-t-il un progrès par rapport au(x) autres? 

Comparaison attendue avec l’existant! 
Permet de fixer le prix ET inscription liste 
5 niveaux 
Liste des comparateurs (partie 6 des avis HAS, médic sur liste ou pas) 

 

Pertinence 
Favoriser les vraies innovations. Privilégier études pertinentes 
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 Avant 2014…. 
 L’inscription d’un médicament onéreux sur la liste entrainait de facto l’inscription de 
toutes les indications. 

  

 Depuis LFSS 2014 (1er janvier 2014)  
« …l’article 51 impose de préciser dans l’arrêté d’inscription du médicament sur la 
liste d’agrément aux collectivités et, le cas échéant sur la liste en sus, les indications 
de l’AMM ouvrant droit à la prise en charge. Cette mesure est d’application 
directe…. »  Inscription à l’indication et non plus au médicament 
 
Les indications avant 2014 sont revus par la HAS 
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PLFSS 2014 

AMM Agrément 
liste ou 

GHS 

Par indication 
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Décret inscription/radiation des indications 
Décret 24 03 2016 
Plusieurs critères pour inscription liste :  
usage majoritaire en hospitalisation,  
cout moyen estimé sup à 30% du tarif  
ET :  

Niveau SMR 

majeur important Inscription

modéré faible ou 

insuffisant Non inscription

Niveau ASMR 

comparateur 

fiancé en sus

comparateur fiancé 

GHS

pas de 

comparateur 

pertinent

ASMR I, II, III

ASMR IV Inscription Non inscription Inscription si ISP

ASMR V Inscription Non inscription Non inscription

Analyse comparateur

Inscription
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Plusieurs critères pour l’inscription 

1 critère non rempli entraine la radiation 

 

  2 situations à surveiller 

 Indications radiées 

 Indications non inscrites sur la liste  
 après AMM 
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 Indications avant fin 2013 revues par HAS en 2014  
 
SMR et/ou ASMR revus à la baisse et radiées 
- Caelyx* (doxorubicine lipo pégylée) syndrome de Kaposi 
 

- Abraxane nabpaclitaxel sein 
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 Indications arbitrées au Ministère et parues fin 07 2016 
SMR insuffisant 
- Velcade® myélome multiple + doxo lipo  L2 HAS 03 16 01 09 2016   

- Caelyx ® myélome + velcade ® L2 HAS 03 16 01 09 2016 

- Herceptin® sein mono L3 HAS 03 16 01 09 2016 

- Avastin ® sein HAS 03 16 (sauf triple neg et tts initiés avant 01 09 2016) 01 09 2016 

 
SMR modéré 
- Javlor® vessie 01 08 2016 

 
Cout estimé du tt inf à 30% des tarifs GHS 
- Zavedos®  L aiguë lymphoblastique en rechute, aiguë myéloblastique 01 08 2016 

 

ASMR V 
- Avastin® rein HAS 03 16 (sauf tts initiés avant 01 09 2016) 01 09 2016 

Application à la date de l’arrêté 
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             Indications après 2014   non inscrites 

ASMR5                                                                                                        --- 
Cyramza® ramucirumab  + pac estomac L2  + folfiri L2 CCR 

 
 
ASMR 4  
Avastin® col utérus +cis/pac ou + topotécan/pac 
 
 
ASMR sans objet  
- Pertuzumab néo 
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 Connaissance des indications radiées? 

 Connaissance des indic AMM en attente ? 

 Anticipation possible ou pas de la sortie de liste?  

  Arrêt des traitements en cours? 

  Impacts sur la prise en charge des patients ? 
 En termes d’efficacité? De bénéfice clinique? 

 En termes de toxicité? 

 Alternative ou pas? 
 

 Report des radiations ou non inscriptions? 

 Risque financier pour établissements? 

 Différence d’accès pour les patients ? 

 

Impact?? 



 

Avis HAS : reflet de la pratique?? 
 

Avis du terrain 
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Budget 2015 avec avis HAS récents 



Cout 2013 2014 2015 2016

PL Beva Sein 4 200 000 2 600 000 1 900 000 1 210 000

Beva tout organe 15 416 561 15 082 162 15 005 307 14 752 280

Prop sein/total 27% 17% 13% 8%

B Beva Sein 3 835 153 3 309 151 2 441 983 2 422 587

Beva tout organe 16 175 850 17 136 454 16 036 068 15 392 539

Prop sein/total 24% 19% 15% 16%
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           pemetrexed poumon  

Tolérance, Qualité de vie positive          Alerte HAS DGOS  

Injection supplémentaire si CT seule  

Pas CI radiothérapie 

En pratique courante : Standard  
             ASMR V mais incontournables dans pratique 

             
           bevacizumab cancer du col 
Tewari SK et al. Improved survival with bevacizumab in advanced cervical cancer. N Engl J Med. 2014 Feb 20;370(8):734-43 

Positive OS    
Manque de robustesse sur certaines données 
EI Fistules 
Maladie rare 
Bénéfice clinique observé 
Désert thérapeutique 

 
F Grudé OMEDIT B PL 2017 



A venir 
Myocet® : sein méta L1 + cyclophosphamide 

 
 

Myocet® =bonne 1e ligne d’induction pour maladie agressive. 
Augmentation depuis la radiation beva paclitaxel 

La farmorubicine est plus toxique 

Action sur métastases cérébrales 

 

 

Prix??? 
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Observatoire Cancer B PL  2016 



 Immunothérapies 

 BPL : 700 patients au 1er sem 2016 

 24% mélanome 

  75% CBNPC 

 Stade OMS 

 % de répondeurs / essais  et SA 

 Toxicité? SA 

  Durée des traitements? 

 

Changement des stratégies….  
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 ½ vie de 26 jours mais 1 inj tous les 15 
jours? 

 Accumulation de médicament?? 

 Quand arrêter? Alors que effet continue ps 
mois après l’arret  

 

 Anticipation cout 30 M€ par an 

  35% de plus sur liste 

 

Changement des stratégies….  
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Pr Goldvasser 



 Préserver notre système de santé 
 

 Explosion des couts mais vigilance sur 
justifications de ces couts 

 PLFSS 2017 art 95 Fond de Financement à 
l’Innovation Pharmaceutique FFIP 

 

 Exigences des Institutions, Europe (accès) 
 

 Favoriser les vraies innovations 
 

 Optimiser les organisations 
 

 Maintenir le dialogue entre le terrain et les  
   Institutions 

 

Conclusion 
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