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Meéethodologie de I’analyse

~

AMM centralisées
octroyées par 'lEMA
entre juin 2017 et
décembre 2020 :
454 indications*

-

\_

8 domaines
thérapeutiques d’intérét

~

retenus pour I'analyse :
260 indications (57%)

J

* Hors biosimilaire, similaire, générique, hybride et complément de gamme)
**Produits avec le statut orphelin ou précédemment orphelin et non inclus dans les autres aires thérapeutiques de I'analyse

= Oncologie u Maladies rares™*

= Maladies inflammatoires = Antibiothérapie

m Diabéte m Cardiovasculaire -

m Ophtalmologie m Migraine «/ Prioritis

an IQVIA business
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Analyse de I'évaluation par la Commission de la Transparence
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‘ ' 93% des indications avec un avis de CT publié @,

HTA

& ambitions
O francaises

93 % (242/260)
indications avec un
avis de CT publié

7 % (18/260)
indications non
évaluées

MaJ 19/08/2022

Indications non
recommandées
(SMR insuffisant
totalité indication)

Extensions
d’indication
pour lesquelles le
remboursement n’est
pas sollicité

Indications
recommandées avec
restrictions

Indications
recommandées sans
restriction

Indications non

évaluées

—)
—)
—)

36 indications non
recommandées par laCT

(totalité de I'indication)

36 indications

19 % (47/242) des
indications

— avec un avis de CT

sans acces pour les

‘ 11 avis de remboursement patients frangais

11 extensions
d’indication

non sollicité
(totalité indication)

70 indications

125 indications

2 indications

16 indications

_J Prioritis

an IQVIA business



@ " .J;é?différences d’évaluation HTA en Europe

i Allemagne, Angleterre, Ecosse, Espagne, France

‘ ' Indications non recommandées en France
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HTA

‘ ' 36 indications non recommandées en France G

Oncologie
m Maladies rares
m Diabéte
® Cardiovasculaire
m Ophtalmologie

* Aucun avis défavorable en antibiothérapie,
maladies inflammatoires et migraine.

+  56% des refus en oncologie (20/36), 17% en diabétologie (6/36) ,
19% en maladies rares (7/36).

MaJ 19/08/2022



HTA

G Dans 67% des cas, seule la CT a rendu
un avis négatif

Nombre de pays ol l'indication n'est pas recommandée

Mo 1 2 !

ATU

Parmi les 36 indications ayant obtenu un avis négatif de la

CT:

- 24 indications (67%) obtiennent un avis positif dans
au moins un autre pays.

*  14% des indications étaient préalablement sous ATU
(5 ATU : 4 en oncologie et 1 en maladie rare).

L’Allemagne n’a que des avis positifs au remboursement
mais une décision d’opt out

] Négative
W Partielle
. Positive
M NA
P . . M Opt out (G-BA)
«/ Prioritis
an IQVIA business MaJ 19/08/2022
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Mise en perspective des
dans les différents pays

HTA

décisions d’HTA négatives &

Nb d’indications négatives/ T
nb total d’indications évaluées

—
5

I+ % = |
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36/242 °
(15%)

16 /191 ‘
(8%) 10/
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Mise en perspective des motifs conduisant a une G

évaluation négative

HTA

Evaluation scientifique

Nb d’indications Faiblesse/Incertitude Limite
avec évaluations des résultats > : Alternative
h | : :
Idécisions Rapport efficacité/El mﬁ;ﬁg: glgi;rl‘?ujede disponible
négatives mal établi q

Absence
place dans
la stratégie

thérap.

Tolérance

Evaluation économique

Rapport Faiblesse
Impact cout/efficacité > méthodologique de
budgétaire norme du NICE I’analyse médico-
(30 000 £ /QALY) économique

I I 36 100 % 78 % 86 %
(n=36) (n=28) (n=31)
69 % 40 % (moins colteuse)
= - o g
(n=31) (n=18) (n=15)
64 %
-+ o - _
(n=10) (n=3)

Nota : I'Allemagne n’a donné aucune évaluation HTA négative

100 % 38 %
(n=36) (n=13)

33 %
(n=15)

21 %
(n=3)

40 % : ;
(n=18)
} 64 % 64 %
(n=9) (n=9)
) ) 94 %
(n=15)

X % : critére retrouvé > 75% des cas
X % : critére retrouvé entre 25% et 75% des cas
X % : critére retrouvé < 25% des cas

o Prioritis

an IQVIA business



c Des regles et délais d'évaluation HTA différents limitant la

mise en perspective

HTA

HTA
B Suspendue M Positive
WA M Non soumis
Encours W NonHTA
[l Optout
oy S
14% (16) )
(36) '
27%
(70)
48%
(125)

93% des indications
évaluées

77% des indications
évaluées

__ = =

19% 4%

1% 3% 1%
3) (D) e @ © g 1%
(as) 18% (39)
(47)
5%
(M\
15%
(40)
21%
(55) 27%
76% 24% (72) 10%
(197) (62)

(27)
63% des indications

66% des indications
évaluées

évaluées

Scope commun : 126 indications (48%)

>

18%

23%
(46) (60)
6%
(16). 2

———

21%
(55)
28%
(74)

73% des indications
évaluées

& ambitions
 francaises

%
(6)
1%
(©)



HTA

@ sSynthese G

» La France évalue toutes les aires thérapeutiques

« La HAS est I'agence qui a le plus évalué a ce jour avec un taux de 93%

- Dans 67% des cas, la France est le seul pays a avoir rendu un avis négatif
«  22% des indications d’oncologie sont inaccessibles en France

- L’Allemagne se démarque de facon positive sur les évaluations HTA

« L’Espagne se distingue également par une forte proportion de recommandations HTA négatives
(17%), également expliquée avec des arguments d’'impact budgétaire



~ _~es différences de'remboursement en Europe

Allemagne, Angleterre, Ecosse, Espagne, Italie, France

Analyse du statut de remboursement en France
Mise en perspective europeenne



‘ ' 37% (89/242) des indications sont non accessibles aux patients @

Indications non
recommandées
(SMR insuffisant
totalité indication)

47
Indications non remboursées

Extensions d’indication

pour lesquelles le
remboursement n’est

pas sollicité

93 % (242/260)
indications avec un || ==
avis de CT publié

Indications
recommandées avec
restrictions

32
Indications en cours

de négociation
195 indications &

163 Indications Dont 10
remboursées indications sans
inscription T2A

Indications

recommandées sans
restriction

~_~ s e
Prioriti
MadJd 19/08/2022 ./ anIgA buSn;Z



6— 'L»es‘ﬁ‘lfferences de remboursement en Europe

- Allemagne, Angleterre, Ecosse, Espagne, Italie, France

‘ ' Indications en cours de négociation de prix en France

C Mise en perspective européenne



Remboursement

25% (8/32) des produits toujours en négociation en France
sont remboursés dans tous les autres pays

Nombre de pays ol I'indication n'est pas recommandée Spicaled e DatacAMl Ak thirpuceiqn o wn s
. 0 1 . 2 - 4 ATU HEPCLUDEX - MYR.. Bulevirtide 31 juil. 20 Hépatite D chronique (VHD) 1= .
. ot ravaplarent K ) @) ]
® @ o0
° 0 0 ®
. ® @ ( BN
. . . . AYVAKYT-AYVAKIT Avapriing » @ O ® O
« Parmiles 32 indications: e e o000

* 10 indications précédemment sous ATU (31%) S e e © 8 8 0 0 8

>P 00
* 16 (50%) indications en oncologie e ’ © 0 0 0 0
Db © © 0 0 O
®» @ ®© 0 00
® © 060 00
°® 0 00 00

® 0 00
> 0 00 00
® ®© ®© 0 00
>0 0 0 ®
®° @ ®© 0 00
®© ®© 0 0o [ J
m ®» ®© © 0 0 0

Remboursement 5 @ o

En cours € . . . . .
B Positif °®° 000 090
.Pa’rtle! ! . . . . .
W Négatif J ® 0 0 O
P I ® 0 0600
«/ Prioritis reecc®

an IQVIA business MaJ 19/08/2022



Remboursement

‘ ’ 40% des indications d’oncologie ne sont pas ou &
inéquitablement accessibles aux patients francais

36 indications non remboursées suite a une évaluation négative de la CT, dont 56 % (20/36) en
oncologie

11 indications pour lesquelles le remboursement n’est pas demandé dont 64 % (7/11) en oncologie
10 indications non financées (refus d’inscription sur la liste en sus) dont 80 % (8/10) en oncologie

32 indications toujours en cours de négociation pour la fixation du prix plus de 2,5 ans aprés la
demande de remboursement, dont 50% (16/32) en oncologie



~ _~es différences de'remboursement en Europe

Allemagne, Angleterre, Ecosse, Espagne, Italie, France

Analyse du statut de remboursement
Mise en perspective europeenne



Remboursement

Mise en perspective du statut de remboursement @,
des 260 indications

i1 = = -+

7%

2% 3% 2%
12% 40% 1% 11%
@ @ (104) ?f" @) 4 ® 295 (28) () (6192) ”
" l%(7) 29%
" y (76) 14%
(37)
25%
18% )
’ - ©)
70%
(181)
23% 94% 23%
(59) (244) <)
81% des indications 95% des indications 83% des indications 77% des indications 74% des indications 87% des indications
avec un statut de avec un statut de avec un statut de avec un statut de avec un statut de avec un statut de
remboursement remboursement remboursement. vec un stat o vec un statut de vec un statut

Remboursement
B Positif

M Partiel

W Négatif

B Suspendu

=} Scope commun : 137 indications (53%)

B Non évalué

Rben cours
HTA et Rben cours



L.es‘b‘lfferences de remboursement en Europe

Allemagne, Angleterre, Ecosse, Espagne, Italie, France

‘ ' Analyse sur les délais de remboursement



Remboursement

‘ ' Des delais de remboursement trés supérieurs a la Directive européenne Q—:

ASMRI, 11, 11l
46 indications

ASMR IV
41 indications

ASMRYV
53 indications

En cours
32 indications

Moyenne

Médiane

Moyenne

Médiane

Moyenne

Médiane

Moyenne

Médiane

403j

358

504

413;

386

364

779j

Délai
Délai dépdt - Remb.
B Délai dépbt - avis

* Des délais de
remboursement trés longs
quelle que soit 'TASMR
obtenue

« 32 indications toujours en
cours de négociation plus
de 700 jours apres la
publication de I'avis de CT



@ sSynthese G

*  France

« Nombreuses indications évaluées (93%)

- Part d’indications toujours en cours de remboursement (16%) réduisant ainsi le nombre
d’indications avec un statut de remboursement (210 soit 81%)

- Délai des indications toujours en cours de remboursement trés long

- Délai en France plus long que le temps réglementaire

*  41% des indications d’oncologie ne sont pas ou sont inéquitablement accessibles aux
patients francais

- Dans 32% des cas, la France est le seul pays a refuser le remboursement
« Part plus importante d'indications non remboursées en Espagne ou Ecosse

- L’Allemagne refuse trés peu d’indications au remboursement



' Synthése des 260 indications prés de 2 ans aprés l'octroi de la derniere AMM @

—_—

Indications non
recommandées
(SMR insuffisant
totalité indication)

Extensions d’indication

pour lesquelles le
remboursement n’est

79 indications sans o s
as sollicité . 37 % (89/242) des indications
: prise en charge avec un avis de CT
— sans acces/financement
pour les patients francais

93 % (242/260)
indications avec un || ==
avis de CT publié

Indications
recommandées avec
restrictions

Indications en cours
de négociation

Indications

Indications 10 indications sans
remboursées inscription T2A

recommandées sans
restriction

2 indications

7 % (18/260)
indications non évaluées

Indications non évaluées

- 16 indications :j Prioritis

MaJ 19/08/2022 — an IQVIA business
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Q 10 indications non inscrites sur la liste en sus

Remboursement

Spécialité Aire thérapeutique ATU AMM Avis CT :sMMRR
ii;'n';ﬁlﬁ Lupus 21 oct. 19 10 juin 20 :"Sﬁgf/
vellr_nAal\:I)stEEI;ha Alpha-mannosidose « 23 mars 18 12 déc.18 Al\gcl)\/(ljlirﬁ/
inotuz?;isaz(?),:oscgmicin Leucémie aigué lymphoblastique V 29 juin17 07 fév. 18 AZT\LbFLeV
e REE Myélome multiple W/ | 2520020 | 16dec.20 | morant
gem tuyL:(nI;aObT'oAzzgamicin Leucémie aigué myéloide V 19 avr. 18 03 avr.19 I;ng&rFt{act
eytara bi))/:i(sgﬂsvorubicin Leucémie aigué myéloide V 23 aolt18 27 fév.19 l&nspl\(/)lgalr\]/t
Bgﬁyn?;g ((:;Tl't‘l:x‘) Cancer du rein 24 oct 19 13 mai.20 :"Sﬁgf/
?;ﬁi')ﬁf;‘;; (TJ,A;/%E\,/,Q)) Cancer bronchique non a petites cellules 23 janv. 20 01 avr.20 AZT\LbFLeV
KEYTRUDA" Cancer urothélial / Cancer de la vessie 24 aolt 17 21 fév.18 Important
pembrolizumab ASMR IV
clég;:)/;:vgb Carcinome épidermoide cutané « 28 juin19 18 mars.20 AZT\LbFLeV

- Remboursement positif - Non soumis

- Remboursement partiel N/A
- Remboursement négatif En cours

* = . .
Financement dérogatoire

60% (6/10) des indications préalablement sous ATU
80% (8/10) des refus T2A en oncologie

VYXEOS et KEYTRUDA doivent étre en cours de négociation suite aux changements des criteres d’acces

o Prioritis

an IQVIA business



