PROPOSITIONS




)







Adopter un systéme
PROPOSITION qui permette l'accés immeédiat des patients
N° 10 / aux nouveaux traitements dés 'TAMM

L'etude d'IQVIA pour LEFPIA @ montre que le délai d'acces aux nouveaux traitements est significativement
plus long en France que dans la plupart des pays europeens. Dans le cadre du CSIS 2021 et de la LFSS
pour 2022, une premiere étape a ete franchie avec la possibilite de mettre sur le marché un nouveau
medicament une fois l'avis de la Commission de la Transparence rendue et sans attendre lissue de la
negociation sur le prix avec le CEPS (procedure dite d'acces direct, la negociation de prix s'effectuant
en parallele).

Il apparait au G5 Santé qu'il serait tout a fait possible d’étendre cette approche avec la commer-
cialisation des médicaments dés l'obtention de 'AMM, en primo-inscription ou pour une extension
d'indication (évaluation du SMR et ASMR et negociation de prix s'effectuant en parallele).

C'est linterét bien compris du systeme de sante et des patients pour mettre a disposition les nouveaux
produits le plus rapidement possible des lors que le medicament a obtenu son AMM.

Dans ce dispositif d'acces immédiat, le nouveau medicament serait commercialisé a un prix provisoire,
le prix definitif eétant fixe par les Autorités a lissue de l'évaluation par la Commission de la Transparence
et de la negociation avec le CEPS. Lors de la determination du prix final, le niveau de prix decide
entrainera le reversement, selon le cas par le laboratoire ou par ladministration, de la difféerence entre
le prix provisoire et le prix final (modele de lacces direct).

Le rapprochement du systéeme francais et du systéme allemand pourrait servir d'étape dans
la convergence a terme des systémes d'évaluation européens, avec la mise en place d'une
évaluation scientifique commune et d'un rapprochement des methodes d'évaluation des difféerentes
agences nationales. La geneéralisation de l'acces immediat des lAMM et la convergence des
systemes d'evaluation permettrait de retrouver l'objectif initial de la creation de TAMM euro-
peenne : permettre a tous les patients européens de disposer des mémes medicaments au
méme moment.

MANIFESTE DU G5 SANTE - JANVIER 2022 ﬂ




Revoir le processus d'évaluation

PROPOSITION
N° 11

afin qu'il prenne davantage en compte
lintérét du patient et du systéme de santé

Le processus d'évaluation doit étre amélioré
sur plusieurs aspects :

PERMETTRE
lattribution ’ASMR
temporaires :

Il apparait de plus en plus souvent des situations dans
lesquelles les donnees disponibles au moment du depot
d'un dossier devant la Commission de la Transparence
sont precoces et non totalement matures. Dans ce cas, il
est souhaitable de procéder en deux étapes, en effectuant
une evaluation provisoire (ASMR temporaire) qui sera
revue a la lumiére des résultats finaux des essais pivots en
cours et/ou des donnees obtenues en vie reelle par
lutilisation du nouveau traitement, permettant aussi au
CEPS de mettre en place un contrat de performance ou
une convention de prix liee aux dépdts de telles données.
Cette proposition s'articule avec la possibiliteé de commer-
cialiser les nouveaux médicaments des lobtention de [AMM,
une fois verifie que les bénéfices cliniques lemportent sur
les risques.

VALORISER

les données
de vieréelle:

IL est indispensable que la culture de l'évaluation en
conditions réelles d'utilisation et lutilisation effective
des résultats qui en sont issus se développent au sein
des instances d'évaluation et de régulation. En effet, en
raison de la transformation numérique des systémes de
santé, les parcours des patients generent de plus en plus
de données de santé au sein de bases de données de plus
en plus nombreuses. Les données de santé deviennent
ainsi des données repreésentatives des soins recus par les
patients en conditions reelles. Ces données sont informatives
et complémentaires de celles issues d'essais cliniques.

Avec l'experience du «Health Data Hub» (HDH), et grace
a des bases de données de qualité peu biaisees par le
systeme de prise en charge, la France est tres bien
positionnée pour leur exploitation et leur valorisation.

Le développement d'une filiere des données de santé qui
beneficierait a tout l'ecosysteme (organismes de sante
publique, chercheurs & industriels, systemes de sante &
autorités de sante, professionnels de sante et donc bien sar
aux citoyens), ne peut se faire que s'ily a une reconnaissance
et surtout une valorisation reelle et effective de ces données
par les autorités d'évaluation et de regulation.

Ce sujet a dailleurs étée un des chantiers de laxe IA &
Santé du Contrat Stratégique de Filiere (CSF), qui a émis
des recommandations relatives a lusage des données en
vie réelle dans la prise de décision pour soutenir une filiere
des données de sante francaise attractive et tournée vers
linnovation.

MIEUX PRENDRE
EN CONSIDERATION

le progres incrémental et la qualité
de vie des patients

Dans ses appréciations, la Commission de la Transparence
accorde insuffisamment d'importance aux progres
incrémentaux qui peuvent apporter un réel bénéfice a la
qualité de vie des patients. Il s'agirait de prendre en
compte dans l'évaluation de nouveaux criteres (qualité de
vie, observance au traitement, voie dadministration..)
adaptés au contexte de la maladie. Lobjectif est de
permettre a une spécialité dont le progres thérapeutique
serait, par exemple, une administration adaptée a la popu-
lation pediatrique (e.g. une formulation en solution en lieu
et place d'une formulation en comprimé) ou de réduire
significativement le nombre de comprimeés a prendre (e.g.
un dosage specifiquement adapté) d'obtenir une ASMR IV.
La reconnaissance de ce progres incremental permettrait
lobtention d'un prix plus élevé et constituerait un elément
de motivation pour les laboratoires a poursuivre le
développement de telles innovations.



INTEGRER
a sajuste place lintérét
de santé publique:

Linterét de sante publique figure dans la liste des criteres
d'évaluation de la Commission de la Transparence. Pour
autant, ce critere est tres peu pris en compte alors méme
que de nouveaux traitements peuvent représenter des
innovations technologiques impactant positivement
l'organisation du systeme de soins (reduction de la durée
d’hospitalisation ou, encore plus significatif, suppression
du besoin de prise en charge hospitaliere). Il est
souhaitable que la Commission valorise davantage cet
aspect qui représente potentiellement des économies
pour le systeme de santée dans le cadre de l'évaluation du
niveau dASMR.

RENFORCER

l'expertise entourant
U'évaluation:

Lorsque l'expertise indispensable a l'évaluation d'un
medicament dépasse celle des membres de la
Commission, ilest nécessaire d'organiser le recueil d'avis
externes de maniere plus systematique. La Commission
de la Transparence pourrait se tourner vers les societes
savantes et les syndicats professionnels les plus a méme
dapporter leur contribution en s'affranchissant des liens
d'intérét existants pour les contributeurs concernes.

A cet égard, il est souhaitable de mettre un terme a la
confusion entre lien d'intérét (ce qui est le cas de tous les
experts) et conflits d'interéts. La connaissance des liens
d'intérét est indispensable. Elle ne doit pas empécher de
recourir a lavis de tel ou tel expert a partir du moment ou
la transparence de ses liens est assuree.

REVOIR
la procédure afin que le débat entre
lindustriel et l'administration permette
d'éclairer pleinement la Commission :

Sans entrer dans le détail de la procédure de discussions
entre le laboratoire et la Commission, on peut noter
qu'elle ne permet que de maniére imparfaite d'assurer
une discussion transparente et approfondie avec les
membres de la Commission de la Transparence et les
experts qui l'entourent. Il est souhaitable de revoir la
procédure en ce domaine afin que les décisions soient
prises avec tout l'éclairage nécessaire pour évaluer les
nouveaux traitements, par exemple avec la présence
systématique de lexpert qui a participe a la premiere
analyse lors de l'audition du laboratoire par la Commission,
afin qu'il puisse confirmer ou infirmer sa premiere
evaluation.
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PROPOSITION
N° 12 /

Permettre a l'innovation diagnostique
d'accéder précocement au patient

Le diagnostic in vitro (DIV) est un élement essentiel du
parcours de soins: 70 % des décisions medicales reposent
sur les résultats des tests de DIV, permettant ainsi de
donner au bon patient, le bon traitement, au bon moment
sur la bonne duree.

Au-dela de leur importance dans la prise de décision
medicale, leur valeur organisationnelle et économique est
fondamentale pour la résilience des systemes de sante :
ils ne représentent que 2 a 3 % des dépenses de sante
et permettent de faire des economies tout au long du
parcours patients en, par exemple, évitant les actes
inutiles, raccourcissant les délais de se€jours a 'hopital,
optimisant les flux de travail dans les laboratoires,
ameliorant la disponibilité et la pertinence des informations
pour les cliniciens.

Dans ce contexte, les patients doivent pouvoir avoir acces
a linnovation diagnostique, en temps utile. En France,
cet acces est embolisé et il existe aujourd’hui des tests
accessibles dans certains pays et non en France.

Cette situation est d'autant plus inacceptable que la DGOS
amis en place un dispositif de soutien a la biologie médicale
et a lanatomopathologie innovantes par une prise en
charge précoce et transitoire des actes, appelée «réferentiel
des actes innovants hors nomenclature (RIHN)». Ce
mecanisme permet une prise en charge dérogatoire des
actes innovants, en parallele d'un recueil prospectif et
comparatif de données cliniques ou medico-economiques.
Ce mécanisme n'atteint plus aujourd'hui les objectifs fixés
du fait :

« De sonenveloppe fermeée pendant de nombreuses annees
dont le montant n'a éte que tout recemment revalorise,

« D'une liste d'actes figee depuis 2017, labsence de sortie
d'actes de cette liste empéchant lintroduction des
nouveaux actes innovants,

« D'une enveloppe trop restreinte ne permettant qu'une
couverture proche de 50 % des actes realisées.

Le CSIS 2021 prévoit la refonte de ce meécanisme. Les
industriels appellent donc de leurs voeux un travail
collaboratif entre les pouvoirs publics et lindustrie du DIV
pour dessiner un mécanisme dérogatoire pour linnovation
diagnostique, avec les caractéristiques suivantes :

e Les tests marqués CE ou en cours de marquage CE
doivent étre éligibles ;

« Le dynamisme du mécanisme doit étre assure via :
—Une entrée au fil de l'eau, et non par campagne,

—Une demande d'évaluation dés que l'étude en vie réelle
est réalisee,

— Une sortie automatique du dispositif des que ['évaluation
est réalisée par la HAS,

— Une inscription quasi concomitante a la nomenclature si
les résultats de l'evaluation sont satisfaisants.

o Un co-depdt des dossiers de demande de prise en
charge dérogatoire associant établissements de sante
et industriels;

« Des interactions directes entre les industriels et la HAS
lors 1/ du design des études en vie réelle afin que
les données collectées correspondent aux besoins
d'évaluation de la HAS et 2/ du processus d'évaluation
permettant aux industriels d'apporter toute information
additionnelle complémentaire;

Tout aussi important : linnovation DIV doit étre valorisée a
la hauteur de la contribution apportée, qu'elle soit medicale,
organisationnelle et économique. Cela implique la
deéfinition de modeles d'études medico-eéconomiques
tenant compte des spécificités des solutions de DIV, en
particulier :

« Lapport d'une valeur indirecte (un test de diagnostic est
mis en ceuvre dans un acte de biologie medicale par des
interméediaires — laboratoires, meédecins prescripteurs,
cliniciens, infirmiers et autres professionnels de santé
de la chaine de soins),

« Le cout éleve d'une étude au regard du prix de vente
d'un test de DIV,

« La durée de reéalisation d'une étude souvent longue
et complexe par rapport a la disponibilite des tests et a
leur cycle de vie.

Les industriels du DIV appellent a la mise en place d'une
évaluation des technologies de la santé (HTA) spécifique
aux systémes et tests de diagnostic in vitro



