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Un avertissement a ne pas oublier!
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10 avis mis en ligne en janvier 2018

3 avis mis en ligne davrier2018 et +
1 avis date de 2014, 7 avis datent de 2015, 11 avis de 2016, 6 avis 2017
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Les avis analysés

Horizon
Nom Laboratoire Indication
temporel
Cotellic + Mél
R ROCHE  clenome 15 ans
Zelboraf,, métastatique
NOVARTIS Insuffisance
Entresto,pg PHARMA | cardiaque nveaiim 20 ans
FEV< 35 %; IEC, ARA I
MSD Prévention cancer
Gardasil . . 100
ardastizon vaccins du col de P'utérus ans
GILEAD
G VIH de type 1 48
envVoya,n SCIENCES e type s
Halaven,g,; EISAI CSm HER2 - 5etbans
Halaven,,; EISAI Liposarcome L2 3,25 ans
_ JANSSEN Lymphome a
Imbruvica,g,s cellules du 15 ans
CILAG
manteau LCM
IANSEN Leucémie
Imbruvica,g,s CILAG lymphoide 15 ans
chronigue (R/R)
Leucémie
. JANSEN .
Imbruvica,g, CILAG lymphoide 15 ans
chronigue (R/R)
Myélome
Kyprolis,gq; AMGEN Y 15 ans

multiple 11,L2,13

Nom Laboratoire Indication Horizon
temporel
Lemtraday,s | GENZYME| Sclérose en plaques| 50 ans
OctaplasLG,, | OCTAPHAR Déficits en facteurs
: 1an
6 MA de coagulation
Opdivo,, BMS CBENPC L2 10 ans
Orkambigqg VERTEX Mucoviscidose 40 ans
Hypercholestérolémieg 90,
Praluent,, SANOFI primaire ou eme
dyslipidémie mixte année
90Iiéme
Repathgg,s AMGEM | Hypercholestérolemiq e
. ALEXION :
Strensigyg;g PHARMA Hypophosphatasie 101 ans
- CCRNRRAS non muté
Vectibixyg; 4 AMGEM chez KRAS non muté 20 ans
Leucémie lymphoide
Venclyxtoy;; ABBVIE chronique NP
. GILEAD Leucemle'lymph0|de 30 ans
Zydelig;s SCIENCES chronique / HAS 10
1 Lymphome folliculaire ANS
Zydeligoy, GILEAD | Leucémie lymphoide 10 ans
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Liste des cas etudiés a lumiere du nouveau plan
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v HALAVER,y,, (eribulin) : liposarcome non résécable en L2 apres traitement avec une
antracycline eribulinvsdacarbazinesstrabectédine EISAI.

»  COTELLIC(@bimetinih + ZELBORARK R(vemurafénil) [vmcobj : mélanome non
resecable présentant une mutation BRAF V&@bdnurafenib+ Cobimetinib(vmcob) vs
DTIC veemurafenibvsdabrafenibvstrametinib vsvémurafénib¢dabrafenibvstrametinib
vspenfrolizumabvsnivolumabvs nivolumabvsnivolumabipilumab[au total 7
comparateurs]; ROCHE.

v AVASTIN®,,6: (topotecanpaclitaxel tbevacizumapet (cisplatingpaclitaxel +
bevamzumai) C Col Uterus HERsh L2 ; ROCHEBevacizumalkisplatpaclitaxel vs
bevacizumabtopotécan paclitaxel vszlsplat paclitaxel vdopotecanpalitaxelvscisplat
paclitaxel vearboplatine paclitaxel vs cisplatine monothérapie vs cisplatilm@otécanvs
cisplatinegemcitabingau total 8 comparateurs]; ROCHE.

» YERVOYE R, IBRANCBR; i 2017» SPINRAZA R.5017
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MISE EN PERSPECTIVE
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CHOIX STRUCTURANTS
ah59[L{!¢Lhb 59 [Q9CCL/! /1l
IDENTIFICATION ET VALORISATION DES UTILITES
IDENTIFICATION, MESURE ET VALORISATION DES
PRESENTATION DE RESULTATS ET ANALYSES DE
AIDE A LA DECISION PULIQUE






MISE EN PERSPECTIVE
CADRE ANALYTIQUE DE LA CEES




Real-world Real-world timeframe
population @\ ====- > rm—

| RCT timeframe
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Prediction for new population Prediction over time
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POPULATION CiBLé&aractéristiques de la

LJ2 LJdzf  GA2Y RlIya f QAYRAOI
permet de tester la représentativitéle la [} E N R bhyRe o) ! 23 (45
populatlon des essals et a la population cible présentée au o m °
t ht : [ I ¢Lhb :ésmisb! [ §£Y02dzNhSY8yu LIS dzi ’ X

POPULATION AMM

[

LJZ2 LJ

NBE 3 A aLlOSNEMaSTH R Ql zzm\u RS a |7hyts.s[a SYhb | 2ol
vraie vieenCNJ} y OS S RQS&adAYSN
fefiectiveness la part des effectifs présents dans les )

- aal Aad I V4 A VI feag
POPULATION SIMULHHRudes de marché cS:o?reaspondi\ IaI;oSpuIattlon swt\l]fele_‘]d f Y >RQ K/I ej%

MLISNY SU RQAYUSINBNI BYS asl B(fsi?ﬁ S ;\ug spgv}g; é@ﬁwﬂé“
thérapeutiques pertinentes et ML J

R2OdzYSy it ot Sa Riya tS OF ANSrRRAMBSSMOLEL
bayesienne en réeseau
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[ QSESY L)X S RSAMGEN dafms[leL {

myeélome multiple en rechute

LAPOPULATIONCIME[ Q202SOUAT_ RS f QSiUdzZRS RSLIRAaS!
patients adultes atteintik Qdzy’ Y& St 2 YS Y, RDCRI¥eKYPRPLIS®S O K 0
carfilzomiben association avec Revliimi® et la dexamethasoneKRd par ligne de

traitement (2ieme, 3ieme ou 4ieme ligne de traitement) comparé aux traitements
actuellement prescrits

[}t ht | [ ! ¢L hlest selle ded pptiedtsdessais ASPIRE , ENDEAVOR et du
Registre des Hemopathles MaligleS / 8 0S RQhNEXE R S DANZ VRS
patients avec un myélome symptomatique en rechute

LES POPULATIONS SIMULEES sougpopulations sont simulées, en fonction de la ligne
RQAY &l ¢Raenil2, 23yLALes patients du Registre des Hemopathles Malignes,
O0ASY | dzS NBLJQaIy ddzNJ RSa R2yySSa RS LI NJ
et Calvados), sont plus représentatifs de la population francaise que ceux des essais
cliniques de phase Ill .

MAISNMA en réseau impossiblees comparateurs pris en compte sont uniquentfeadtet
Vd (pour chaque ligne de traitement)
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HALAVE® ,,,-liposarcome en L2 &+ ; EISAI.
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[ Q262SOUAT RS fQSUdzRS YSRAOZ S

\

fefibuline(Halave®) P/R a ldacarbazingDéticene®) et a la
trabectédine(Yondeli®) dans le liposarcome ayant regutxt

' VUSNRS daNtradyclirgedt rmﬂesébéblecet objectif est
O2KSNBYU | SO f Qlaa NBYSYRAI dzS

90% des patienRS f QSaal A LIAG20G ljdzA &z
remboursementavaient recu au moins 2 Ilgnde traitement
antérieurc.a.da S 0 N2 dzg| )\S)f' Sy [olb [F
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Primoinscription,ExtensiorfR idication,Réévaluation

\

\

HALAVER ,,,,, cancer du sein métastatique; EISAI
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. « Cette analyse aurait nécessité une modeélisation de la prise en chprge au
moinsdzy LINR 1202t S RS OKAYA2UKSNI LIASSIE |d
ReBbulineO0OSa S@FfdzZ GA2ya R20dzyYSyaSyd £ QST
RQdzy S RSYl YRS R Seriduld@eryZ2melligha € plds [Sualudioh 1)R
ou en 3eme ligne et plus (évaluation 2)
Le choix de distinguer deux évaluatiaiearactéerisées par des choix
methodologiques différents ne permettant pas de confronter les gains de santé et
lescolts estimésy QS ad LI & FFRIFLIS L2 dzZNJ NBLIEZY RN
f WSTFAOASYOS RS afaQiénelifhgcR Rdzy S RRBER K O dzl
fefiulineen 3ieme ligne>
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VECTIBIX®;, CCRm en L1+ FOLFOX, en L2+FOLFIRI, en L3 mono; AMGE
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«[ Q20 2SO0GATFT RS fI Y2RSH

AdlUAZ2Yy SO2y2YHd dzS LI
panitumumab(VectibiX®), versusevacizumalfAvastir® ) en ere ligne de traitement chez les

patients ciblés RAS non muté.

[ b ljdzSadA2y RQAYUSNB UG LI2dzNJ f S RaatinhuSaathezS a o
les patientsRAS non mutélans la prise en chargkes patients KRAS nonmuké (i | SA Yy i1 a R
CCRm

[ I LIR2LIz F A2y RQlIYyIlfeasS LISNIAYSYdGaS FdzNIF Ad R
deux sougpopulations RAS sauvage et RAS muté.
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Les Evolutions Majeures»

Revue systématique de la littérature incontournab(efficacité, EIG, score de préférence);
/' RN RQlIylfeas

population AMM caractéristiques de la populatioR I Y& f QA Yy RA Cdpérme? détes@la/répEdekitadidéde la population
des essais

LJ2 Lddzt | GA2Y RERHsestHhRIABY $0 SR Al @& X NdieRiBcaFraneey y SSa Sy

population simulée £Jt NI & RS YINDKSZ TIb LISNYS U thérapeutques pefidemds at ddsumerftablés : A Y (i
M YSGl olesarsSyys 8y NB&aSI dz

Diversité des modeéles possibles :

Utilisation généralisée desodeles de duréeu des fonctions de risques;

Recours auréta analyses bayésienn&n réseau;

Introduction desmicrosimulations

Justification du modélechoisi/ Markov agrégé, survie partitionnéajcrosimulationsVoir un jour DES?

Justification des paramétres du modeéle)l NJ € S& NBadz GFG& SEGNI AG& RS tF LI2Ldz | GA
LesR2Yy Yy SSa RS I LRLMzIGA2Y RQFylIfeasS R2AQOSYyld O2NNBaLR2yRNB

Standardisation des outils

coats,lj I f, @an&lyse de sensibilité déterministe, probabiliste, analyse sur les choix de modélisation, analyse en scénario;
FTNRYUASNE RQSTFAOASYOSs: O2dzNbSa RQFOOSLIilIoAfAGS RSa w5/ wx
CNRPYUASNE RQSTFAOASYOS>T €S ONRGSNB t dziAf A&ASNI LI2dzNJ SadAYSH
Proportionnalité prix et RDCR, le critére a utiliser pour évaluer le bien fondé du prix demandé; R E E S

Logicielautilisés EXCEL, RjnBug Digitizeit TreeAge< outdated». F R ANC E






1 CHOIX STRUCTURANTS

1.1 TYPE D’ANALYSE ECONOMIQUE
1.2 PERSPECTIVE

1.3 HORIZON TEMPOREL

1.4 POPULATION D’ ANALYSE

1.5 OPTIONS COMPAREES
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Savoir guelles hypotheses centrales choisir

¢ & LJS RQAGEIACH &S

Perspeetivesé\fiter Iva perspective financeurs appeléeAparel,egIosaxon pefspective
aeausyS RS azAya |ljdza yQSau LIl a O2yFT2N
Horizon temporel: vie entiere ne veut pas dire a perpétuité. &amcérocela peut

étre 2 ou 3 ans;

Actualisation: 4%;

Traitements évaluést S& o UNFIAGSYSyida O2YLI NBa F
Comparateurs selectionnésdacarbazineet trebectédinex critiqués par la has. le

premierpcgpas utilisé en monothérapie, le secopdqsa part de marché en seconde
lighe et plus ne dépasse pas 12%.
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2 MODELISATION DE I’EFFICACITE ET DE LA SECURITE

2.1 Structure du modele

2.1.1 Population simulée

2.1.2 Etats de santeé

2.1.3 Type de modele

2.1.4 Classement des avis selon le type de modéles

2.1.5 Savoir ce qu’l faut faire






