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Préalable

[’économiste n’est pas un comptable.La
decision clinique est multifactorielle.Les
arguments economiques participent a cette
procedure sans en dicter I’issue.
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L’Evaluation Economique

un éclairage a

Apporte
U clinicien et au déecideur

en leur permet

ant d’étudier quelles sont

les repercussions economiques de leur
choix lorsque les ressources sont limitees
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Quand Peut-On Parler
d’Evaluation Economique ?

La confrontation des moyens et des resultats est elle systématique ?

Pas d’évaluation

Séries Exercice de
Existe-t-il d’observations | comptabilité
un groupe cliniques analytique
controle ?

Evaluation partielle

Démonstration | Analyse des

de I’efficacité colts
relative des | différentiels des
procedures procedures
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Pas d’évaluation

Etude monographique sur
les moyens mobilisés
et les résultats obtenus

Evaluation complete

Recherche de Pefficience




Plan de | ’Intervention

 Pourquoi évaluer ?
- Evaluer pour qui ?
- Evaluer selon quels critéres de jugement ?

- Avec quels Instruments de collecte de
I’information ?

« La modélisation : un complement
Indispensable

* La mesure des colts
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La Santé n ’a pas de Prix, mais Elle a
un Cout : Un Slogan Obsoléte

Service A

Rendu

A Inutile B

Nuisible

Quantité
de soins
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Service
meédical rendu
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_a Nécessite de Choisir

A

Inutile

D

Avancee
thérapeutique
majeure

d 9
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le Ratio Cout-Efficacité :
Le Critére de Jugement des Economistes

AC _ ACt + ACct - ACcm

AE AE

C . Colt médical total par patient traité

E . Efficacite totale

Ct : Cout du traitement

Cct : Codt des complications liees au traitement
Ccm : Codt des complications liees a la maladie
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Variations du Ratio Cout-Efficacite

\@
A

e Cauchemar Le dilemme

(Plus cher et moins efficace) (Plus cher et plus efficace)

A\ =

e dilemme e réve

(Moins cher et moins efficace) (Moins cher et plus efficace)
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Une Approche plus Consensuelle :

L’Analyse de Creéation de Valeurs

Etude des Conséquences Psychologiques, Familiales et Economiques
des traitements

Indicateurs de resultats :
Parametres cliniques
Echelles d ’effets indésirables
Echelle de douleur
Echelles de handicap fonctionnel
Echelles de qualité de vie

Indicateurs de moyens mobilises; Colts
non agreges
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Choix d ’>un Point de Vue

 Le comité economique des produits de sante
* L ’hopaital

* L’ ’Agence Reégionale d "Hospitalisation

» | ’Assurance Maladie

. L ’FEtat et les collectivités locales

 Les menages et les autres financeurs

* Le secteur sanitaire

 Lasociete
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Specification de | ’Objet de Coiit

CEPS-DSS ;codt rattachables aux prescriptions

Hopital : colits rattachables au patient, au service, a
| organisation

ARH : budget théorique de | *établissement, budget observé

Assurance Maladie : codts des prestations en nature et/ou
en especes

Malades et autres financeurs : ticket modérateur de
droit et de fait, frais d hébergement, de transport et de garde

Secteur sanitalre : coOts ambulatoires, coQts
hospitaliers, colts des transports, colt des produits de sante

Sociéteé : colts directs et/ou colts indirects
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QUELLES SONT LES
CARACTERISTIQUES DE
LA POPULATION CIBLE ?



ISOLER LES INDICATIONS

LE CAS DES ACCIDENTS
VASCULAIRES CEREBRAUX



STRATIFIE

LE CAS DE LA




REPERER LES STRUCTURES DE
PLACEMENT

LE CAS DE LA SCHIZOPHRENIE



EVALUER SELON QUELS
CRITERES DE JUGEMENTS ?



| a Mesure des Résultats de Santé

PRATIQUES RESULTATS

MEDICALES
> Effet structure » Examens » Mortalité
> Effet médecin > Interventions > Morbidité
» Effet malade > Traitements > Etat fonctionnel

> Autres activites » Qualité de vie
> Etat de santé

Co-morbidite associée Codlt de soins Bénefice thérapeutigue
Séverité de la maladie Satisfaction vis-a-vis Satisfaction vis-a-vis

du traitement des résultats
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Au Niveau du Malade

- Efficacité clinigues mesureées en unites naturelles:
— Valeur des parametres biologiques
— Fréquence et intensité des symptomes
— Survie sans rechute
— Survie globale

» Retentissement psychologique :
— Etat fonctionnel
— Qualite de vie
— Etat de santé
— Satisfaction de ’adhérent
« Impact economique :

- Cotit médical direct pour ’usager-
- Codt non médical direct pour les familles

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02
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Au Niveau des Pratiques Medicales

— Exactitude du diagnostic

— Adéquation des traitements

— Respect des recommandations de bonnes pratigues
—  Qualite de observance

— Frequence des contacts

— Importance des dépenses reconnues et remboursées
par ’organisme assureur
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AU Niveau des Performances Globales de
I’Organisation

Economies Potentielles

archivage supprimé

consultations « évitées »

examens « vités » Valeur Ajoutée
hospitalisations « évitées »

optimisation des plateaux 1. transmission, archivage
techniques traitement des informations
sécurisées

2. «Résumé » de dossier
3. recommandations de bonnes
pratiques cliniques

4. expertises médicales a
., ) distance

Surco(t lié au réseau 5. Formation, Recherche,
épidémiologie

Cotit total et
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AU Niveau de la Collectivite

Bénéfices directs = économies realisées sur
les consommations medicales

Bénéfices indirects = économies realisees en
terme de pertes de production évitees

PL-2322/02
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AVEC QUELS INSTRUMENTS
DE RECUEIL DE
L’ INFORMATION ?
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_es Schémas de Recuell de
I’Information

NON EXPERIMENTAL

Etude Statistique

Etude Comparative [ Etude Comparative
Randomisée Non Randomisée Raisonnée

Etude d’Observation

- Essais Explicatifs  Avant-Apres * Longitudinale - Méta-analyse

- Essais pragmatiques « Ici-ailleurs  Transversale  Analyse décisionnelle
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LES METHODES
EXPERIMENTALES

* Les essals randomises
» Les essals comparatifs non randomises
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_es Méethodes Expérimentales
et Quasi-Experimentales

/ Explicatifs

Randomisés

Essais Pragmatiques
comparatifs
Comparaison Avant - Apres

Non Randomiseés

Comparaison Ici - Ailleurs



LE CAS DU CANCER
METASTASE




_es Limites des Essals Explicatifs

 Trop ciblés dans leur recrutement

 Trop restrictifs dans leurs indications

 Trop simplistes dans leurs criteres de jugement
 Trop faibles dans leurs effectifs

 Trop brefs dans leur duree
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Essals Randomisés Pragmatiques

- Recrutement des sujets représentatifs des
malades tout venant

- Stratification des investigateurs en fonction
du mode usuel de prise en charge

« Traitement de reférence correspondant a
celur d’usage courant pour le degré de
gravité choisi

« Conditions de surveillance peu protocoléees

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02

31



LES ETUDES COMPARATIVES
NON RANDOMISEES

L’EXEMPLE RESALIS
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Etude «Avant-Apres, Ici-Ailleurs»

[}
1
1
1
1
U
1
1
1
1
1
1
1
»!
»
1
I
1
1
1
[}
1
U
1
1
1
1
1
1

Octobre 00 Avril 01 Octobre 01 Avril 02

Avril 98 Avril 99
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Rapport Cout Efficacité Différentiel d’un Suivi de
I’Asthme Pendant 3 Mois Avant et Apres Intervention

DC 1129 F - 1671F - 542 F (324%)

DE 67,6 % —-52,6 % + 15 %

1129F  : Coiit d’un suivi de 3 mois aprés intervention

1671 F : Coiit d’un suivi de 3 mois sans intervention

67,6 . Taux de suivis avec controle sur 3 mois apres
Intervention

52,6 : Taux de suivis avec controle sur 3 mois avant

Intervention
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Les Limites des Essals
Non Randomisés

 Les individus ne sont pas tous atteints a la meme
date par | ’intervention

« Les methodes d ’observation et d ’évaluation sont
susceptibles d *évoluer dans le temps

 Le contenu de | ’intervention peut se modifier au
cours du temps

 Le choix de | expérimentateur est influence par le
résultat attendu et/ou | *état du sujet

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02 35



LES METHODES
OBSERVATIONNELLES

- Les etudes longitudinales prospectives

e Les etudes longitudinales
rétrospectives

» Les éetudes sur coupe transversale
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Les Méthodes d’Observation

Cohorte

Prospectives

Coupe longitudinale Etude Phase IV

Banque de données
Administratives

Rétrospectives

Bases de données
médicales

Coupe transversale Photo-Flash

PL-2322/02
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ETUDES PF




Etudes Prospectives de Cohorte

¢ Les Etudes de cohorte se definissent
essentiellement par la comparaison de deux
groupes d’individus : les uns exposes au facteur
de risque, les autres non.

¢ En Pharmacovigilance les études de cohorte

font le plus souvent reféerence a une étude
observationnelle sans groupe de comparaison,
menée postérieument a Pautorisation de mise
sur le marché.

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02
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LE REGISTRE DES ACCIDENTS
VASCULAIRE CEREBRAUX DE
DIJON



Devenir des AVC apres
Hospitalisation a 3 et 12 Mols

A la sortie A 3 mMoIs A 12 mois

Survivants sans
récidive

Survivants avec
récidive

Déces

186 87 % (168) 79% 127 60 %

0 % 7 3% 28 12%

27 13% 38 18% 60 28%

Total

IR - 25 mars 2002

213 100 % 213 100% (213) 100%
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DOSSIER MEDICAL PARTAGE
SUR INTERNET:
L’ EXEMPLE DE L HERCEPTIN



a http: 7kl coi-binfherceptinpreincluzion/dozs_atcd. plx - Microsoft Internet Explorer
J Fichier  Edition  Affichage  Faworz  Ouotle ¢

S B T A B - B e~ e e S A= -

Précédents Sarte Arréter Actualizer Démarage | Rechercher  Fawvorniz Hiztorique Cowimier [ rmprimer Edifimr

Identifiant patient : TEQ1002 pré-fnclusion

R etaur | Cancer du sein I Tratements antérigurs I Effets indésirables | Autres antécédents |

Bilanbiologique |  Bilancardiaque |  StaltCERBBZ | PCR&ELISA | Inclus-Moninclus |

Diate de prélévement (irmmiaa) I

Murnéro de lahoratoire I
Diate de 'THC fimmiaa) I
Etablizzement : I I

-~ IHC (Inmunchistochimie)

Contingent invasif GRILLE GEFFPICS :

~ Marjuage membranaire : I 2 I Glandes normales totalernent négatives I 2 I
Intensité : I I Contingent invasif

Tlaruage : Iﬁ - L-Iarquagenwmhmnauel 'I
Coraplet m Coraplet I_;l
Yo cellules :I— % cellules - I—
- Marquage cytoplasmigue : I "] [ntensité :I j’
~ Mamjuage du CCIS associé : I = I ~Grille Herceptest : Ij
Intensité : I j" ~Statut CEREh2 par THC : m

Coraplet I - I SL "M d valider pay test de FISH (vi-dessous)
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ETUDES RETROSPECTIVES DE
COHORTE

LES BASES DE DONNEES ADMINISTRATIVES ;
PMSI -PSYCHIATRIQUE
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Cohortes de Patients Schizophrenes

Site 1

L, Cohorte dynamique : 884 patients

% Cohorte fixe : 400 patients suivis pendant 3 ans
(1993-1995)

Site 2

L, Cohorte dynamique : 1863 patients

L, 3 Cohortes fixes :
« 405 patients suivis pendant 3 ans (1993-1995)
» 238 patients suivis pendant 3 ans (1990-1992)
171 patients suivis pendant 6 ans (1990-1995)
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Contenu des bases

Description de ’activite therapeutique par le systeme
MALIN

[0 Modalites de prise en charge

0 Actions
Nomenclature EDGAR (Entretien, Demarche, Groupe,
Accompagnement, Réunion)

0 Lieux

[0 Intervenants

Nomenclature MIPAXE (Médecins, Infirmiers, Psychologues, Assistantes
sociales, Autres, Equipe)

I Nombre d’heures ou de minutes
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|dentification des Plans de
Consommation de Ressource

Relative
variation
of ICI

Intensity
of care
index

400

Non-relapse (ICl)
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ETUDES RETROSPECTIVES DE
COHORTE

LES BASES DE DONNEES MEDICALES
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Etude des Modalités de Prise en
Charge du Cancer du Sein Metastase

*Hospitalisation de jour
*Hospitalisation conventionnelle
*Soins ambulatoires

*Transports sanitaires

Source des donnees : Etude rétrospective de
153 dossiers patients sur 5 SItes : rens Huguenin St Cloud,

Oscar Lambret Lille, Centres hospitaliers de Versailles, Créteil et Gonesse
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Ressources Consommees

« Chimiothérapie . 146 dossiers, suivi 114 jours

* Bilan de surveillance : 20 dossiers, suivi 220 |

» Toxicite mineure : 93 dossiers, suivi 113 |

» Neutropenie a domicile . 17 dossiers, suivi 180 |
- Neutropénie hospitalisée . 7 dossiers, suivi 48 |

« Complications du cancer  : 153 dossiers, suivi 110 |
* Fin de vie . 20 dossiers, 105 |

Source des données : Etude rétrospective de 153
dossiers patients sur 5 sites

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02
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Unites de Valorisation

A I’hopital 24 GHM, 17 categories de charges, 3 calculs
de codt réels possibles

‘En ville, denombrement des actes ambulatoires,
valorisation tarifs conventionnels

Medicaments : Taxanes 9 400 FF Vinorelbine 2 200 FF

Source des données : Enquéte nationale de codts,
NGAP, NABM (1993) Prix médicaments catalogue
(1995)

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02
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Enguéte de Qualite de Vie dans
le Cancer du Sein Meétastase

« Technique de revelation des préférences :
= Echelle visuelle analogique, Pari Standard

« Population interrogee :
=20 infirmieres sur 3 sites : 2 hopitaux Villejuif et Lille,
1 site ambulatoire Santé Service

Source des données : Enquéte transversale sur la
base du protocole de MacMaster (Canada)
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_es Deux Versants de la
Qualite de Vie

 Aspect Descriptif » Aspect Normatif

Le jugement du sujet
sur ce dont il a fait
I’expérience

Les plaintes du malade

et leur intensité

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02
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Preférences Individuelles et
Acceptation du Traitement

1 % de
chances de
réeduction des
symptomes

Bien portants 10 % 10 % 19 %
Patients 42 % 42 % 53 %
Oncologues 7% 10 % 20 %
Infirmieres 6 % 6 % 13 %
MG 2 % 3% 12 %

Allongement 1% de
de 3 mois de chances de
la durée de vie guerison

Types de personnes
Interrogées

Radiotherapeutes 0% 0 % 4 %

Selvin BMJ 1992
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|a Revélation des Jugements
de Valeurs en Pratique @)

CHANCE BOARD

CHOIX "A"

Probabilités de
la situation a
risques : 100-0

CHOIX"B"




e Point de Vue du Client dans le
Cancer du Sein

Etats de Santé Cx de Qualite
de Vie

Avant le début de la chimiothérapie (ES1) 0,86
Toxicites mineures (ES2) 0,76
Neurotropénie fébrile sans hospitalisation (ES4) 0,66
Progression précoce (ES20) 0,52

Réponse confirmée (ES5) 0.8

Réponse confirmée avec oedemes graves (ES14) @
Réponse confirmée et neuropathie sévere (ES8) 0
Stabilité (ES6) 0,75

Progression (ES7) 0.6
Progression et oedemes graves (ES16) @
!

Soins terminaux (ES21)
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a Hierarchisation des Systemes
de Recuell de ’Information

» Essais Pragmatiques
 Etudes Miroirs avec enquétes de tendance
« Enquétes Epidemiologiques Prospectives
- Banque de Données Médico-Administratives
« Essais cliniques Randomiseés
» Enquétes Transversales
- Series Cliniques
n
Modelisation
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LES ETUDES STATISTIQUES
RAISONNEES

UN COMPLEMENT INDISPENSABLE

QUEL QUE SOIT LE SCHEMA DE
COLLECTE DE L’ INFORMATION

2222222222



L’ Evaluation Economique :
Une discipline qui requiere de multiples talents

LES ETAPES

1..Revue de la :> 2. Analyse des :> 3. Etudes :> 4. Modéle de :> 5. Dissimination
Littérature bases de données prospectives décision des résultats

- Identification

des parametres-clé - Fréquence de .
- Dénombrement :
survenue des N Construction e
oo des symptomes \ Modification
-Analyse des évenements d’un cadre des pratiques
Critéres d’inclusion d’analyse exhaustif :> pratiq

et de - Repérage des > EEEEn CB 1 et cohérent

. . o qualité de vie
non inclusion trajectoires

LES OUTILS
Echelle de QdV
Méta-Analyse PMSI Ajustement sur le
risque

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02

cliniques

Analyse Recommandatio
décisionnelle des bonnes
pratiques



Les Types de Modele

« Arbre de Decision

« Arbre Recursif

* Processus de Markov

« Modele de Monte Carlo

2222222222



cCasn®1:
e Traitement des Sepsis
Sévere en Réanimation



Cas Clinique

Homme, 50 ans, entre directement par le service
d'accueil des urgences pour une pneumopathie
communautaire. Il existe a [|'‘admission, deux
défaillances viscéerales (respiratoire et circulatoire) qui
sont suppléées par une ventilation meécanique (Pa
O,/FI O, < 200 mmHg) et une prescription de 1
ng/kg/min de noradrénaline. Ce patient n'a pas de
comorbidité.

Admission Medicale - Entree Directe -
Suppléance Respiratoire et Circulatoire

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02
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Limites des Arbres de Décision

* L’abondance des nceuds complique 1 *arborescenc:

* |Is ne prennent pas en compte les phenomenes
répétitifs

* L’horizon temporel est limite
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Casn®2:
e Traitement du cancer du
sein Metatastique en Seconde
ligne



Simulation d >une Cohorte

Cycle=0
Survivants = 15

Asymptomatique Symptomatique Décedé
X XXXXX XXXXX gyC'? > 1? .
urvivants =
RRXX Décedés =9
Asymptomatique Symptomatique Décedé
Cycle =20
Survivants =0
Décedés = 15
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Modele Cancer du Sein Metastasé

» 3 bras docetaxel, paclitaxel, vinorelbine
 Durée des cycles : 21 jours

 Duree moyenne de survie : 12 mois pour les
3 stratégies (18 cycles de Markov)

 Logiciel SMLTREE 2.90



Synthese des Donnees

Etat clinique :

Réponse, Stabilisation,
Wssion, toxicité

Résultats des essais

Enquete Ressources . ,
rétrospective @ Etat de sante HUI
153 dossiers |

Valorisation
*Hopital
~\/ille

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02
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Standard Gamble

20 infirmiéres




Casn® 3:
|_es Accidents VVasculalres
Cerebraux



\Y[oJs I WA\VA®

Population
Point de vue

_ongueur du cycle

Horizon temporel
Etats de sante
Criteres de jugement

Interventions

IR - 25 mars 2002

. approche par incidence

. secteur sanitaire et medico-social
. Modele1 : 1 jour - Modéle 2 : 3 MOIS
. Modele 1 . 90 jours - Modéle 2 : 5 ans
. 4* 11 + deces

. survie sans incapacite, cout

. soins conventionnels, soins en

unites specialisées

PL-2322/02
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L_es Maladies



Modele Schizophrenie

e 17 Etats de Markov(R+, R, chro, DO, DC)
e 8160 variables
e 18213 noeuds

e Software Data for Windows version 3.5

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02
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CONCLUSION

= Although sertindole demonstrates a better cost-
effectiveness ratio than other typical or atypical
antipsychotics,

= The and question the decision
making process on the sole basis of cost effectiveness
analysis.

= |t seems on the current available data to
on which antipsychotic
should be recommended as first line treatment.

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02
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Casn®5:
Traitement du Cancer du
Poumon



Modele Cancer du Poumon Non a
Petites Cellules

 Longueur du cycle : 1 semaine

« Dureée de suivi : 52 semaines

» Stratégies : 5 comparateurs

6 Etats de santé par comparateur



—/

5 Comparateurs

IR - 25 mars 2002

2¢)

Trajectolre des Patients

o |

BN REM_Reduc

> Vivant

Induction
Inducti
Non PD < nduction

—

Déces

Dose+
rémission——< [

GO Dose -
| B REM_Reduc
Progression
N
Drop Out <

«

: vinorelbine PO, vinorelbine IV, gemcitabine, docétaxel, paclitaxel

PL-2322/02
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CONCLUSION

« No clear clinical benefit have been scientifically shown In
favour of any new product recently introduced into the
market for treating Non Small Cell Lung Cancer.

 Oral Navelbine provides a standard weekly cost saving of
120 $ 1f used in preference to Gemcitabine and of 210 $
to 296 $ if used in preference to the taxanes

« Over a period of 52 weeks, oral vinorelbine releases
savings of 1,500 $ per patient followed compared to
management with Gemcitabine and 2,600 $ to 3,600 $
per patient compared to the taxanes.
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Inconvénients de la
Modeélisation

Option therapeutique "oubliee"

Niveau mediocre de la preuve
Populations "raboutées" tres héterogenes
Complexité excessive

Chronophage



Avantages de la Modelisation
Elle permet :

* De structurer I’information dans un cadre de
réference unique

» De considérer simultanément les bénéfices,
les risques et les couts

« D’estimer, non plus de maniere intuitive,
mais quantitativement la fréequence de
survenue des evénements évolutifs

» De reconstituer les trajectoires de prise en
charge et de chainer les codts

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02
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Avantages de la Modélisation

(suite)

 De synthetiser des criteres de jugement cliniques
hétérogenes a I’aide d'un Indicateur de résultats

unigue

« De reintroduire les preférences des patients ou
des citoyens dans les choix Individuels et
collectifs

 D’isoler les variables-clés

« D’extrapoler les resultats a d’autres populations
ou a d’autres pratiques

IR - 25 mars 2002 PL-2322/02 80






C. Riveline - Annal
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Un Cout, Des Colts, Quels Couts ?

“ILY AAUTANT DE TYPES DE COUTS QUE D’UTILISATIONS POSSIBLES.
CHAQUE TYPE DE COUT EST DEFINI PAR QUATRE
CARACTERISTIQUES ”

e Son champ d’application : un cout pour qui ?
e Son objet : le colit de quoi ?

e Sa dimension temporelle : le colt estimée a quel
moment ?

e Son mode de calcul:colt observé ou colt protocolé ?
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L.e Choix de L’unité de Valorisation

dépend de la Finalité de ’Etude et de

Son Destinataire
Pharmacien chef de service:

~ = Coutd’usage du
médicament (CUM)

Directeur d’hopital :

e Groupes homogenes de
. malades (GHM-enc)
» Agence regionale de I’hop :
Groupes homogenes de
: —m Y Malades (GHM-isa)
« Securite sociale :
, Tarif de prestations
— journalieres (TPJ)
 Systeme sanitaire :
— Codt sociétal (GHM-

enc + CUM)+NGAP
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Calcul du Colt Net Meédical

Codt differentiel net d'un traitement par rapport a un
autre =

Codt différentiel du traitement : ACT
Codt differentiel des complications thérapeutiques : ACCT

Codut differentiel des complications pathologiques
evitées grace au traitement : ACCP

AC = ACT - ACCT - ACCP
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UNE ETUDE D’IMPACT
BUDGETAIRE POUR LE NICE



CONCLUSION (1)

Quel que soit le de notre systeme de
protection sociale, qu'il evolue vers un systeme de

, ou vers la mise en
place d'un de la santée au 2leme
siecle, les services de santé seront ineluctablement
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