Plan cancer et évaluation de 'innovation

Le Plan Cancer : une approche systémique
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cette évaluation : la

HAS (ALD), PAFSSAP (médicament) et la FLNCC
(programme SOR). Afin d'évaluer la mise en ceuvre
de ces recommandations, des référentiels d’éva-
luation des pratiques professionnelles ont été
constitués (RCP). Le référentiel définit des objec-
tifs et des exigences de qualité déclinés en cri-
teres dévaluation. Ces critéres sont concrets, obser-
vables et peu nombreux. Toutil permet d’évaluer
les pratiques professionnelles, qu'il s'agisse de
pratique libérale ou en établissement de sante,
de médecins ou de professionnels paramédi-
caux. Clest notamment le cas du suivi des molé-
cules innovantes facturé en sus du GHS. Neuf
référentiels de bon usage ont été établis ou le
seront dans les mois 4 venir et 22 observatoi-
res des médicaments, des dispositifs médicaux
et des innovations thérapeutiques (OMEDIT)
ont déja été mis en place au niveau régional ou
interrégional pour en assurer le suivi. Les sanc-
tions prévues par les contrats de bon usage
(Conbus) des molécules onéreuses ou des dis-
positifs médicaux pourront donc étre appliquées
si les engagements pris ne sont pas respectés

Evalution du bénéfice
thérapeutique

En ce qui concerne I'évaluation et la réévaluation
du bénéfice thérapeutique du médicaments, des
produits et des actes les méthodes sont plus rigou-
reuses. La preuve de lefficacité repose essentiel-
lement sur lexpérimentation. Pour les médica-
ments, des essais randomisés, dits de phase Illa,
visant 2 démontrer lefficacité de la nouvelle molg-
cule contre placebo ou traitement de référence,
sont conduits dans 100 % des cas pour l'autori-
sation de mise sur le marché. Texpérimentation
aboutit alors 2 démonirer lefficacité et la tolérance
“maximales”, dans les conditions idéales et a opti-
riser ainsi le bénéfice attendu du traitement dans
les indications les plus favorables. Pour 'admis-
sion au remboursement, le produit doit prouver,
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sévérité de la maladie, lefficacité, la tolérance, la
place dans la stratégie thérapeutique et l'intérét
de santé publique. On cherche alors a se placer
dans des conditions aussi “naturelles” que pos-
sible, telle est 'approche des essais dits de phase
IlTb, peu protocolés et reposant sur une appro-
che multicriteres. Apres mise sur le marché et fixa-
tion du prix, il s'agit de vérifier que les promes-
ses sont bien au rendez-vous, en constatant en
pratique médicale quotidierme l'ameélioration du
service effectivement rendu (ASMR). La distinc-
tion entre ces deux stades des procédures de la
commiission de la transparence correspond bien
a la distinction anglo-saxonne entre efficacy et
effectiveness. La premiere appellation recouvre
Lefficacité et la tolérance théorique, mesurées
dans les essais I11a. La seconde désigne la valeur
thérapeutique ajoutée en condition normale
d'usage par rapport & un traitement actif de réfe-
rence et releve des essais de phase IIIb dits “natu-
ralistiques” ou des études quasi expérimentales
avec comparateurs.

Evalution de I"'impact
populationnel

Enfin limpact populationnel doit étre pris en compte.
En termes de bénéfice absolu et au niveau indi-
viduel, un traitement peut-étre deux fois plus effi-
cace qu'un autre. Toutefois, lorsque le raisonne-
ment est conduit au niveau de la population
toute entiere, les conclusions du raisonnement
sinversent, bien que le méme critere de jugement
soit utilisé, du fait du poids respectif des popu-
lations cibles éligibles et effectivernent rejointes.
Le concept de qualité de vie devrait permettre
a priori d’évaluer Iétat général de la population,
encore faudrait-il s’entendre sur son contenu.
Sagit-il d’échelles ordinales multidimension-
nelles ou d'une valeur cardinale synthétique
sur les années de vie ajustée sur la qualité : les
fameux “QALY” ? Dans le cas d'un indicateur

multidimentionnel de qualité de vie, la tenta-
tion de dégager un score global pour pouvoir
trancher face a des résultats contrastés est grande,
mais il est clair quun tel score repose sur des
procédés statistiques ou des conventions quine
refletent pas véritablement les préférences indi-
viduelles. Pour aller au-dela de la simple des-
cription par le malade de la nature et de l'in-
tensité de ses plaintes, il faut obtenir un jugement
d’ensemble : soit du patient lui-méme, qui expri-
mera son jugement global sur l'expérience qu’il
vit, a l'aide d’une mesure du type utilité-préfe-
rences (échelles visuelles analogiques, temps
psychologiquement équivalents ou jeux de
hasard idéalisés), soit d'un public de bien-por-
tants, consommateurs potentiels, qui fixera la
désirabilité relative des situations auxquelles il
peut un jour étre confronté.

La finalité des deux outils est d’ailleurs différente :
Toutil multidimensionnel permet au praticien un
suivi en temps réel de Vimpact du traitement. 5i
ce produit est une innovation, auquel un prix
¢levé a été accordé, la prise de conscience des
multiples dimensions en fonction desquelles
létat du malade s'améliore justifiera aux yeux
des praticiens le cotit élevé de leurs prescriptions.
On est dans une démarche strictement marke-
ting : prescrire plus pour augmenter la qualité
de la vie. La mesure utilité-préférences QALY%
révele quel pourrait étre le véritable choix du patent-
consommateur, toutes dimensions confondues,
prédictives des attitudes du public.

Conclusion

évaluation économique des stratégies thérapeu-
tiques est appelée & connaitre un développement
considérable et ce quelle que soit 'évolution ulté-
rieure du systeme de protection sociale, puisqu'elle
apporte des éléments chiffrés sur lesquels les dif-
férents partenaires du systeme de santé peuvent
fonder leur décision. Ces techniques évaluati-
ves offrent aux professionnels de santé, dans un
systeme de prix administré, les moyens de jus-
tifier les tarifs qu’ils demandent, en apportant
aux Commissions administrative la preuve de
la valeur du service médical rendu. S'il existe
une chance de prouver I'inanité du systéme de
controle des prix, elle passe par la démaonstra-
tion systématique du bien-fondé des demandes
des acteurs. ]
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