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Les Choix quiiAuraient été Pc

Perspective Systeme de soins prix factures . depenses
reconnues+ dépassements d’honoraires (ticket modérateur
de fait ); prestations en especes exclues (Indemnités
Journalieres 1J etc)

Perspective Assurance maladie : AMO/ONDAM seule
(dépenses reconnues et remboursées + prestations en
especes |J etc...)

Perspective Collective ou Communautaire : AMO/AMC et
familles (dépenses reconnues et remboursées + codts
familiaux : RAC1 ou RAC2, +Temps perdu des aidants).

Perspective Societale Colt pour la collectivité (Bilan socio-
économique sans les prestations en especes, mais avec les
pertes de production

(1)facile et opérationnel ; (2, 3) recouvrent la réalité des contraintes budgétaires ; (4)
répond aux attentes des industriels.
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Source : Choix methodologiques pour I’évaluation économique a la HAS 2011
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Accord Cadre LEEM CEPS

5 Decembre

Article 10 fer

Par exception aux modalités de fixation des prix de droit commun qui ne permettraient pas de
trouver un accord, lorsque I’amélioration potentielle d’un médicament, notamment en termes
de santé publique ne peut étre pleinement démontrée lors des études cliniques préalables a
I"'AMM, et lorsque cette démonstration pourrait étre apportée notamment par des études en
« vie réelle », le comité peut proposer au laboratoire une fixation conditionnelle du prix de ce
médicament,

L'amélioration attendue, notamment en termes de santé publique, devra étre démontrée et
qualifiée par une étude appropriée, attestée par des résultats précis afférents & des indicateurs
arrétés conventionnellement avec le laboratoire concerné

Au terme de Pétude et apres vahidation des résultats de celle-ci par la HAS, et du degré
d’atteinte des résultats attendus, le prix peut étre modifi€, 4 la hausse ou a la baisse, en fonction

des résultats observes.




L’Accord Cadre du 5 Décembre 2012 Art 10t ;

Une ConceptioniNouvelle de I

Proposition de Prix Conditionnels
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aux participants des
-ATU avant AMM, RTU apres
-PSTIC avant CT,
-Forfait innovations apres CT
-Etudes de réévaluation

\(
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pour tous les
patients éligibles si
une étude est en
cours
(Risperdal)

Launois 2012 adapté de Carlson 2010
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si succes sur un
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titre
gratuit
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Correspoendance. Contre

CONTRAT DE SANTE CONTRAT
FONDE SUR LES "PERFORMANCES" FINANCIER
Type de
Contrats
"Démonstration en vie réelle de "Respect des Indicateurs du
I'amélioration de la Santé Publique" Référentiel Externe"”
(CDC/ RIR-) (P4P/ AC)
_ Etudes
Etudes Etudes quasi- Etudes descript
Type de expérimentales expérimentales normatives ives
Designs
SURVEILLANCE CONTINUE
« CHEMIN FAISANT » études de suivi

EVALUATION PERIODIQUE
DE L’'EFFICACITE ATTRIBUABLE : studes

d’impact

Covariables score de propension

CDC : Collecte de Données Complémentaires ; RIR : Récupération « Indus » sur les Non Répondeurs ; P4P : Paiement sur
référentiel externe ; AC : Accord Commercial
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Rationnel .dugPacte de Cor

Mise en place d’un systeme d’information : registres
Evaluation en temps réel par rapport a un référentiel virtuel
Confrontation valeurs cibles escomptées/valeurs réalisées

Les études économigues de primo-inscription et de
reévaluation deviennent + superfétatoires

Obsolescence de l'efficience grace aux sciences omic
Maintien du prix facial
Confidentialité des rabais

Clause de revalorisation du prix du médicament si A perf.
observee

Pacte de confiance Industriels/ CEPS
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T akegHome Message

Les evaluations par rapport a un référentiel externe dites
a la performance ne permettent pas :

» de savoir, comment et pourquoi I'évolution du cours naturel
de la maladie a été infléchie suite au traitement,

> d’étre certain, que les changements observes dans l'état de
santé des patients sont directement et exclusivement
attribuables a la mise en ceuvre du traitement innovant,

» D’évaluer l'efficacité comparative des traitements alternatifs.

Et cecli, p.c.q d’autres facteurs peuvent avoir une influence sur
le résultat
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Take Heme Message [cont.,

—

L’Avenir : évaluer « l'efficacité attribuable comparative»

>

La construction d’'un systeme de suivi doit accompagner la
mise en place de toute étude, qu’ill y ait évaluation de
« |'efficacité attribuable » ou non,

Le choix d'une technique d’évaluation doit dépendre de la
guestion posée et non des preférences méthodologiques,

Une étude de terrain ne permet jamais de rattraper un
protocole qui est erroné dans sa conception,

Les etudes « d’efficacité attribuable » sont particulierement
utiles pour évaluer des innovations theérapeutiques jamais
testées en usage clinique courant.

Les estimations, expérimentales ou non, de « [lefficacité
attribuable » en usage clinigue courant, reposent toutes sur
I'analyse d’'un groupe témoin observe sur le terrain
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