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Les Regles Possibles de Fixation des Prix

du Médicament

Benchmarking international : référence aux prix payés par d’autres
pays

Utilisation de références thérapeutiques internes fondées sur I’ASMR
et une comparaison / aux prix des produits existants

Différenciation du prix en fonction de la valeur médico économique
(ACE) utilisée de maniere plus ou moins formelle dans la plupart des
pays de "OCDE

Accord prix-volume, accord de partage des risques

Controle d’un taux de Retour Sur Investissement (RSI) a ne pas
dépasser (GB jusqu’en 2014)
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En UE Quatre pays seulement n‘ont pas recours

au Benchmarking international

En Croatie (adhésion a I'UE apres 2011), le Benchmarking est externe R E E S
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Utilisation de références thérapeutiques internes
SMR & ASMR

Dispositifs médicaux Médicaments Actes et technologies de santé
Etudes cliniques
Nau C CHU et professionnels de santé
Mise sur le marche
Organisme notifié (marquage CE) EMA— ANSM :
ANSM (autorite competente) Evaluation de I'efficacité et de la sécurité =
Surveillance du marche Autorisation de mise sur le marché (AMM) .

Evaluation du service attendu ou rendu
HAS HAS HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE HAUTE AUTORITE DE SANTE HAUTE AUTORITE DE SANTE

Commission de la

CNEDIMTS Transparence et CEESP CNEDIMTS
CEPS Fixation des prix UNCAM
* Fixe le prix des médicaments et des dispositifs aprés négociation * Fixe le taux de remboursement des médicaments
avec les industriels * Fixe les tarifs et les taux de remboursement des actes aprés négociation avec les

représentants des professionnels de santé

Décision de prise en charge

Ministére de la santé UNCAM
RE

« Etablit la liste des médicaments et des dispositifs médicaux remboursables « Etablit la liste des actes remboursables
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*EMA : Agence européenne des médicaments



Prix difféerenciés en fonction de la valeur médico

économique La LFSS 2008 : «Premiers Frémissements »

5

Apres I'avant dernier alinéa de I'article L.161-37 du code de la sécurité sociale,
Il est inséré un alinéa ainsi rédige (art 41 LFSS 2008):

« Dans le cadre de ses missions, la Haute Autorité de santé émet des
recommandations et avis médico-économiques sur les stratégies de soins,
de prescription ou de prise en charge les plus efficientes »

JO n°296 21 déc 2007

=)
- M
-m
- D



Encore de Bien Etranges Questions En 2010

wwwww ifis.asso fir

PHARNLA

AERE RENCONTRE
MEDICO-ECONOIVIIQUE
DE L"IFI1IS

Le rmmardi 29 juin 2010
Paris, Salons du CAP 15
2 guail de Grenelle — 7FSO1LS

es eétudes médico-economiques sont-elles éthiques ?

Pr Gérard de POUVOURVILLE - Professeuwr, Département
Management de la Santé - Titulaire de la Chaire ESSEC Santé -
Directeur de I'Institut de lo Santé

Pr Loic GUILLEVIN - Président du Comité de Validation des
Recommandations de Bonne Prutigue de la HAS - Responsable
de I'Unité fonctionnelle : Médecine interne et centre de référence
maladies rares — Hapital Cochin

Pr Anne LAUDE - Professeur de Droit a FF'Université Paris Descartes
Paris V - Codirecteur de I'Tnstitut Droit et Santé

Questions-Reponses
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«Pour Le Médicament,Un Modele National Toujours

Caractérisé Par ’Absence d’Etude Médico-Economique »

«En France, le processus conduisant a la fixation des prix n’inclut aucune
évaluation médico-économique.

En conséquence, il ne peut étre fait de lien entre un effet
thérapeutique attendu et un prix consenti,

ce qui a pu conduire a prendre en charge des médicaments qui ont ete
refusés dans de nombreux autres pays, en raison d’une efficacité
insuffisante ou d’un prix trop élevé »

Cour des Comptes RALFSS 2011 p127
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Le Décret du conseil d’Etat du 2 Octobre 2012.

La fin d’'une « Guerre de XX ans » .

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Décret n° 2012-1116 du 2 octobre 2012 relatif aux missions médico-économiques
de la Haute Autorité de santé

« Art. R. 161-71-1. — I. — Dans le cadre d'une procédure d’inscription ou de renouvellement d’inscription
sur les listes mentionnées aux articles L. 162-17 et L. 165-1 du code de 1a sécurité sociale et L. 5123-2 du code
de l1a santé publique, une évaluation médico-économique est requise lorsque les deux conditions suivantes sont
remplies :

«1° La reconnaissance ou la confirmation d'une amélioration du service medical rendu ou du service
attendu, majeure, importante ou modérée, au sens du 2° de I"article R. 163-18 et du 3¢ de 'article R. 165-11,
est solliciife par 1 enteprise .

« 2+ Le produit ou la technologie a ou est susceptible d’avoir un impact significatif sur les dépenses de
I"assurance maladie compte tenu de son incidence sur 1'organisation des SOmS, [€5 Pratiques profcssionielles ou
les conditions de prise en charge des malades et, le cas t:chﬂ:am de son prix.

« Dans ce cas, 'entreprise soumet a la commission mentionnée au treizieme alinéa de Darticle L. 161-37,
lors du dépot de la demande d’inscription ou de renouvellement, toute efude medico-economique relative an
produit ou a la technologie concernee dont elle dispose et hui transmet, par voie électronique, les modeles on
données meédico-conomiques neécessaires a I'évaluation mentionnee au premier alinga ainsi que les elements
prevus, selon le cas, aux articles R.163-3, R.163-10, R.165-7 ou R.165-10. L’entreprise adresse,
concomitamment, une copie de ces eléments et données, par voie électronique, au comité economique des
produits de santé.
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Quels modeles ont été utilisés dans les dossiers

d'efficience présentés entre 2014 et 2019? n=66

&

M Survie partitionnée B Markov B Hybride O Micro-Simulation B Arbre de Décision [OSIRS

2;3% 1,1%

3; 5%
5; 8%

34; 51%
34; 51%
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Valeur des seuils de RDCR atteints ou dépassés

entre mai 2014 et juillet 2019 (n=71)

mmm Nombre d'avis par catégorie =~ ==sssNombre total d'avis

60

25 60
63% > 100 000 euros
50
20
40
15 33
30
10 22
15 20
5
10
;/!7 i e oo
0 0
0-15K€ 15K-30K€ 30K -50KE 50K -75 K€ 75 K- 100 K€ 100 K - 150 K€ 150 K€ - 300 K€ >300K€
11 avis d’efficiences ont été invalidés par la CEESP FRoA W GCE



Nombre de réserves majeures rendant le produit

inéligible a la garantie de prix européen

I 1 1 :

Choix structurants Faible preuve Modélisation Valorisation des Mesure et Résultats/Analyse
d'efficacité états de santé valorisation des de sensibilité
codts
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Une régulation qui est devenu draconienne

apres 2010

» Lobjectif national des  dépenses .
d’assurance maladie (ONDAM)qui se fixait |
autour d’un taux de croissance annuel de | sullsn
4 ou 5 % avant 2010 est beaucoup plus |* »

contraignant aprés cette date plafonnant |" L o 4

'augmentation des dépenses d’une |¥ | b

année sur I'autre a moins de 2,5 % Une |* WD Ty T

moyenne de réalisation de +2,3% sur |t}

1,1k

1 1,0 300 30

20%1 o

2010-2018. i
® Le médicament a représenté pres de 60% | ,\ ,\ o
s . , ‘b o °> o dd I\’ ”J IR Q
- 0§ 0 ) AP PR
des economies reglles sur 2010-2019 &g o% F&dd w@w@w“ g é‘@ AN o4, \\q N %
alors qu’il ne représente que 15% des oL —
dépenses du champ s (5 B, LES 109 Programmatio
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Effet des baisses de prix sur I’évolution du

marcheé officinal du médicament

La régulation des dépenses depuis plus
de 10 ans passe tres majoritairement
par des baisses de prix de médicaments,
ce qui crée un effet cumulé massif. Cet
effet est de -30% sur 2010-2018 pour la

ville.

Les économies ont été en moyenne de
3,5% du marché remboursable par an
depuis cette date.
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Source : calcul BIPE sur donness GERS
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La staghation du marché intérieur francais

induite par la régulation

4 3,5%

™ La régulation des dépenses de santéen |,
France a entrainé une stagnation du
marché intérieur du medicament.

» Le CA net 2018 est exactement au

médicament ville + hospital net de
remboursements est en moyenne ¥
égale a zero sur la période 2010-2018

niveau de 2009 (23,1 Mds€) b Yo T
 La croissance du chiffre d’affaire du | 23;30“3? i A7 | ii’;o:hg%

2,0%
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

(") reversements = remises produits + remises ATU + clauses de sauvegarde
Source - calcul BIPE sur donnes GERS, 2017 rectifie et 2018 estime
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Une stagnation qui n’a aucun équivalent dans les

autres secteurs industriels de méme nature

> Le modeéle et les équilibres - ‘meicﬁ'ﬂff)des Production Efgfglfa?tta?{:;
economiques  de  lindustrie  du | g g Y S Y Y
med!cament saverent tout a fait Industrie automobile (8,5) +, 3 15,8 1%
atypiques par rapport aux autres —
secteurs industriels francais Aeronauique (et autres) (1) #57,5% 24,85 14
“  Cette situation 2 la lumiére de ce qui se Textiles, industrie du cur (14) 1, 62, 9% 43,3
passe dans les autres secteurs industriel ndustne chimique n) #4 3L,3h 0Tk
ne saurait perdurer et la régulation par Industrie pharmaceutique 8) +,1% 0,1% -H,0%
les prix rapproche de plus en plus le Entrepriss du G5 (2010-2017) 0 B 04
secteur de l'industrie pharmaceutique
de son point de rupture. Construction 9 11,81 20,3 4,54
Source : INEE, Comptes nationauy, 2017, BIPE sur donnees G5
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Les conséquences en termes d’exportations

sont importantes

Les baisses itératives des prix francais ont des
répercussions sur les prix a I'international du fait
du systeme du prix de référence 1 euro de perte
en France entraine 0,81 euro de perte de chiffre
d’affaires a I'étranger;

Les conséquences sur les exportations de
régulation récurrente du secteur pharmaceutique
par les prix sont sensibles . La France est passée
de la 3eme position qui était la sienne en 2000 sur
Europe

A la 6éme place en 2017 pour les
exportations

A la 7éme place en 2017 pour la balance
commerciale pharmaceutique

Memagne Suise Belgioue Irande  RU France taie  Payo-Bas Danemark Espagne

12000 H2010 m2017
Source : OCDE




La solution: protéger les prix faciaux en les couplant avec un

syteme de remises dans le cadre de contrats de performance

» En revenir au principe des prix
différenciés modulés en fonction de
I'importance des remises

» Un txt évite 10 jours d’hospit,
=prix par jour : 700€;500€;200€ "L N D
=\/alue for money: 7000€;5000€,2000€
=Prix de vente 6000€: 4000€, 1800€
=Recettes totales 11800€

=Prix unique permettant d’accéder aux 3 P
marches 1800€*3=5400€

“ — pour protéger les productions locales
il conviendrait de Xplier les contrats a la

Revenu marginal
des producteurs
locaux

Flux de remises
envisageables

Cout marginal
des producteurs
locaux

O*(? Quantite g""

performance et de renforcer la

confidentialité : :
P Prixfaciale- P, Prix apres remise - . Quanntesvenduss Ioca\ementau prix facial - Qg; Quantités vendues HEES
Iocalement‘nettes (e remise ) | i Franee )

0 )



Les contrats innovants ouvrent des voies nouvelles pour

conserver les prix faciaux sans surcout pour l'assurance maladie

» Sous I'appellation contrats innovants, on désigne a la fois les contrats financiers et les
contrats de performance en santé liés a des observations en vie réelle;

» Dans le cadre de ces contrats, le prix réel des médicaments apres versement des remises
peut varier en fonction

— des quantités vendues et/ou

— du service médical effectivement rendu en pratique médicale quotidienne.

Définition inspirée par Carlson JJ. et al mais élargie pour inclure les contrats financiers., 2010

ICarlson, J. Sullivan, S. Garrison, L., Neumann, P. Veestra, D., 2010, Linking payment to health outcomes: a taxonomy and examination of
performance-based reimbursement schemes between healthcare payers and manufacturers. Health Policy. doi:10.1016/j.healthpol.2010.02.005
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Classification des contrats en fonction du contenu de

leurs obligations

» (ontrats financiers indépendants des performances cliniques, sur valeurs cibles exclusivement budggtaires :

» Au niveau de [a population cible Contrats innovants
|, Marché(s) encadré(s) sous forme d’enw:eloppe propre a une specialite
Il Accord prix volume |

» Auniveau du dossier patient | |
. Plafond de dépenses remboursables par patient Contratfinancier Contrat de performance

........................ IV'Fournituregratuitedes.leresdoses:, Sanslienaveflerésuhat{:linique i associéaurésu|tatcl'mique0bsewéenu'lerée”e

| P
| pourvair

Y Contrats cfobjectifs et de performances associés & des valeurs cibles cliniques observées en vie réelle

Auniveau du dossier

patient

Auniveaudela
population

» Payer pour voir : Remboursements ounditiunnelfs subordonnes
. Alacollecte de nouvelles données

H I ' ! 7 I. LNTH r ' - i :
!I. | Almstauratu:.lndune période test dfa rr?lsealepreuve donnant des résultats rapidement marﬁhg(S) A:cr::,ds F:jquondde dGratltjlte Sokeede | Sipnde — —
» Satisfait ou rembourse :Performances garanties e HEEE SR dgesnoneles probatie derést | debonusage
: TaxLw || volume )| parpatient | doses :

lll. - Garantie de résultats .
V. Garantie de recours au juste produit de santé

REES
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PROMESSES TENUES vs RESULTATS OBTENUS

» Les contrats financiers et les contrats « satisfait ou remboursé » reposent sur
— des études normatives par rapport a des objectifs définis ex ante de facon contractuelle
— des études descriptives faites ex post a partir d’observations directes (répondeurs/non répondeurs)

— conduites dans le cadre d’études non contrélées (non comparatives) « NONO bras »

- Pas de recherche d’effet causal possible, car pas de contrefactuel. Etude ouverte non contrdlée

» Les contrats du type « payer pour voir » destinés a collecter de nouvelles données reposent
sur
— des analyses prospectives (registres, études post inscription) ou
— des analyses rétrospectives (SNDS : SNIIRAM-PMSI)

— conduites dans le cadre d’études comparatives d’épidémiologie analytique (cohorte : exposés non exposés)
ou interventionnelles (quasi expérimentales avec comparateurs, mais sans randomisation)

— recherche d’effet causal possible

> Deux types d’études tres différentes : valeurs cibles prédéfinies vs tests d’hypothéses REES

F R A N C E

sur I'efficacité clinique ou l'efficience comparative
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Conclusion :

Sigher un nouveau pacte de confiance

Maintien du prix facial

Confidentialité des rabais

Mise en place d’un systeme de suivi au fil de I'eau sous forme de registres
Confrontation valeurs observées / valeurs cibles contractuellement prédéfinis
Clause de revalorisation du prix du médicament si A perf. observée

Pacte de confiance génériqueurs/ pouvoirs publics
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Réseau d’Evaluation en
Economie de la Santé

» Adresse: REES France
28, rue d’Assas

/75006 Paris, France

» Téléphone: +33(0)1 44 39 16 90
» Email: launois.reesfrance@wanadoo.fr

» Web: www.rees-france.com
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Quels Critéres de Jugement ds les Etudes

Observationnelles

Qu’est-ce
qui se
passe?

Qu’est-ce
qui est le
mieux?

Les objectifs
ont-ils été
atteints?

Etudes Etudes

Etudes N comparatives

descriptives
de suivi

p/r a des avec groupe
valeurs cibles controle
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