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Dépense courante de santé au sens international (DCSi) en 2019

En 9% du PIB
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* Les données pour les cing pays de I'UE-28 non membres de 'OCDE, |2 Bulgarie, la Croatie, Chypre, Malte

et la Roumnanie portent sur I'année 2018, Elles sont mises a dispasition par Eurgstat dans le respectde

|a convention SHA,

Note > Les donnees pour la France ont ete actualisees pour I'annee 2018 pa rapport aux donnees diffusees

par 'OCDE ou Eurostat pour tenir compte des révisions decrites en annexe 3, Elles correspondent aux données
de |a partie sur |a France de cet ouvrage.

Sources > DREES, comptes de la sante (pour |a France); OCDE, Eurostat, OMS, Systeme international des comptes
de la santé (SHA)

DREES, Comptes de la Sante 2020




[EEENEE Financement de la DCSi en 2019

En % de l'ensemble des dépenses
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(5]
=
—
[1y]
o
-]
L
Y
(5]
£
an
)
o
|

m Ménages

on,
Sources > OCDE, Eurostat, OMS5, Systéme international des comptes de la sante

-
bt

* Données 2008 pour le Jag

SHA)

i
!

DREES, Comptes de la Sante 2020




[='=8 ! Dépenses pharmaceutiques en 2019

En parite de pouvoir d‘achat (PPA) pour I'ensemble des biens et services consommes, en euros
par habitant (axe de gauche) et en % du PIB (axe ade droite)
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m Dépenses pharmaceutiques (détail non disponible)
Autres biens medicaux non durables
m Medicarments en vente |ibre
m Médicaments délivreés sur ordonnance
Total des depenses pharmaceutiques en % du PIB
* Donnees 20018
Note = La révision lige 3 la meilleure prise en compte des remises concernant les biens medicaux oparée
dans la CS5EM cette annge n'est pas reproduite icl, Sur 'ensemble des biens medicaux, |2 révision opérée réduit
les depenses d'un milliard d'euras {voir annexe 3),
Lecture = Aux Etatslnis, en 2019, chague habitant consomme 856 euros PPA (voir glossaire) pour des medicaments
délivres sur ordonnance, et 190 euros pour des medicaments en vente libre. Ces dépenses pharmaceutiques
représentent 2.7% du PIB.
Sowrces > OCDE, Eurostat, Systeme international des comptes de la sante {SHA)

OCDE, panorama 2020 de la santé



Maoins bomne pecformancs
Panorama de la santé 20271 : Comment la France se compare-t-elle ? & Maileurs parfoemancs

La population frangaise bénsficie d'un bon état de sanmté&. bien que la santé auto-&w a soit inferieure a la moyenne d
az s
Espérance de vie (2012 ou année |la plus proche) 3

Années de vie esoompi@es 5 la naissanocs
Mortaliite éwitable (2015 ou année la pliss proche)
Dacés powr 10 D00 habitants [slandardisés en fonchion da Maga)

Vieillizsement de |la population (2013 ou annés |2 plus prochs )
% d= la population BS5«

Etat ho samté auto-évalué (2019 ou annéa la plus proche)
Fopuiation an mauvaise sanis (% de la populiation 15=)

Le tabagisme et la consommation d alcool en France demeurent bien plus &levés que la moyenne de '"OC
Tabagisme (2019 ou armSe la plus peochs)
Fumeurs gouotidiens (% popolafon 15=)
Alcool {2019 ou annésa 13 plus peoche)
Livess consomimes par habitant [population 15+)
Swurpoidsdobésits (2079 ou annés = pius prachs)
Papulabon présentant un IMC==25 kgim2 {% popula@on 15+
Poillution atmosphérigque (2015 ou annde la plas proche)
Déois durs aux particules en suspension dans Fair
{poaur 100 0O habsianis)

La couverture santé de la population est élevée, associée a une bonne sa

Couverture de la population, édigibilgé (20719 ou anmrnds la plus proche)
Papuiabon &ligibie pour un ensembla de sarvices assentials (T populabon)

Prodection fimanciere {2013 ow annésa la plus prochie)
Dépansas couwvanss par kes régimas 8 prépaiamant obligatomes

(% dhas depenses Diales) -]

_ - * - i Franca
Population couverte, satisfaction (2015 ow annde ia plus proche) —
Papuilation sabisfana dea la disponibilia de senvices de samé de quakba - SEDE,
(% 4= la population)

La gualité des soins eslt bonne. bien que certains indicateurs soient p
Sacwurité des soins primaires (207119 ou annés la plus proche|

Amtibiotques prasaits {dose guofidiernne définfa pour 100 DGE habifanis) =

Efficacité des soins primaires {2019 ou années 1a plus proche)
Admessions avitebilas pour BPCO

{pour 100 D habitants, standardesss en fonchon de lMage ot du sexe)
Soins préventifs efficaces (2015 ow anné= la phus procha)
Dépistapga par mammogrephie au couwrs des deux desTéénas années
(% des feemmes S0=)

Efficacité des soins secondaires (2017 o annde la plus procha)
Taux de moralits 8 30 jouws ssta & an 1AM

{pour 100 D habitanis, stendardisss en fonchon de 'Spge =t du sews)

Les ressources consacrées a la santé (les dépenses

Dipenses de santd (2019 ou année |a plus proche)

W da PIB

Dépenses de soins de longue durée (20719 ou arméa la plus prochs)
% du P1B

Lits d"hEpital (201% ou année & plus procha)
Powr 1 O habsianis

Médecins (2019 ou annds 12 plus prochs|
Mombna de médecns en exsrncica (pour 1 D00 habianis)

Persomnmel infirmier (20715 ou anrde la plus proche)
Mombre dinfirmiers en exarcice {pows 1 000 habitenis)

OCDE, panorama 2021 de la santé




Foy Synthese

% On déepense
% Accessibilite ?
% Prévention KO
% Pertinence ?
% Trop de lits ?

# Cf Strategie de Sante !




¥ Traduction hospitaliere

# Virage ambulatoire
#% Reduction capacitaire ?
% IPDMS

£ Moins de lits, donc de RH (ou inverse !)
# Plus de parcours

2 Mode de financement ?




¥ Synthése

¢ Un marché du médicament « stagnant » pdt
ggq annees

% Focus sur le médicament hospitalier
$ Impact sur '’économie globale
g Dynamique sur les comptes hospitaliers

2 Dans un ONDAM contraint ...




Produits de santé a I'hopital
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DRt 1o
Praduits

Budget global
dond budget prncipal

dont #re 1 : produits verses par Tassurance maladie

dont #re 2 | produits 3 fa charge des pafents, orgamismes complementainss, Bt

dort #re 3 - auires produis
Charges
Budgei global
dont budget prncipal
dont #e 1 - n:harges e personne
dont #e 2 - charges 2 caraciere medical
dont #e 3 : charges & caraciEre hdtelisr et penera
dont fire 4 : charges Famorissement, de provisions, financieres et
excepionnclies
Résultat de "exercice
Budget global 0059 0102 0247 0411
dont budget pencipal 0140 0324 0385 0618
dont budget annexe 0228 02z 013 0207
* Donnaes provisoires.
Champ > Hipitaux de statut public (hors hipitawe militaires). France métropolitaine et DOM.
Sources = DGFIP, SAE, calculs DREES (donnges retraitees, of encadre).

Rapport FHF Produits de Santé




» Produits et charges des hépitaux publics (budget principal) depuis 2017
En milliards d'euros

| 2017 | 2018 | 2019 | 2020

Produits
Total du budget principal — somme des comptes de produits de classe 7 72,2 72,8 74,2 79.7
Total du budget principal selon la nomenclature de I'EPRD, dont : 75,5 76,0 .3 83.5
Titre 1 : produits verses par I'Assurance maladie 56,0 96,7 58,1 64,5

Titre 2 : produits & la charge des patients, organismes complémentaires, Etat o4 o3 3,3 5.0

Titre 3 ; autres produits ; 13,8

Charges
Total du budget principal — somme des comptes de charges de classe & 731 73,5 74,8 79,8
Total du budget principal selon la nomenclature de I'EPRD, dont : 73,6 73,9 75,3 80,2
Titre 1 ; charges de personnel 464 46,8 474 51,2

Titre 2 : charges a caractére medical 133 131 13,5 141

Titre 3 : charges a caractére hitelier el genéral 7.0 T3 A 7.7

Titre 4 : charges d'amortissernent, de provisions financiéres et exceptionnelles 6.8 6.8 6.8 7.2

Mote > La composstion das litreas de charges et de produts présentée i ast dafinie dans la nomendlature budgeétaire de Fétal prévvsaonnel des recebles et des dépanses (EPRD)
{annaxa 2 da NnstrucBion M21), mise & pur chaque annéa. Ele est ususlisman] présantde sur le seul budgel prncpal, et pas sur la budgel global, contrasement aux aubres
indecateurs prisentés dans cette publication. Les comptes de changes (comptas de classa &) el da produils (comples da classe T) da la nomenclature M21 ne sonl pas lous incus
dans cafle décomposition el law classificabion en fires de produils ou de charpes ne rapose pas unmquamant sur la numésn du comple. En effel. cartans compbas de chames &
valaur positive sont cassés parmi ks tires da produits @l Imversemeant pour bas compbes da prodults & valawr ndgative. Clasl ls cas nolamment das complas rensegnant kes
variations de shocks, rabaes, remases of rislowmes. Ainsi, la somme das fitres de produils (respectivament da charges] défines sefon les tires da 'EPRD (présentas dans ca ablaau)
na cofmespond pas exactamand 4 & somme des comples de produsts (respecivamant de chamges).

Las subres produsts (fitre 3 des produits) cormaspondent, par axample, aux prestations non medicakes an direction prndpalement des patients et des acoompagnants, aux subvantions
d'explioiation et aux fonds regues, dond bs Fonds pour l'ermploi hospdalier (FEH) el le Fords pour B modemisation des dabissemants de santé publics el prives [FMESPP), 4 das
ramboursestants de fraes of BFansharts de chanas, ou enoore aix produls inancears al sux produls excepbionnals Bas 3 des cessions G immotslisabons

Champ > France entidne {incluant Sair-Masta:n et Salnt-Barthéemy). bors 554,

Source > DIGFIP, fraitements DREES.

DREES, Situation économique des ES, 2020.
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¥ Pendant trés longtemps...

% Prix de journée

% Systeme tres inflationniste
sMalades « rentables »
sgJournées « rentables »
s¢Durées de séjours...




X Ensuite, le budget global

#% Logique simple...
$ Vous avez tel budget pour 'année
$ VVous vous débrouillez avec...
$ Tout en remplissant vos missions de SP

$# Enveloppe « en theorie » contrainte

% Mals
g Augmentation des besoins +++
3 Déficits +++
$# Peu ajustements / activités (qtes, types)
$ Grandes disparites




¥ Les dépenses pharmaceutiques...

% Heterogeneité +++
g Organisation
$ Missions
¢ Pharmacien « étiqueté » et surexposé
# Quelgues constantes
$ Directeur des Finances
5 PUI

$ Corps meédical ?
¢ Démarches individuelles
£ COMEDIMS




* Des limites évidentes

# Positionnement de la démarche
$# Pas d’objectifs clairs, étayes et contractuels
$ Le bien/le mal...
$# Quel % d’évolution « acceptable » ?

$ Stigmatisation des services « depensiers » !

s Outlls

¥ Absence de liens / activité médicale
¢ Quantitative, qualitative

s Absence de liens / prescriptions
$# Repréesentativité des pratiques ?
3% Bon usage ?




* Innovation : des cas d'école |

Herceptin® 150 mg
pawder for concentrate for
solution for infusion

Trastuzumab
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*Arrive la T2A pour le MCO

% Mise en place progressive
3% 25% en 2005 — 100% en 2008...

® Le PMSI « devient tariflant »

32 Préserver des missions SP
$ Forfaits annuels pour les urgences...
3¢ Innovation, recherche, formation

Financement directement lié a 'activité Autres financements (Dotations)

Tarifs par s€jours
(GHS) Missions d’Intérét

Forfaits annuels Général et d’Aide a la
Tarifs par prestations - R
gl (Urgences, PO) Contractualisation

(Consultations et actes externes, Urgences, PO, HAD )
(MIGAC)

Paiement en sus
(Certains médicaments / DMS)




* Principe du GHM

1 patient = 1 séjour

Résumeés Unités Médicales (RUM)

Résumé Standardisé de Sortie (RSS)

1 GHM /1 GHS




¥ En résumé...

% Budget global
s Une enveloppe
$# De l'activite GHS = points ISA
# Valeurs locales $/1SA ou GHS

¢ Bon ? Pas bon ?

% De l'activite
# Des GHS
g Colts nationaux / GHS = un budget

¥ S| colt local > national
¢ Je perds

¥ S| colt national > local
¢ Je gagne




Conséquence 1 : une réflexion

« inversée »




¥ Cadre de gestion dynamique
% Budget global
s Contexte peu favorable

$¢ Approche dissociée
¢ Activités

¢ Soins
3% 9o d’évolution....

# T2A : cadre de gestion clarifié

$ Colts / GHS
¢ Thérapeutiques

$ ODbjectifs qualitatifs et quantitatifs




¥ Une approche différente

% Medicaments et DMS / activité
3¢ Ne sont plus une conséguence
s Deviennent des

# Déepenses médicales
$ Fin d’un cadre global « virtuel »
3 / médicalisé et ciblé

s Approche globale

$¢ Patients, séjour, ressources mobilisees
38 > comptable




¥ Logique EPRD




* Echelle nationale des colits

32 ENC = estimer des colts de référence / GHM
¥ Données n-2
s Panel d’hopitaux (> 3 millions de séjours)

$¢ Deécomposition du colt

32 Personnel médical et non médical

¥ Consommables médicaux
s Codlts logistiques
% CoUlts de structure...

# http://www.atih.sante.fr/




De I'ENC (rétrospective) au GHS
tarifiant

Durée moyenne
séjour nationale ?

Etablissement ?

Taux évolution ?
Pondérations :

Evolutions dispositif T2A ?

Enveloppe nationale ?

Base de travail & réflexion +++




Exemple ENC

Analyse GHM OSKOS54 = Endoprothéses vasculaires avec infTarctus du myocarde, niveau <4
Coat moyen d'un s&jour

Coit moyen du ssjour {en €}

Nombre de séjours EMNC

Intervalle de confiance bormne basse (en €)

Intervalle de confiamnce borme haute (en €)

Indicateur de fiabilité de la Mmesure du codt

Detail des postes de charges

Poste de charges C oot moyen en 2079 (en €) Poids dans le codt du GHM Evolution du coat 2018 - 2019

Activités clinigues (hors Réa, 51, SC) 4 Fi0g 0,7

Activité de réanimation 5 837

Activité de soins intensifs 1 956

Activite de surveillance continue 436

Activités médico-techniques 2777

Logistique et gestion générale 2 461

Charges directes 4 438

Logistigue medicale B9T

Détail du poste : charges directes

Coiit moyen en 2019 (en €) | Part des postes détaillés dans chaque sous poste

Autres consommables médicaux

DMI facturables en sus des prestations d'hospitalization

Spécialités pharmaceutiques non facturables en sus

Total

Source Scansante




¥ Un nouveau suivi des dépenses

% La fin du « budget médicament » ?
s Rechercher des GHS cibles
5 Volume, criticité
s OQuvrir une réeflexion
58 Activités / recettes
# Indicateurs / contractualisation
% Possibilité d’élargir le débat
$# Produits de santeé / le reste...
g Optimiser la cotation !




* Monde « réel » vs GHS ?

LAM induction (n=30)

Colt « reel »

Approche PMSI

Hospitalisation

42 813

23 738

Médicaments

9 023

679

Transfusions

8 372

1610

Chimiothérapie

1 040

451

Total (euros)

61 248

26 478

Fagnoni et al, Bull Cancer 2006




X Quelle perspective ?

FOLFOX FOLFOX
Standard (n=26) | Modifié (n=35)

Hospitalisation
Comptabilité analytique 4 246 2 945
GHS 10 829 5 560

Chimiotherapie 6 138 6 385
DMS 796 580
Soins a domicile 122 144
Transports 1 498 862

TOTAL (euros 2004)
Comptabilite analytique 13 006 11 009
GHS 19 321 13 339

Limat et al, Eur J Health Econ 2006




Table IV, Cost minimisation analysis,

* Ex du cancer du sein

Costs (€)
Meanzstandard deviation
Median (range)

Bevacizamab plus
docetaxel regimen
(n=33)

Bevacizumab plus
paclitaxel regimen
{n=48)

Drugs

Hospitalization for
Chemotherapy administration

Serious adverse events management
Healthcare travel
Total cost

Difference of
Sensitivity analysis

Difference of

44 848+31,188
36,002 (11,025-134 498)

660523 748
5,209 (2,003-15,627)
Ti8+1 914
0 (0-7.827)
§2e=100
777{102-1,303)

48,9 14+44 258
34,438 (8,337-288,141)

§,53345,263
8,414 (2,404-30 452)
27521357
0 (0-7,827)
,47321,123
1,156 (217-5.200)

53093434 395
45,420 (13,664-148,620)

53,130=5803
52,934 (34,141-74 666}

60,196:48 766
42,811 (11,829-312,009)
€7,103
60,288+7,030
59,744 (41,482-97 839}
€7,152

<0.0001

Nerich et al, Anticancer Res 2012




- Enjeux des Systemes d'information

Référentiels @

Méedicaments, DMS...

Com o) e

Geénéraliser I'evaluation : entrepot de donnees !




* Pharmacie & PMSI ?

0 Comment objectiver la cotation des actes PMSI
grace a la pharmacie

» Etude qualitative : comparaison données pharmacie / département
d’'information médicale

» Etude économique : gains financiers
> Etude de cas / revue de dossier

= Echantillon de s¢éjours
0 Base de travall

» Liste de médicaments de grade | = spécifique d’une indication
» Creation de 2 référentiels

= Liste des médicaments / ATC

= Liste des comorbidités / médicaments

0 Extraction des données




Extraction -
0777 lignes de traitements
4918 séjours hospitaliers

4888 séjours retrouves par le

30 séjours non retrouveés DIM

764 s€jours non concernés par les CMA 4124 séjours concernés par les CMA
Soit 15,53 % des s&jours totaux Soit 83,85 % des s&jours totaux

756 séjours non valorisables (car niveau 4, max) 3368 séjours potentiellement valorisables
Soit 15,37 % des séjours totaux Soit 68,48 % des séjours totaux

CMA ne modifie pas le niveau 820 séjours ol la CMA peut augmenter le
de GHM niveau de GHM

5 % des s&jours totaux Soit 16,67 % des s&jours totaux

416 s&jours ol la CMA est déja présente
Soit 8,46 % des séjours totaux

T Cholley et al, Pharm Hosp Clin 2017
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Conséquence 2 : Liste en sus




¥ Patient hospitalisé

36
$ Le colt du GHS inclut les dépenses medicales

32 Mals

$¢ Colt moyen suppose normalite...
$ Acces hétérogene / innovations +++
&6

¥ Médicaments onéreux
¥ DMS onéreux




* Tout est beau...

¢ Tarification / GHS
s Ceux qui travaillent bien sont recompenseés

¢ Listes positives iInnovantes
$¢ Acces a I'innovation partout +++

38
12 Activité
38 Colt des GHS

3t
3
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¥ Contrat de bon usage

¥ Securité prise en charge médicamenteuse
$ Informatisation : prescription / PUI / adm

$ Gestion des risques
¢ A priori, gestion des EIG

% Pharmacie Clinique !

#% Bon usage / référentiels

% Malitrise médicalisee

% OMEDIT

¢ L’hopital prescripteur ambulatoire




Au final, un modele de financement

« hybride »




¥ Ex CHUB

Médicaments (millions €)

ATU/Art48/AAP
Hors-GHS

B GHS

IESEESEEEEEEENE]

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

| Dispositifs Médicaux (millions €)

—]II : II : II : ||| . || : II : ‘ll : || : || : ||| : “ . || . ‘|| . ‘l .
2008 2009

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022




300 - , )
Rétrocessions
Millions € LPP Ville

m Médicaments Ville

DM Hors-GHS

B Médicaments Hors-GHS
DM GHS

m Médicaments GHS

Ville

GHS

I | Listes en sus

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022




Dépenses et unités administrées pour les médicaments de la liste en sus
entre 201717 et 2020 et dépenses de medicaments souwus ATU ouw en post-ATU
M Liste en o secteur public Dépenses des madicaments
Bl Liste en sus Sectauwr privé SIS AUTLL ot 5 pes
fem millions dieuras)

Liste &en sus unités administrées,
secteurs public et prive

Ern "Illl._l"‘ d'euros

w

Ern milliers d'urkdoes

—

KN Wws b

i m

T
2012 2013 2017

arion temporaire dgrutilisation | MOO @ mesdecine, rirurgie, obstétrique et odontologie | HAD @ hospitali-
be.

es deépenses du secreur public (en blew) sont "O"""H'J[:lblll‘-&LS les depenses des drablissements prives
a but mor: lucratif participant au service public haspitalier. Par ai h ¥ i =

sous ATU ow en post-AT L en 2019 a été réecvalue a3 338 millions dieuras et non 333 millions comnmee publie dans 1&di-
Lo 2027 de r:er [ THERE ag&

s Inscrits sur la liste en sus (hors dr_'l_‘rr_r's.ec ke
s, s'éléwe & 4 6 milliards d'euros po

ris Mayotte pour les unités adm

Es sous AT cuwen post-ATH en M OO wrnguererit.
+ jarnvier de Fannée suivante.

» compris e SSA, C""a"‘"‘l_.:. MCOCO et HAD confonduws, sauf mr r_-:l-;.:rr'.e
Source > ATIH, donndes ScanSante au 1

LEl =l1= T3] Dépenses pour les dispositifs médicaux de la liste en sus en MCO
entre 2011 et 2020

M secteur public
Enmillicns d'euros

500

4]

2011 2076 2077 2018

MCO . médecing, chirurgie, obstétricque et odontolog

Note > Dans les dépenses du secteur public sont ::::ﬂpl:ab.lisées les dépenses des établissements privésa but
lucratif participant auw service public hospitalier.

Lecture > Entre 2019 et 2020, les dépenses pour disprositifs médicaux de la liste en sus ont baisse de 8,9 %
teurs public et priveé confondus.

Champ > France entiére (non compris Mayotte), y compris le 55A, champ MCOL

Source > ATIH, données ScanSanté au 1+ jarmvier de ["année suivante.

DREES, Les Etablissements de Sante 2022.




M Hors MCO & T2A ?

% HAD assimilée MCO
# SSR, psychiatrie : DAF ++
% Médico-social : pas T2A, systemes mixtes

¢ Produits de santé ?
$ All inclusive...
£ SMR : liste positive adaptée (2013)
3 Pour les autres 7?7

Cormparattive analysis of the fimna P £L . e ] rehrabilitaticon care
Frstitwutions and public rmental H € Fry»>scict rions: Appilicatiorn jJor fimnmnovative
and expensive druss

M. Bailly =-=, - ille ™, B. Juillard-Condat ™-<,
. Paubel 9-<=-7




»* Debriefing

2 Modele variable selon activités ES

#Tresp

orté par I'innovation

$ Cf plus loin

¢ PEC Innovation + politiques d’achats

$ « paradoxe » : poids economique PS >>>
sujet d’équilibre hospitalier !

¥ Mals C
3 Que

emain ?
s prix des PS inclus GHS ?

3 Que

le regulation / innovation ?



Des outils d'acces a
I'innovation

Financement
Acces dérogatoires




X Cycle d'un médicament

-

Dépdt du brevet de la melécule princeps
Dépst AMM princeps
Obtanticn AMM et dépdt PER princeps
Lancement princeps
(& pét dossier AMM génériqus & ans aprés AT princeps
[épdt dossier PER générique
Inscription automatique sur e répertoire des génériques
160 jours aprés RMMI
Larcamant générique au plus tét
Isi primceps non probégé par un CCF)

Lancement générigue au phus tard
ch&ance CCH

e

| 2 3 4 5 & 7 & 9 10 1 IE:IS 4 15 16 17 18 19 20 2| 22 23 24 &5 26 &7 28 20 30 31 32 33 34 35 35

—

Protection | Protection du CCP
du brewet | [ 5 ansl

RO ans| |

| 8 ans de probection des données du princeps lloi de féurier 2007)

I

| La protection commerciake du princaps @3t au minmum de 13 ou 1l ans ki de (@aner 2007

I
| La protection commerciake du princaps ne peut excédar |5 ans K2CH

CCF; certifical complémantaire de profection / PER ; prix et renboursenent / Source : Mutualitd franaise observaiore dumédicanent, 2004
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* Processus national

Intérét

Comite Economique des Procluts de
Santé (CEPS)

Rapport B/R ?  Animation du « panier de soins »




¥ Des dispositifs évolutifs

1994 2005 2011

«A, LRI - T - Tne g phamaceutique peut faire 'objet dune prescription non
nforme ation de mise sur le marché en Iabsence d'altemative médicamen ¢
; 1 le tarché ou d'une avtorisation temporaire d'utilisation,
on ou les conditions d'utiisation it fait Tobjet d'une secommandation
temporaire d'utilisation établie par I' Agence nationale de steuritt do médicament et des prodhuits de sa

i

J ISt .
DEMANDE D’AUTOR'SAT'ON TEMPORAIRE ” ‘ recommandation ne pouvant excéder trois ans;
DUTILISATION NOMINATIVE D'UN MEDICAMENT Assurance Maladic |

Ceiomiae peot e i 3 era, i e ? ‘
re de Besangon |

Contrat de 5 ans

N 30 décembre 2011 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE Texte 1 sur 170
afssaps ~\
' 2 Ou que e prescriptenr juge indispensable, an regard des donntes zcquists de la scieace, le recours 4
cette spécialitt pour améliorer ou S ttat cf

st pas
Ie marché, de I'ab > médicamenteuse epproprite, des
et des bénéfices susceptibles d'%tre apportés par le medicament et porte sur
Tordonnance la mention - “Preseription hors autorisation de mise sur le marché”
«1I informe le patient sur les conditions de prise en charge, par ['assurance maladie, de la specialitt

Protocole temporaire de traitement
Trastuzumab (Herceptin®) en situation adjuvante plmna[:rquue prescrite.

« [ motive sa prescription dans le dossier médical dy patient




X Des dispositifs évolutifs

2014 2016 2019/2021

4 I CAQES 4 )

« CBU V2 » a
Post-ATU ~BU Reforme >

+ ville ATU/AP

N % \_ /




¥ Contractualisation évolutive
s

Y4 A

2015 N 2016
Tarifs GHS Tarifs GHS

Tarifs GHS Listes en sus

2005

\_ \_ ATU / Art 48 )

)

s N N/ D

CBU V1 2010 2014 2017
Qualité Circuit CBU V2 CAQES
Medicament Objectifs € Certification CBU V2
Organisation Listes en Informatisation Prescriptions ville

Informatisation Bon usage Autres volets
N Bon usage € additionnels

/ \ \(transports, bio.. M







¥ 20 ans d'innovation

Molécules hors-GHS 2500000 000 - 40000 000

2400000 000

7000000 000 120000 000 2300000 000 35000 000

2200000 000

6000000 000 . 100000 000 2100000 000 30000 000
2000000 000

5000000 000 1900000 000 - 25000000

- 80000 000

1800000 000 OO OO0

4000000 000 1700000 000

- 60000 000 1600000 000

3000000000 +— 1500000 000 15000 000

- 40000 000 1400000 000

2000000 000 1300000 000 10000 000

1200000 000

1000000 000 20000 000 ool 2000000

1000000 000

T T =

~ we®=France
o oo

[= =]

~N N

== Franche-Comte == Franche-Comte

Total hors-GHS (molécules + DM, euros)

9000000 000 140000 000

8000000 000 /‘-L

7000000 000

6000000 000

5000000 000
—@—France

4000000 000
@l Franche-Comte

3000000 000

2000000 000

1000000 000

Source données ATIH, analyse S Limat 08/2023




*

7000000000 -

6000000 000

20 ans d'innovation

Médicaments financés en sus des GHS
France Entiere (public/privé)

5000000 000

4000000 000

= Vl0lecules hors GHS

3000000 000

=== (ancérologie

Biothérapies

=== |mmunoglobulines humaines

= AUt rES

2000000 000

1000000 000

\ [ [ \ [ [ I \ [ \ \ \ [ I I \

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Source données ATIH, analyse S Limat 08/2023




¥ Inflationniste ?

Modélisation de I'évolution des médicaments en sus des GHS

=== (ible Nationale

e France

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Source données ScanSante, analyse S Limat




x Intégration rapide

- =

Pénétration biosimilaires France

Infliximab
Rituximab IV

Trastuzumab IV

2016 2017 2018 2019*

Source ScanSante, ATIH, analyse S Limat




¥ Benchmarki ng

Table 1: Biosimilars penetration by country (May 2019)

| Nethertands
[ Denmark

high ' | mediumy | | madwum
hlgh

The subcutaneous forms of ruemab and trastuzumab are exciuded fom the calculations
Source: 1QVIA European Thought Leadership, IOVIA MIDAS, May 2019

http://www.gabionline.net/Reports/Uptake-of-biosimilars-in-different-countries-varies







¥ Limites méthodologiques

¢ Disparités régionales
$ Approche
$ Pratiques ?

% Referentiels de bon usage

$ Temps scientifique accélere
#PTT ? RTU ?
3 Hors réferentiel

% Dispositif « passe partout »
$# Absence d’individualisation




L'innovation a un codit

. Graphigue 3 — Evelution dans le champ de 'ONDAM depuis 2004
Total hors-GHS (molécules + DMI, euros)

9000000 000 r 140000 000

8000000 000
120000 000

7000000 000

100000 000
6000000 000

====France
60000 000

Evolution de 'ONDAM

={li=Franche-Comte

20i2(p)
3000000 000
2000000 000

20000 000
1000000 000

Montant de '"ONDAM

5000000 000 80000 000
|

Source données ATIH, analyse

Source PLFSS 2023




Evolution destarifs OMN DM

=0l Evolution annuelle de I'indice de prix des meédicaments remboursables
et non remboursables (hors remises conventionnelles)

- | I - - - L -
-_—
Bo B B i B i - B B ii iza

mMedicaments remboursables m Medicaments non remboursables

Mote = L'indice des prix & laconsommation {(|PC) est calcule chague annee par I'lnsee 3 qualite constante
L'innowvation, souvent colteuse, n'est de ce fait, pas retracee dans cette evolution

Lecture = En 2020, I'indice de prix des medicaments remboursables a diminue de 4,7 25

Champ = France metropalitaine.

Source > Inses

DREES, Comptes de la Sante 2020




Données de vie réelle ?

1 Tentative e@omedit
REX enquéte nationale 2014

RESOMED T Résultats quantitatifs

19 régions ont €té€ en mesure de répondre
(dont 1 partiellement)

27 régions

8 NnN'ont pas €été en mesure de participer au recueil

Svynthéese
nationale

Lo1BAO04S Pemetrexed sS19
LO1XCO7 Bewvacizumab SO3
LO1XCOo Cetuximab 371

LO1XCO3 Trastuzumab 646

Rituximab
LO1XxXCOo2 = - 443
Cancérologie

LO1XCOS Panitumumab 462

128 034

% Niveau de respect des referentiels ?




Données de vie réelle ?

1 Tentative e@omedit
2 REX enquéte nationale 2014

RESOMED T Résultats quantitatifs

19 régions ont €té€ en mesure de répondre
27 régions (dont 1 partiellement)

Svynthéese
nationale

Lo1B8A0S Pemetrexed
LO1XCO7 Bewvacizumab
Cetuximab

Trastuzumab

Rituximab
Cancérologie

Panitumumab

TOTAL 21%%6

32 Absence de donnees structurees
% Niveau de respect des referentiels ?




RVA

Des outils de réqgulation




X Approche a 2 niveaux

3 National
¥ Panier de soins

¥ Gestion des listes
¢ Criteres
¢ Entrées / sorties

$% Referentiels
% Terrain
$ Contractualisation (CBU puis CAQES)

$% Cible €
s Effet historique structurant




MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Décret n° 2016-349 du 24 mars 2016 relatif a3 la procédure et aux conditions d’inscription des
spécialités pharmaceutiques sur la liste mentionnée a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

# Par indication AMM

#% Usage attendu : hospitalier +++
# SMR

2 Niveau ASMR
2 Colt M > 30% GHS

% En resumeé (qq facteurs ajustements)
£ ASMR 1ILIII « favorable »
£ ASMR |V : a priori NON
% ASMR V : N[e]\\




Decrets, arrétées, circulaires
TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

décembre 2021 modifiant les critéres d

# Par indication AMM
# Usage attendu : hospitalier +++
¥ SMR important (ou SA)

% Niveau ASMR (ou ASA)
% Colt M > 30% GHS

# En réesumeé (qq facteurs ajustements)
£ ASMR LILII, IV : « favorable »
$# ASMR V : NON (sauf eq)




* Plusieurs référentiels

> Sclentifigue

> Sanitaire EUROPEAN NEDICINES ACRNCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

e === |
carte d'assurance maladie

> Assurantiel Wm vitale

E




* Acces a l'innovation ?




#— Acces a l'innovation ?
¢ Panier de soins
5 Que rembourse-t-on ? Criteres ?
$# Temps (eévaluation, negociation, décision)...

% Difficultés liees au parcours de soins

$# Financements segmentés ++ (MCQO, ville,
SSR, psy ?, MS ?)

$ Obstacles au parcours




* Acces a l'innovation ?

-

DELAIS MOYENS D’ACCES AU MARCHE*

(prix et remboursement en nombre de jours. Ne tient pas compte des produits ayant été
sous ATU/post-ATU)

Source : Patients WAJILT Indicator - EFFPIA®*Y — Avril 2018

* Nouvelles entités chimigues ayant obtenu une premiére autorisation de mise sur le marché entre 2014 et 2016 ; évaluation du délai moyen entre 'obtention de 'AMM et la commercialisation.
** EFPIA : European Federation of Pharmaceuticals Industry and Associations.




* Acces a l'innovation ?

-

DELAIS MOYENS D’ACCES AU MARCHE*

(prix et remboursement en nombre de jours. Ne tient pas compte des produits ayant été
sous ATU/post-ATU)

Source : Patients WAJILT Indicator - EFFPIA®*Y — Avril 2018

* Nouvelles entités chimigues ayant obtenu une premiére autorisation de mise sur le marché entre 2014 et 2016 ; évaluation du délai moyen entre 'obtention de 'AMM et la commercialisation.
** EFPIA : European Federation of Pharmaceuticals Industry and Associations.




*Remboursemen’r en 2016 des 42 nouveaux
médicaments approuvés entre 2011-2015

B remoursed | NotRembursed [l Under Review

I | I | I l I

Germany Spain Canada Australia Italy Scotland Sweden

0
(]
=
=
b3
-
0
v
;
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0
>
o
-
a
e
q
=
°
2

Source: National Institute for Health and Care Excellence (NICE) (England), Scottish Medicines Consortium (SMC) (Scotland), The Dental and Pharmaceutical Benets
Agency (TLV) (Sweden), Canadlan Agency for Drugs and Technologles In Health (Canada), Pharmaceutical Benets Scheme (PBS) (Australia), Federal Joint Committee
(Germany), Natlonal Comprehensive Cancer Network Guidelines (U.S.); QuintilesIMS Institute, Apr 2017

Données X Armoiry, HCL




* Pilotage hospitalier ++




Efficience ?




* Place de la médico-économie ?

AMM Intérét 2mbourse
ansim

Idse & du médica

td r d td '
H A_,S Comite Economique des Produts de

. S —— HAUTE AUTORITE DE SANTE saﬁié :CEPS'
EUROPEAN MEDICINES AGENCY




Des médicaments trop chers ?

DE

Abimbheoons
aceiabe
Bendarmrastine
hwdrochlonde
Bevncmumab
Borexomin
Cabarmiaxos
Cehixirad
Ootarabice:
Denceumah
Enblin
mesglabe
Edobini
Everclirmes
Gehiinib
Gemcitabine
Irating
Ir{:crfrn:h!!
aFalbh
Lapafini
ditosrlate
Leraidomide
Netzrabine
Kaotini
Démbormwmat
Paclitmel
abumin
Fanitumiusmab
Parrpanil:
Pemetresed
Plerocaior
injection
Socafenib
Suniini
maiate
Terrsrodrmes
Trastuzmmah
Verniratenih
Zoledronc
acid

13330
11660

4B850-0

19900

167540

955
40030

PR

1713-B
1309-5
49783

240-63*

P&
Tood

I7-11*
aFo-14

MA
FiE-0d
A

s U

17143
IoEg-4
IE34+0

7700
16750

1310

PdA

7332
11728

7332
P,

19-37

147-49
P,

24530

300

7334
P
Pl

1445-3
i =0

12534

SH00-6

EO5

3-8

740
BX3-59

o9
71451

13651
BA
3304
A

3528
67 b4

Hi-L7=
151-oae

9174
107-00

2439

9804

0300

T
Ja5-40°
26-61

P8,

Fod-18
40-50
13847

36077

7441

13264

ZHETL

145r-20

B34-40

45506
A
=34

256397

17403
I5-58
1410-4

S950-0

ZE-&O
15584

B36-93
BE0-H3

&1
77

7361

ELE L

13361
L8
497 E5"
13549
20922
24201

AI0-HE®

7350

13044
7630

19635
154

i
oy
=Y
a

,.|

=
i
(5]
b

EE EfEEE

£ 4

A

20026

A 35-34
32900 o0 30589

10851
B94-91
e

AT-Ausxtris Alb-fustralia BE-Belgiom. CH-Switredand. DE=Cermany. DE-Denman. H-Greece, B5=-5pain. A-Fnhnd. FR-Fance. = irodand. [T-laly. M- not availkble. NL-Nethedards. NO- Norsay. MZ-New Deland PT-Portugal. SE-Swreden
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Tahle 2: Be-fackory prices (€ per unit) of selected cincer originator drsgs inthe 18 surv eyed countries, = of june. 2013

Vogler et al, Lancet Oncol 2016
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Figure 2: Monthly drug treatment costs stratified by clinical benefit using the ASCO-VF

Bowplots of monthly cancer drug treatment costs for solid tumours with kow clinical benefit and high clinical
benefit with Spearman's correlation coefficients rand asymptotic p values, based on the ASCO-VF in the LISA,
England, Switzerland, Germany, and France. Whiskers are drawn in Tukey style, and dots represent outfiers
ASCO-VF=American Society of Clinical Oncology-Value Framewark.

Figure 3: Monthly drug treatment costs stratified by clinical benefit using the ESMO-MCBS

Boxplots of monthly cancer drug treatment costs tor solid tumours with low dinical beneht and high dinical
beneht with Spearman's correfation coeticients rand asymptotic p values, based on the ESMO-MCBS inthe USA,
England, Switzerland, Germany, and France. Whiskers are drawn in Tukey style, and dots represent outliers
ESMO-MCBS=Furapean Society for Medical Oncology-Magnitude of Clinical Benefit Scale.

Vokinger et al, Lancet Oncol 2020, 21,
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- Quel prix d'un médicament ?
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1 pathologie

@GF(E‘g‘EGF‘VEGF,HGF.IGF.TGF[!.PDGF) OTRAIL
RTK (e.g. EGFR, VEGF, HER2,
|l MET,KIT, IGFR, PDGFR)
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X maladies rares ?
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Perspectives ?
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¥ Remboursement a l'indication
3 Criteres ASMR / SMR
8 AMM # remboursement
$¢ Recommandations # remboursement ?

% Pistes evoquées

38

38
38
38

Palement a la performance ?
Remboursement conditionnel ?
~iInancement au parcours ? Au forfait ?

Retour a la « dotation » ?



Quelles évolutions ?
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¥ RETEX Dispositif ATU

% Flerté .

¥ Services rendus ++

% Victime de son succes ?
$# Dynamique d’innovation
3 Multi-indications
$ AMM UE
$ Strategies industrielles ?




Dispositif ATU

M. Boiteux-Jurain et al. Le Pharmacien Hospitalier et Clinicien 2019;54: 116125

Tableau 3
Niveaux de SMR pour les ATU nominatives et de cohorte ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché de 2010 3 2017.
Levels of Medical Service for TAU drugs and cohorts receiving Market Authorization from zoto to zor7.

Année Nombre de substances SMR
actives sous ATU ayant
eu I'AMM dans I"année

M_ajeur ou Modéré ou Insuffisant, Pas de SMR
important, m (%) faible, n (35) n (95) disponible, n [35)

2o0no 4 4 {1oa) o (o) o (o) o (o)
2011 16 15 (94) o (o) 1 (6) o (o)
2012 12 1 (9z) 1 (B) o (o) o (o)
2013 10 8 (8o) 2 (20) o (o) o (o)
2014 20 17 (85) 3 {15) o (o) o (o)
zo15 23 17 (74) 4 (17) 1 (4] 1 (4)
2016 24 18 {75) 2 (8) 1 (4) 3 (13}
2017 25 19 {76} 2 (B) o (o) 4 {186)
Total 134 109 {81) 14 (11} 3 (2) 8 (B}

Tableaw 4
Niveaux d'ASMR pour les ATU nominatives et de cohorte ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché de zo10 3 2017.
Levels of improvement in Medical Service for TAU drugs and cohorts receiving Market Autharizration from 2010 to zo17.

Année Nombre de ASMR
substances actives
sous ATU ayant eu
ramm dans I'année

Niveau Niveau Niveau Absence de
W, m {36) I, m (92) v, n (26) niveau d"ASMR,
m (25)

1 (25) o (o) o (o} o (o}
o (o) 4 (25) g (so) 1(8)
2 [17) z (17) 6 {49) o (o)
o (o) 4 (40) 3 (30) o (o)
1 (s} 5 (25) g (45) 1(s5)
o (o) 1 {a) 13 (57) 1 (4)
o (o) 4 (16,7) 9 {37.8) a4 (18,7}
o (o) 3 (12} A=
4 (3) 23 17) 1 (8)

Boiteux-Jurain et al, Pharm Hosp Clin 2019
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LOI n° 2020-1576 du 14 décembre 2020 de financement de la sécurité sociale pour 2021 (1)

PREMIEHE PARTIE : DISPOSITIONS RELATIVES A L'EXERCICE 2019 (Articles 1 a 2)
DEUXIEME PARTIE : DISPOSITIONS RELATIVES A L'EXERCICE 2020 (Articles 3 4 12)

TROISIEME PARTIE : DISPOSITIONS RELATIVES AUX RECETTES ET A L'EQUILIBRE DE LA SECURITE SOCIALE POUR L'EXERCICE
2021 (Articles 13 & 46)

QUATRIEME PARTIE : DISPOSITIONS RELATIVES AUX DEPENSES ET A L'EQUILIBRE DE LA SECURITE SOCIALE POUR L'EXERCICE
2021 (Articles 47 a 111)

I Chapitre IV : Assouplir et simplifier (Articles 78 a 84)

Maviguer dans le sommaire

> Article 78

I.-La cinguiéme partie du code de la santé publigue est ainsi modifiée :

1% Au 1°, 3 la premié&re phrase du 2° et au 8° de 'article L. 5121-1, les mots : « mentionnées aux articles L. 5121-9-1 et L. 5121-12 = sont remplacés par les mots : « ou d'un
cadre de prescription compassionnelle mentionnés aux articles L. 5121-9-1, L. 5121-12 et L. 5121-12-1 »;
2% Les articles L. 5121-12 et L. 5121-12-1 sont ainsi rédigés :

= Art. L. 5121-12.-I.-L"accés précoce défini au présent article régit 'utilisation, a titre exceptionnel, de certains médicaments, dans des indications thérapeutiques
précises, destinés 3 traiter des maladies sraves. rares ou invalidantes. lorsgue les conditions suivantes sont réunies :

ATUc
Post-ATU
Post-AMM
ATUn
RTU

Hors AMM

¥ ACCeS précoce
s Compassionnel
# Hors AMM
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X Debriefing
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HAUTE AUTORITE DE SANTE LOglque d’éval uatlon
« Innovation »

32 Gros volet = industrie / état

32 Attendus ?

% Fluidité acces au remboursement ?
£ Mieux cibler I'innovation ?
3 Continuité des traitements

% Impact hospitalier ? Recueil de données ?
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% Impact hospitalier ? Recueil de données ?



14 mai 2023 JOURMNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIOUE FRAMCAISE Texte 12 sur 47

Déecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Decret n® 2023-367 du 13 mai 2023 pris pour I"application de I'article 62 de la loi n® 2021-1754 de
financement de la securité sociale pour 2022 relatif a I'experimentation du dispositif dit
« d'acces direct » de certains medicaments a une prise en charge par l'assurance maladie

MOR : SPRS23008220

Publics concernés ; assurés sociauy, Hawte Awtoritd de santé, entreprises exploitant des  spécialités
pharmaceuntigues, professionnels prescrivant ou déliveant des produits de santé remboursables par 'assurance
nmreledie, organismes o assuwrance maladie.

Objet : modalités de mise en wuvre de expérimentation du dispositif dit « d'accés direct » de certains
médicaments & wne prise en charge par Uassurance malodie.

Entrée en vigueur : le texte entre en vigueur fe lendemain de sa publication.

Notice : le texte pricise les modalités de mive en ceuvire du disposivif expérimenial mis en place par Uarticle 62
de la foi n* 2021-1754 de financement de la sécurité sociale pour 2022, dit « d'accés direct » de certains
médicaments & une prise en charge par Uassurance maladie. Il détermine les formalités ef modalités relatives a la
prise en charge d'une spécialité pharmacentigue dans une ou plusiears indications, notamment instrection du
dossier, les remises applicables, la négociation du prix, la fin de prise en charge au titre de Uacceés direct ainsi gue
lex pénalités applicables en cas de non-respect de Vengagement de continuité de traitement pris par 'entreprise.

Références : le décret est pris pour Uapplication de Uarticle 62 de la loi 0" 2021 -1754 du 23 décembre 2021 de
Simancement de la sécurité sociale powr 2022, Il penr étre consulté sur le site Légifrance (htps:Awww. legifrance.
gouv .

Cible = délai théorique 180 jours AMM-remboursement
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CrarviTirRIE IT
PROMOLUVOTR LTINMNOWVATION EN SANTIE

Adticlie 57

I. — L 7article L. 162-31-1 du code de la sécunite€ sociale est ainsit rédiges -

w Are. L. TG2-F7-1. I[. — Des expeErimentations deérogatoires & au moins une des dispositions mentionneEes au L1
peuvent Sire mises en xeuvre., pour une dourde gui ne peul exceder cing ans.

« Ces expéErnmentations ont Man o 1"autre des buts suiwvants :

<« 1° Permettre I"émergence d’organisations innovantes dans les secteurs sanitaire et mdaédico-social concourant a
INamélioration de la prise en charge ot du parcours des paticents, de 1"efficience dua systeme de santd et de 1"accées auax
SOInNs, en wisant 2z

<< ) Oplimiser par une mailleure coordination le parcours de sant aainsi gque la pertinence et la gualit€ de 1a prise
en charge sanitaire, sociale ou méEadico-sociale 3

<« ) Organiser pour une sSquence de soins la prise en charge des patients :

« ) IDévelopper les modes d exercice coordonnég en participant a la structuration des soins ambulatoires :

<« ) Favorl*—:c:r la prcqcncc de pl‘{'}ft_.Q'Glﬁl“ll“Ic|'-"- d{: santd dans les mones caractérisdes par unce offre de soins

= 2= MAaameliorer la pertinence de la prise en charge par 1"assurance maladie des medicaments ou des produits et

prestations assocides mentionneEs a Marticle L. 165-1 et la qualitE des prescriptions, en modifiant :

«< ) L.es conditions de prise en charge des médicaments et des produits et prestations assocides ondreux aun scein
des ctablissements de santé et les modalitEs du recueil d7informations relatives an contexte, a la motivation <=t &
IMmpact de la prescription et de Matilisation de ces mdédicaments, produits et prestations assocides ;

« ) Les modalitgs de rémundration, les dispositions prévoyant des mesures incitatives ou de modulation
concernant les professionnels de sant€ ou les Stablissements de sanileé, ainsi que des mesures 7 13r_1___,¢1nl'§atlun cdans
| e c:hjq._ctlf de rjn‘:rnc:ll.l.'\-'(‘)lr LA rOeCOLIrs |,—:v|._.l‘l:1 nent aux Mmedicaments ot aux prl‘)d.LIIt-s =i pl"(_‘wtdti{')']‘\ associdces 3

= a2 1"article 1. 16511

# Pls centaines de projets

$ Parcours, organisation ++
3:g MédICament 1'2% 7 W Populations spécifiques

¥ Intéressement BioS
% 45 établissements Phase 1
¥ Extension adalimumab

32 Réflexion liste en sus Source Ministére Santé

m Coordination des acteurs




Article 51 : Suivi incités / non incites (étab.)
Source IQVIA Etablissement

ARS
ADALIMUMAR MENSUEL CM3
BOURGOGNE - FRA..

ETANERCEPT TRIMESTRE CMé M12

France/Incités France/Nan Incités

ADALIMUMAB  BIOSIMILAIRE B85 S0 %2 S0% M8 416

ol Type Unitéskg  POM Valeur

medicament de 829 498% 879 48 0% 1613 G84%

referance

Total 1664  1000% 1830  1000% 2761 100.0%

Taux d'utilisation CHRU BESANCON vs France / BOURGOGNE - FRANCHE-COMTE

<« France Etab Incités Non incités =—— Libéraux ARS Etab —— Etablissem...

S ~—

=, T
I T T

‘-"“'-__-—-—-"_""_-__‘-'

40% \_—_—__,_"_'_'F"-F'—_

........q-.....qa.q....................‘."

.........4..........4...’..,.-

A% oAt At oAb oAt At A

oI R I I L
¥ ':'\}-"'\ 0¥ A0 A0 Al
i b [

March 2022

Nom EJ/UGA

CHRU BESANCON - BESANCON CEDEX - - Incite ADA -
Incite ETA

Objectif Pénetration ETA fin 2022 Dbiectif panétration ADA fin 2022

42% 50 %

oa Viol. annuel estimé Pen, dernier mois Pen. Obj, Montant estime 2022
ADALIMUMAB 6,656 502 % 50.00 % | 145204 €

ETAMERCEPT 508 686 % 4200 % | 23901 €

Gains incitation

@ Adalimumab (réalisé) © Adalimumab (projeté) @Etanercept (Realise) ® Etanercept (projeté)

150K €




Art bl / BioS Ville

Article 51 : Suivi incités / non incités (étab.)
Seurce IQVIA Etablissement

March 2022
ARS

ADALIMUMAB MENSUEL
BOURGOGNE - FRA.,,

ETANERCEPT

TRIMESTRE

CHRU BESANCON - BESANCON CEDEX - - Incite ADA -
Incite ETA

France/Incités

France/Non Incités Objectit Pénétration ETA fin 2022
Unités Eq PDM Valeur

Dbiectif panétration ADA fin 2022
Valeur F’JM 42%
ADALIMUMAB  BIOSIMILAIRE 835

50%
50.2% 952 52 1,148 416%

refe

‘""‘tere@semem = financen em —
o ELIN. TEGISTEE de““‘“f:‘.ihblotheréple“s5

IDerauy ARS &) @Etanerc

ot (Réalise) @ Etanercey

W

Etab = Etablissem @ Adalimumab (réalise) © Adalimumab (projet

"--._____———’_'_-f—-_

_.""0"‘.
.-.-..-..--.....,..’...’,"’__’__._“‘“*
....Q.........Q-.......Q..Q.Y.r

91K §
BIK E
K §
21K ¢
1K
- B« 00 11




* Refonte de la liste en sus ?

MA SANTE 2022
UN ENGAGEMENT COLLECTIF

RAPPORT

Reformes des modes
de financement et de

Faire eévoluer la prise en charge des médicaments onéreux dans les
etablissements de sante

Le dispositif de prise en charge des médicaments en établissement de santé est marqué par certaines
limites structurelles, notamment la gestion de deux listes distinctes (selon gue le produit est pris en
charge en sus ou non). La coexistence de ces listes rigidifie le systéme de prise en charge, et pose
immanguablement la question des produits qui se situent 3 la « frontiere » (notamment selon

=

Chantier Financement et Régulation

I'ASMR du produit et ses comparateurs). Le mécanisme peut également induire des comportements
différenciés des acteurs qui n"ont gue peu de contrainte au recours a des produits de la liste en sus
(payés a I'euro-] "euro), alors gu'en méme temps, il existe une attention importante portée au sein
de chaque établissement aux dépenses de produits inclus dans les tarifs hospitaliers.

Il est necessaire de faire évoluer les modalités de prise en charge de ces produits onéreux, dans le
double objectif d'un plus large accés a la prise en charge en sus de produits onéreux, et celui d'une
plus forte implication des acteurs, en faveur de [I'efficience et de la pertinence pour ces
médicaments, comme cela est déja le cas pour les médicaments financés a travers les tarifs. Il serait
des lors souhaitable de revoir les critéres d’admission sur la liste en sus et les modalités de
financement de la liste en sus pour éviter la rupture de financement existant actuellement entre les
produits hors listes en sus et les produits sur la liste en sus.

Ce double objectif pourrait trouver, dés I'année 2019, une premiére traduction concréte dans une
expérimentation au titre de |"article 51. Cette expérimentation permettrait de tester une des pistes
possibles d'évolution de la prise en charge des produits onéreux auprés de guelgues établissements
volontaires.

En fonction des résuitats et des éventuels difficultés rencontrées, un dispositif général pourrait étre
établi pour 2020 ou 2021.
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Art bl / Médicaments en sus
e

# Portage DSS : 5 ES

1~ seprtembre 2019 JOURMNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIOQUE FRANCAISE Texte 18 sur 111

MNeaecrets, arretes, circulaitres=

TESXTES SENERA US>

WVIENMIS TERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arréte du 28 aoat 2079 relatitT a Mnexperimentation Taisant @évoluer les nmodalites de la conmnnalssance
de I"urtilisation et de Ia Pprise en charge des medicaments OonNnereux administres Par les
Eetablissements de santé

NOR : SSASTO24937.A

Ia ministre des solidarit€s ot doe Ia santd ot le mian tre doe I"action ot does comptes publics.
WVu le code de Ia scocurit€ sociale, notamment sces articles IT.. 162-31-1 et R, 162-50-1 a R. 162-50-14 ot suivants
Vu I"avis du comiteE technigue de I"innovation en sant en date du 3 juin 2019

AuarrS&tent -

Art. 1. — L. exp<rimentation faisant Evoluer les modalites de 1 <O imce de 17 util tion et de Ia prise en
charge des mEadicaments oncErecux adminisires par les Swab scments de sant telle gue dEfinice dans le cahier des
charges annex<E au present arrcets,. est autorniscde pour une durde de rois ans ol rois mois O compter dua
1 octobre 2019.

Art. 2. — L.a dircecirice de Ia s€curit€ sociale ot Ia directrice gEndrale de 1Toffre de soins sont chargées. chacune
en ce gqui Ian concoerme.,. de IMNexScocution du préesoent aardtldE, gui sera publi€ amnsi que son annexe au Sowrrical officiel de I
Republigue francaisco.

Fait le 28 aotat 2019,

¥ 3 ans
% Absence de risque ES

I ez rrrirniisire des solicdarires




* Art 51 / Médicaments en sus

Systeme actuel

# Financement
$ Facturation a I'euro
2 A lindication

# Intéressement
$#£ 50% (Tarif — Prix ES)

# Remontée données
g Code : patient / indication

32 Criteres listes en sus
¥ ASMR IV /V non inscrits

Expérimentation

32 Dotation modélisée 50%
3¢ Cohorte locale
g Colt moyen national

% Intéressement
$ 100% EMI + pertinence

s Donneées vie reelle anti-K
$# Périmetre élargi
3¢ Efficacité / tolérance

# Panel éelargi
2 ASMR IV (XOFIGO....)




¥ Données vie réelle

Niveau 1

Indications listes el
sus + AK Iintra-GHS

Data
management

| —

Données fines
(marqueurs...) AK
liste en sus




article S1 - 2020

€230

-

-
- | | | [ | | - | | - [ |
N = s pu = - - = s 10 2

— cdepenses Cpage mensuelles depenses PRSI mensuslles - art 51 Pratigues chub

morme™ St 51 ERMI torifs total art 51 = Protiguces = ENL 1 s6¥ 318 €

suiwi article S1 - 2021

- 5 2 = o 5 = Ed B = = =

_— recettes FS11F1 & 751182 dépenses Cpage mensuelles — dépenses PRSI mensuelles

=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=

"marge" art 51 Pratiques chub "margae" art 51 Er tarifs total art 51 = Pratiques + ERAI

——guil 221 FAS 255,686

suiwi article S1 - 2022

ARAARANAARR

Wb b

BoR MR
mimmmmmhhhAH M A

N recetites FIA1121 + FI11SE depenses Cpage mensu=lles s depenses PRSI mensuelles
"marge " art 51 Pratiques chub "marge" art 51 ERA tarifs total art 51 = Pratiques + ERAL

—Eugil 2 21 FEL 149, 47







* Conclusion
32 Modele recherché... doit maintenir
3¢ Acces a lI'innovation
3¢ Pour tous !

$# En préservant les equilibres €...
# Limites des baisses de tarifs ++
¢ Leviers sur prix de I'innovation ?

¥ Nouvelles voies

$ Pertinence : pratigues, organisations ?
$ Fluidité ?




* Actualités nationales

(T
N° 4275
e
Innovation ASSEMBLEE NATIONALE
Santé 2030 CONSTITUTION DU 4 OCTOBRE 1958

) QUINZIEME LEGESLATURE
Esregisicd i [a Peésldence de [ Astemblée naticesids le 23 juin 2021

Faire de la France
la 1™ nation européenne,

innovante et soyverai_rgg‘x f -. i RAPPORT D’INFORMATION

en santé AN

DEFOSE

en application de U'article 145 di Réglemeni

e R PAR LA COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES

2021 - Conseil stratégique

des mdurle santé_[CSlS] . et conclusion des travaic de Ia mission d'information sur
| les médlcaments

ET PRESENTE PAR

MME AUDREY DUFEL ET M. JEAN-LOUTS TOURAINE,

Dépunés.




* Actualités nationales

32 Post-Covid 19
3¢ Pénuries, Recherche

% Enjeux

# Independance production
¢ Bio-M +++
¢ Attractivité recherche et innovation
# Impacts potentiels

3¢ Economie du M, liste en sus, ASMR, acces
precoce...

$ Essals clinigues
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