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Révolution :

• Thérapeutique 

• Règlementaire

• Impact financier

Les AAD, il y a 3 ans…
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• Plus d’AAD disponibles (Sovaldi, Daklinza,Harvoni, 
Viekirax, Exviera, Zepatier, Epclusa)

• AMM, accès quelque soit le stade de fibrose, prise 
en charge en milieu carcéral... 

• Traitements simplifiés, raccourcis

• RCP: recentrées sur la clinique et non la recherche 
d’éligibilité

Les AAD, aujourd’hui…



Évolution de l’impact des AAD

Année Nb pts Nb disp. Dépenses HT Nb AAD

2014 301 1155 26,3 M€ (47%) 20,7 M€ 3

2015 491 1436 25,1 M€ (44%) 19,2 M€ (-8%) 7

2016 352 910 15,4 M€ (32%) 13,3 M€ (-31%) 7

En 2017, un traitement de 12 sem. coûte 28 à 43 k€ contre 45 à 70 k€ en 2015

Depuis 2014 : Plus de 2000 patients GUÉRIS
L’efficacité est constante avec RVS12 > 95%
Le prix d’achat des AAD a fortement baissé

2014 2016
-39%

2015
-5%
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Le Pharmacien, la RCP, les AAD



Le Pharmacien, la RCP, les AAD



• Contexte: 

Campagne nationale de « contrôle du respect des 
dispositions réglementaires et conditions de prise en 
charge relative à la rétrocession des médicaments »

• Service du contrôle médical : Pharmaciens conseils

• Contrôle administratif

• Période contrôlée : 2015 - 2016

Contrôles CNAM/CPAM



Déroulement 

• Octobre 2016: notification du contrôle, demande de 
dossiers. Contrôle sur site. 

• Mars 2017: rendu du constat de l’analyse puis entretien 
avec les praticiens en charge de l’analyse

• Avril 2017: récapitulatif des anomalies retenues
« pour les anomalies ayant causé un préjudice financier pour 

l’assurance maladie, le constat des faits reprochés, à 
l’exclusion de toute information médicale, sera transmis à la 

CPAM en vue d’une récupération des sommes indument 
perçues »

Contrôles CNAM/CPAM



Contrôles CNAM/CPAM

Enjeux

Nb dossiers 920 640

Nb patients 243 206

Montant contrôlé 15 M€ 10 M€

Constats

Avis RCP manquants ou incomplets 2 1

Date de prescription manquante 
sur l’ordonnance

2 2

Entretien de restitution

Remise des RCP et 
compte-rendu de visite

Refus de réception des 
pièces justificatives par les 

inspecteurs 

Pénalités retenues par la CPAM

2 ordonnances « absence de 
date de prescription » : 28 k€

Remarques: 
fourniture des éléments justifiant la prescription par 
des médecins non hépato-gastro-entérologues.
Tampon peu lisible, saisie informatique (date, 
identification et spécialité du prescripteur)

2 ordonnances « absence de 
date de prescription » et 1 

RCP incomplète : 210 k€
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Les textes réglementaires avaient défini le pharmacien comme 
membre de la RCP participant à la décision de mise sous traitement 
et l’adéquation médicamenteuse : situation clinique et respect des 
critères de prise en charge

Les inspections du contrôle médical CNAM ont été menées dans une 
logique administrative et non pas dans l’esprit des textes initiaux 
définissant les RCP  Presque tous les indus réclamés ne portent 
pas sur le bien-fondé thérapeutique ou le respect des lettres 
d’instruction

Les montants réclamés par l’assurance maladie sont basés sur les 
prix publiés au JO. Les établissements sont exclus des accords 
passés entre les industriels et la CNAM.

Que retenir du contrôle CNAM/CPAM ?



• Discours de Mme Marisol Touraine Mai 2016 : 
« je décide de l’accès universel aux traitements de 
l’hépatite C »

• Annonce suivie d’un élargissement de l’accès au 
traitement pour les F2, les patients de génotype 3, 
en attente de greffe...

Accès « universel »



• Application : premier trimestre 2017 

• Baisse des prix 

Accès « universel »



Le traitement « universel » est une avancée : tous les patients peuvent être 
traités quel que soit le stade de gravité !

Accès « universel » : multicouche

Cependant les conditions de prise en charge maintenues à un avis RCP ont 
introduit une surcouche dans le circuit :

L’avis RCP n’est plus requis pour les patients naïfs 
sans cirrhose … mais…



Nouvelles dispositions : le quizz !

Quelle(s) ordonnance(s) parmi les suivantes nécessite(nt)-elle(s) un avis RCP 
préalable à la dispensation ?



Demande de confirmation médicale sur l’initiation sans RCP obligatoire
Mention « Situation clinique hors champ d’avis RCP »

Résoudre le quizz en pratique

1e option

2e option



L’avis RCP n’est plus requis pour les patients naïfs sans cirrhose mais ces dossiers 
sont encore présentés dans les centres de référence et les RCP autorisées

La RCP est recentrée sur la clinique et non la recherche d’éligibilité

Rester vigilant : respect de l’AMM 

Pas de prise en charge des hépatites aigues

Choix de la bonne thérapeutique selon le génotype, stade de fibrose, statut 
prétraité ( par AAD ou non), analyse des interactions ...

Traitement des re-contaminations, situations pré-greffe, etc.

Résistances virales

Que deviennent les RCP ?



Traitement 
inférieur à 
28 700 € ?

Oui mais ...

Prix négocié quasi équivalents pour l’assurance maladie in fine

Prix d’achat différents selon les médicaments

Coût des AAD : toujours d’actualité pour les établissements



Prix en juin 2017 8 sem. 12 sem.

HARVONI 28 728 € 43 092 €

VIEKIRAX/EXVIERA 19 155 € 28 733 €

ZEPATIER --- 28 728 €

EPCLUSA --- 43 092 €

Coefficient W et accord de reversement mis en place en 2014 n’ont jamais 
bénéficié aux établissements de soins !

- achats et engagements de sommes
- contrôles et pénalités

- bénéficiaire des accords = CNAM 

- à discrétion entre CNAM et LEEM

Coût des AAD : toujours d’actualité pour les établissements

sur les prix officiels du JO



Trois ans après…

Beaucoup de patients GUÉRIS : impact important de santé publique

Une mobilisation efficace de l’ensemble des soignants sanctionnée 
malgré tout par l’assurance maladie

Quid d’une bascule vers la ville ?
Prescription par des médecins libéraux (sans doute)
Passage en officine (peu probable) 

Vers des noces de bois ?

Enjeux du dépistage : participation des pharmacies ?
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