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Les AAD, il y a 3 ans...

Révolution :
* Thérapeutique
e Reglementaire

* Impact financier

A.Darque,J.Berdugo Orphem 2017




Les AAD, aujourd’hui...

* Plus d’/AAD disponibles (Sovaldi, Daklinza,Harvoni,
Viekirax, Exviera, Zepatier, Epclusa)

* AMM, acces quelque soit le stade de fibrose, prise
en charge en milieu carcéral...

* Traitements simplifiés, raccourcis

* RCP: recentrees sur la clinigue et non la recherche
d’éligibilité



Evolution de I'impact des AAD

Depuis 2014 :  Plus de 2000 patients GUERIS

'efficacité est constante avec RVS12 > 95%
Le prix d’achat des AAD a fortement baissé

Année  Nbpts Nbdisp. #m  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

2015 2016 *

-
-5%

1

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

‘JJ%
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Le Pharmacien, la RCP, les AAD
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suualmns u des produits de sants Mesdames et Messieurs les directeurs des
Personne chargée du sund du dossier © emm&m-purmﬁmmuﬂl
Thomas Fileur Monsizur ke directeur géneral de |a caisse nationale
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Monsieur ke directeur général de |a caisse centrale
de la mutualite sociale agricole (pour mise en

CELTE)

Monsieur e directeur général de I'Union nationale
des caisses o assurance maladie (pour mise en
CELrE)

INSTRUCTION N° DGOSPFADGS/SPFLPFZDSSN CIA016/246 du 28 jullet 2016 relative 3
Imﬁaﬁm de Ia prise en charge de 'hépatite G par les nouveaws: anti-virsux d'action directe

La RCP est composée au minimum d’'un médecin hépatologue, d'un microbiclogiste (ou interniste),
d’un pharmacien et d'un professionnel de santé en charge de I'éducation théerapeutique.

Elle comprend en tant que de besoin, un medecin exercant en Centre de Soins,
d’Accompagnement et de Prévention en Addictologie (CSAPA), un medecin exercant en Centre
gratuit d'information, de dépistage et de diagnostic (CeGIDD), un medecin exercant en unité
sanitaire et, dans la mesure du possible, un travailleur social et un attaché de recherche clinique.

3-4 Analyse des dossiers patients

Au cours de la RCP, le dossier de chaque patient (transmis en veillant au respect de la
confidentialité des informations), formalisé par une fiche de synthése (exemple en annexe 2), est
présenté et la prise en charge est definie collectivement sur la base des référentiels retenus. A
lissue de la RCP, un projet thérapeutique est explicité sur la fiche de synthése sans que cetie
démarche ne constitue une prescription. L'appropriation des recommandations ou des référentiels
utilisés lors de la RCP peut faire 'objet d’'une action de formation specifique.

3-5 Avis de la RCP (annexe 2)

L'avis de la RCP comporte la date, le projet thérapeutique ainsi que les noms et qualifications des
participants. Il est intégré dans le dossier médical du patient.

Un recueil permettant de noter & chaque réunion le nom des participants, celui des patients dont
les dossiers sont evalués, et la décision prise, est tenu a jour par le secrétariat. Pour chaque
patient, une fiche de synthése est établie. La copie de cette fiche est versée au dossier patient.

La RCP apprécie pour chaque patient s'il présente un niveau de risque elevé de transmission (les
usagers de drogues avec partage de matériel, les personnes détenues, les femmes ayant un désir
de grossesse, toute autre personne pour laquelle la RCP estime le risque de transmission éleve).
La RCP a un role de conseil therapeutique aupres des praticiens qui adressent les demandes.

Elle ne constitue pas une prescription et n’a pas vocation a étre un levier de contréle pour limiter
'accés au traitement de patients pour des raisons autres que medicales.



Le Pharmacien, la RCP, les AAD
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INSTRUCTION N° DGOSPFADGS/SPFLPFZDSSN CIA016/246 du 28 jullet 2016 relative 3
Imﬁaﬁm de Ia prise en charge de 'hépatite G par les nouveaws: anti-virsux d'action directe

La délivrance par la PUI d’une initiation ou d'un renouvellement de traitement compartant au moins
un NAAD nécessite que soient respectées :

- les conditions de prescription figurant a FAMM a savoir : prescription d'origine hospitaliére et par
un médecin specialiste autorisé . hépato-gastro-eniérologue, interniste, infectiologue,

- les conditions de prise en charge par I'Assurance maladie énumérées dans les amrétés
d'inscription aux collectivités® et arrétés de prise en charge au titre de la rétrocession’, a savoir
une initiation de traitement conditionnée a une RCP et pour les indications thérapeutiques

suivantes:

-

Le traitement, en association ou non (en fonction de la spécialité concernée) avec
d’autres médicaments, de 'hépatite C chronique® chez I'adulte présentant un stade
de fibrase hépatique F2, F3 ou F4 ;

Le traitement, en association ou non (en fonction de la spécialité concernée) avec
d'autres médicaments, de I'hépatite C chronique” quel que soit le stade de fibrose
hépatique chez I'adulte -

infecté concomitamment par le VIH, chez l'adulte présentant une
cryaglobulinémie mixte (1l et lll) systémique et symptomatique,

atteint de lymphome B associé au VHC,

en afttente de transplantation dorgane ou ayant fait l'objet d'une
transplantation d’'organe,

chez I'adulte en hémodialyse,
présentant des manifestations extra-hépatiques du virus de I'hépatite C,

infecté par le virus de génotype 3 ou co-infecté par un virus a tropisme
hépatique.

Le traitement, en association ou non (en fonction de la spécialité concernée) avec
d'autres médicaments, de I'hépatite C chronique” chez l'adulte a risque élevé de
transmission du virus : usagers de drogues avec échange de matérnel, personnes
détenues, femmes en désir de grossesse ou toute autre personne pour laquelle la
RCP estime le risque de transmission é&levé.

La PUI conserve, pour chaque patient, preuve de la tenue de la RCP, copie de I'ordonnance et des
délivrances successives.



Controles CNAM/CPAM

 Contexte:

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

e Service du controle médical : Pharmaciens conseils

e Controle administratif

* Période controlée : 2015 - 2016



Controles CNAM/CPAM

Déroulement

* Octobre 2016: notification du contrble, demande de
dossiers. Controle sur site.

* Mars 2017: rendu du constat de I'analyse puis entretien
avec les praticiens en charge de I'analyse

* Avril 2017: récapitulatif des anomalies retenues

« pour les anomalies ayant cause un préjudice financier pour
I‘assurance maladie, le constat des faits reprochés, a
'exclusion de toute information médicale, sera transmis a la
CPAM en vue d’une récupération des sommes indument
percues »



Controles CNAM/CPAM

Nb dossiers 920 640

Nb patients 243 206
Montant contrélé 15 M€ 10 M€

s |
Avis RCP manquants ou incomplets 2 1

Date de prescription manquante ) 5
sur 'ordonnance

Refus de réception des

Remise des RCP et . e
pieces justificatives par les

compte-rendu de visite

inspecteurs
2 ordonnances « absence de 2 ordonnances « absence de
date de prescription » : 28 k€ date de prescription » et 1

RCP incomplete : 210 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)
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Que retenir du controle CNAM/CPAM ?

Les textes réglementaires avaient défini le pharmacien comme
membre de la RCP participant a la décision de mise sous traitement
et 'adéquation médicamenteuse : situation clinique et respect des
criteres de prise en charge

Les inspections du contréle 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 I'assurance maladie sont basés sur les
prix publiés au JO. Les établissements sont exclus des accords
passés entre les industriels et la CNAM.



Acces « universel »

e Discours de Mme Marisol Touraine Mai 2016 :
« je décide de l'acces universel aux traitements de
I"hépatite C »

VHC : lacces universel aux nouveaux
traitements annonce

VHC ACCES AU TRAITEMENTS

A loccasion de la journée nationale de lutte contre les hépatites virales, la ministre de la Sante, Marisol Touraine a

annonce «l'acces universel aux traitements de 'hépatite C». Les nouveaux antiviraux d'action directe (NAAD) sont

disponibles depuis 2014, mais leur prix avaient réserve leur utilisation aux personnes les plus touchées.

Publié le 25 Mai 2016 par

* Annonce suivie d’un élargissement de |'acces au

traitement pour les F2, les patients de génotype 3,
en attente de greffe...



Acces « universel »

* Application : premier trimestre 2017
* Baisse des prix

E u Ministere des Solidarités Rechercher
@ etdelaSanté

Actualités Grands dossiers Ministére Métiers et concours Professionnels Etudes et statistiques

Affaires sociales Prévention en santé Santé et environnement Soins et maladies Systéme de santé et médico-social

Accueill > Archives > Archives presse > Archives communiqués de presse > Acces universel aux traitements contre I'hépatite C : Marisol Touraine obtient (...)

Acces universel aux traitements contre I'hépatite C : Marisol Touraine obtient
une baisse de prix significative

publié le : 08.12.16

W Communiqué de presse de Marisol Touraine | Communiqués et dossiers de presse | Médicaments

©00

Marisol Touraine, ministre des Affaires sociales et de la Santé, s'est engagée le 25 mai dernier & garantir 'accés universel aux traitements contre I'hépatite C.
Cet engagement s'accompagne d’une volonté forte de faire baisser les prix de ces médicaments, aujourd’hui particulierement élevés : la ministre a demandé
au Comité économique des produits de santé (CEPS) de mener une négociation extrémement ferme en ce sens avec les laboratoires. L'accord signé

aujourd’hui avec le laboratoire MSD vient concrétiser ces efforts, en attribuant & Zepatier®, nouveau traitement contre I'hépatite C, un prix significativement
inférieur a tous les autres traitements disponibles sur le marché.

Zepatier® sera vendu au prix de 28 732 € (avant remises confidentielles) pour un traitement de 12 semaines. Ce prix est inférieur de prés de 38 % a celui des
autres médicaments contre 'hépatite C actuellement disponibles sur le marché.

Marisol Touraine se réjouit de cet accord, qui prouve la détermination totale du gouvernement a garantir, par une politique volontariste de réduction des prix,
I'accés de tous les malades de I'hépatite C aux nouveaux traitements contre cette maladie. La ministre précisera dans les prochains jours le cadre garantissant
I'accés universel & ces médicaments, sur la base de I'avis du collége de la Haute autorité de santé (HAS) et des recommandations sur I'organisation de la prise
en charge médicale et du suivi des patients.



Acces « universel » : multicouche

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

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

L'avis RCP n’est plus requis pour les patients naifs
sans cirrhose ... mais...

Au vu des exigences de qualité et de sécurité des soins, la prise en charge des spécialités pharmaceutiques qui
figurent dans la presente annexe est subordonnée au respect de la condition relative 2 'organisation des soins
suivante : I'initiation du traitement est subordonnée i la tenue d une réunion de concertation plundlsuplmmre et ce
uniquement pour les patients :

en échec d’un premier traitement par antiviraux d’action directe ;

insuffisants rénaux (si le débit de filtration glomérulaire est inférieur a 30 mL/min), hémodialysés chroni-
ques ou transplantés rénaux

ayant une cirrhose grave, compliquée MELD > 18 ou avec facteurs d’aggravation ou ayant des antécédents de
cirrhose grave :

en pré ou post-transplantation hépatique :

ayant un carcinome hepatocellulaire ou un antécédent de carcinome hépatocellulaire ;

co-infectés par le VIH, le VHB ou un autre virus a tropisme hépatique :

dont I'état de santé ou le traitement peuvent interférer avec la prise en charge de I"hépatite C.



Nouvelles dispositions : le quizz !
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Résoudre le quizz en pratique

2¢ option

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



Que deviennent les RCP ?

L'avis RCP n’est plus requis pour les patients naifs 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 '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



Colt des AAD : toujours d’actualité pour les établissements

Ercueil | Actuslitas | Hepatite C o | R3S R

Hépatite C : baisse de prix sur Sovaldi et Harvoni, accord

our Epclusa .
]_3 -Pn-::::-- LE QUOTIDIEN '!'rallte.men‘t
WA iy ‘ inférieur a
: . 28700 € ?
A+

La ministre des Affaires sociales et de la Santé, Marisol Touraine, s'est felicitée de 'accord conclu
entre le Comité économique des produits de sante (CEPS) et le laboratoire Gilead au sujet du prix
des traitements de 'hépatite C - Sovaldi (sofosbuvir) et Harvoni (sofosbuvir/ledipaswir).

Les prix de ces traitements seront désormais « infénieurs a 26 700 euros, contre 41 000 euros pour le
Sovaldi », precise le ministére. Les prix seront précises dans des...

Oui mais ...
Prix négocié quasi équivalents pour I'assurance maladie in fine

Prix d’achat différents selon les médicaments



Colt 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 € 28733 €
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
_ contrdles et pénalités sur les prix officiels du JO

- bénéficiaire des accords = CNAM

- a discrétion entre CNAM et LEEM



Trois ans apres...

Beaucoup de patients GUERIS : impact important de santé publique

Une mobilisation efficace de I'ensemble des soignants sanctionnée
malgré tout par I'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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