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Loi de financement de la sécurité sociale 2014

Période post-ATU : Absence de prix ou tarif de remboursement publiés au JO

Article 48 définit : Les conditions de prise en charge financière du médicament

Le rôle de l’HAS (définition des alternatives)

Les modalités de remboursement

Dispositif repris dans les LFSS 2015 et 2016

Contexte
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Problématiques
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Impact financier

Coût des médicaments en post ATU (M€) 19,4 9,5 1,9

Coût total des rétrocessions (M€) * 47,5 43,1 24,1

% (Coût post ATU/Coût total rétrocessions) 41% 22% 8%
* Cout des rétrocessions de la PUI conception uniquement

Année 2014 2015
2016 

(Jusqu'au 31/08)

Période 2014 -2016 : 26 médicaments en post ATU 

En 2016 : 17 médicaments toujours en post-ATU
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Médicaments en post ATU

Médicament Initiation ATU Initiation post ATU

Cancérologie

Cotellic® 10 9

Farydak® 0 1

Imbruvica® 6 20

Lenvima® 0 4

Neofordex® 164 4

Tagrisso® 6 3

Zydelig® 3 12

Zykadia® 2 0

Neurologie

Mestinon LP® 59 5

Wakix® 1 1

Cardiologie 

Entresto® 5 78

Pneumologie

Orkambi® 14 8

Ophtalmologie

Ikervis® 13 251

Endocrinologie

Ketoconazole® 23 6

Hépato gastro entérologie

Repatha® 0 2

Tixtar® 12 42

Infectiologie

Sirturo® 0 1
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Article 48

LFSS 2014 

Poursuite de traitements 
engagés pendant la 

période d’ATU

Initiation de nouveaux 
traitements après la 

période d’ATU

Pas d’alternative émises 
par l’HAS

Alternatives émises par 
l’HAS

Ex : Tagrisso®

Gestion de la demande 
médicale

Périmètre de prise en charge 
des médicaments post ATU (1)

Problématique institutionnelle et non limitée à la pharmacie

Échange et travail avec le COSEPS

Information, élaboration de documents de travail 
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• Vigilance accrue du pharmacien : respect des règles HAS, ANSM

- Existe-t-il des alternatives thérapeutiques ? 

- Le patient est-il en échec de traitement 

- Le patient présente une contre-indication aux alternatives thérapeutiques ?

• Chaque médicament a ses spécificités et chaque patient est unique

• Aide importante de l’information médicale des laboratoires sur les avancées 
administratives

•Le pharmacien : la dernière barrière avant la dispensation d’un médicament  
post – ATU

Rôle du Pharmacien
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Merci de votre attention
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Périmètre de prise en charge des 
médicaments post ATU

 Simplification de l’article 48 : tableau récapitulatif

Indication de la demande d’utilisation
Prise en charge selon 

statut antérieur
ATU cohorte ATU nominative

Poursuite de traitements engagés pendant la période d’ATU

Indication reprise dans l’AMM (ou son extension) oui oui
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Périmètre de prise en charge des 
médicaments post ATU

 Simplification de l’article 48 : tableau récapitulatif

Indication de la demande d’utilisation
Prise en charge selon 

statut antérieur
ATU cohorte ATU nominative

Initiation de nouveaux traitements après la période d’ATU

Indication dans l’ATU reprise dans l’AMM (ou son extension)

- il n’existe pas d’alternative thérapeutique prise en charge par les régimes 

obligatoires de sécurité sociale identifiée par la Haute Autorité de santé
oui non

- le patient est en échec de traitement ou présente une contre-indication 

aux alternatives thérapeutiques prises en charge identifiées
oui non

- Autres cas oui non
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Périmètre de prise en charge des 
médicaments post ATU

 Simplification de l’article 48 : tableau récapitulatif

Indication de la demande d’utilisation

Prise en charge selon 

statut antérieur

ATU cohorte ATU nominative

Initiation de nouveaux traitements après la période d’ATU

Indication absente de l’ATU mais dans l’AMM (ou son extension) :

- il n’existe pas d’alternative thérapeutique prise en charge par les régimes 

obligatoires de sécurité sociale identifiée par la Haute Autorité de santé
oui oui

- le patient est en échec de traitement ou présente une contre-indication 

aux alternatives thérapeutiques prises en charge identifiées
oui oui

- Autres cas non non
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Problématiques

 Règle d’initiation de traitement différente selon le type d’ATU

 Les indications d’AMM plus larges que celle de l’ATU de cohorte

Délais de fixation des prix de plus en plus long : de 6 à plusieurs années

VIGILANCE ACCRUE DU PHARMACIEN
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Médicaments en post ATU

Nombre de nouveaux médicaments en 
post-ATU 7 12 7 26

A l’heure actuelle, médicaments
toujours en post-ATU 2 8 7 17

Nombre de médicaments ayant 
obtenus un prix au JO 5 4 0 9

Temps moyen d’obtention (mois) 10 6,5 - -

Année 2014 2015
2016 

(Jusqu'au 31/08) TOTAL
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Médicaments en post ATU : 
Impact financier 

Cout des médicaments en post ATU (€) 19 368 216,50 9 536 382,75 1 875 724,06

Cout total des rétrocessions (€) * 47 474 001,90 43 007 725,00 24 005 614,09

% (cout post ATU/cout total rétrocessions) 40,8% 22% 8%
* Cout des rétrocessions de la PUI conception uniquement

Année 2014 2015
2016 

(Jusqu'au 31/08)
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Médicaments en post ATU : 
Evaluation du nombre de prescription en 2016

 En 2016 : 17 médicaments toujours en post-ATU

 318 patients initiés en ATU

 447 patients initiés en post-ATU
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Médicaments en 
post ATU : 
Evaluation du 
nombre de 
prescription en 
2016

Médicament post-ATU Initiation ATU Initiation post ATU
Sirturo 0 1

Cotellic 10 9

Entresto  5 78
Farydak 0 1

Ikervis 13 251
Imbruvica 6 20

Ketoconazole 23 6

Lenvima 0 4

Mestinon LP 59 5

Neofordex 164 4

Orkambi 14 8

Repatha 0 2

Tagrisso 6 3

Tixtar 12 42
Wakix 1 1

Zydelig 3 12

Zykadia 2 0

TOTAL 318 447
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Périmètre de prise en charge des 
médicaments post ATU

 Simplification de l’article 48 : création tableau récapitulatif

Cas 1 : Poursuite de traitements engagés pendant la période 
d’ATU

Indication de l’ATU identique à l’indication AMM

Prise en charge validée
Prescription et dispensation autorisées
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Périmètre de prise en charge des 
médicaments post ATU

Cas 2 : Initiation de nouveaux traitements après la période d’ATU

 Indication de l’ATU identique à l’indication AMM

Prise en charge validée 
Prescription et dispensation autorisées
Prise en charge validée 
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Périmètre de prise en charge des 
médicaments post ATU

Cas 3 : Initiation de nouveaux traitements après la période d’ATU

 Indication absente de l’ATU mais présente dans l’AMM 

Exemple du Tagrisso®
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Périmètre de prise en charge des 
médicaments post ATU : Exemple du Tagrisso®
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Périmètre de prise en charge des 
médicaments post ATU : Exemple du Tagrisso®

2 nouvelles indications n’ayant 
pas fait l’objet d’une ATUc

- Cancer broncho-pulmonaire non à petites cellules localement avancé ou métastatique,
porteurs des mutations EGFRm+ en première ligne.
- Cancer broncho-pulmonaire non à petites cellules localement avancé ou métastatique,
porteurs des mutations EGFRm+ en deuxième ligne
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Périmètre de prise en charge des 
médicaments post ATU : Exemple du Tagrisso®

Prescription et dispensation validées
Prise en charge validée 

 Vérification à faire impérativement :

• - n’existe pas d’alternative thérapeutique prise en charge par les 
régimes obligatoires de sécurité sociale identifiée par la Haute Autorité 
de santé

• - le patient est en échec de traitement ou présente une contre-
indication aux alternatives thérapeutiques prises en charge identifiées
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Périmètre de prise en 
charge des 
médicaments post ATU

 Simplification de l’article 48 

Fiche de condition d’accès 
disponible via pharma 

25



ROLE DU PHARMACIEN

 Vigilance accrue du pharmacien

 Chaque médicament a ses spécificités et chaque patient est particulier

 Vérifier le respect des règles ( HAS, ANSM) 
 Facilité pour les patients AP-HM via le DPI

 Patient hors AP-HM : difficulté recueil d’informations 

 Aide importante de l’information médicale des laboratoires
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