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Décret n°2013-871 du 27 septembre 2013 relatif a la base de données
administratives et scientifiques publique sur les traitements et le bon usage

des produits de santé

MEDICAMENTS.GOUV.FR

Les gEnerigues Bien utiliser les

Qu'est-ce gu'un Le circuit du Surveillance des
medicaments

medicament ? medicament medicaments

Le médicament n’est pas un produit comme les autres
Le médicament contient des substances actives qui ont des effets sur votre organisme. Il est la pour soigner, mais s'il est mal utilisé, il peut étre

dangereux. Suivez la prescription de votre médecin ou les cc ils de votre pharmacien.
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Fiche info

JEVTANA 60 mg, solution a diluer et solvant pour solution pour perfusion

Date de ['autorisation @ 17/03/2011

Cliguez sur un pictogramme pour aller directement & la rubrigue le concernant.
Pour plus d'information sur les pictogrammes, consultez Laide.

v : Ce médicament fait 'objet d’une surveillance renforcée. Pour plus d'informations, cliquez ici

Indications thérapeutiques

Vous trouverez les indications thérapeutiques de ce médicament dans le paragraphe 4.1 du RCP ou dans le paragraphe 1 de la notice,
Ces documents sont disponibles en cliquant ici

Groupe(s) générique(s)

Ce médicament n'appartient & aucun groupe générique

Composition en substances actives

: Solution (Composition pour un flacon de 1,5 ml de solution & diluer)
= cabazitaxel > 60.mg

: Solvant (Composition |
= Pacde wnnﬁp artie =
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i Solution (Composition pour un flacon de 1,5 ml de solution & diluer)
> cabazitaxel = &0mg

: Solvant (Composition |
= Pas de substance active. =

Présentations

=1 flacon(s) en verre de 1,5 mi - 1 flacon(s) en verre de 4.5 mi

Code CIP : 579 B49-T ou 34009 579 849 T T
Déclaration de commercialisation : 07/07/2011
Cette presentation n'est pas agréée aux collectivités
Tarification particuliére/specifique




Service médical rendu (SMR)

Les libellés affichés ci-dessous ne sont que des résumes ou extraits issus des avis rendus par la Commission de la Transparence,
Seul l'avis complet de la Commission de la Transparence fait référence,

Cet avis est consultable & partir du lien "Avis du jj/mm/aaaa” ou encore sur demande auprés de la HAS (plus d'informations dans
l'aide). Les avis et synthéses d'avis contiennent un paragraphe sur la place du médicament dans la stratégie thérapeutique.

Valeur du Motif de

SMR Avis I'évaluation Résumé de l'avis

Awis du Reéévaluation du

Important 17/10/2012  niveau d'ASMR Le service medical rendu par JEVTANA reste important dans l'indication de son AMM,
I rtant Avis du Inscription (CT) L i 2dical rend JEVTAMA est i rtant
mportan 1o/10/2011 'Mscription (CT) e service médical rendu par est important.

Amélioration du service médical rendu (ASMR)

Les libellés affichés ci-dessous ne sont que des résumés ou extraits issus des avis rendus par la Commission de la Transparence,
Seull'avis complet de la Commissicn de la Transparence fait référence.

Cet avis est consultable & partir du lien "Avis du jj/mm/aaaa” ou encore sur demande auprés de la HAS (plus d'informations dans
|'aide). Les avis et synthéses d'avis contiennent un paragraphe sur la place du médicament dans la stratégie thérapeutique.

Valeur de Avis S Résumé de I'avis
I'ASMR I'évaluation

La Commissicn de la transparence considére que JEVTANA apporte une ASMR
Avis du Réévaluation du  modérée (niveau Ill) et constitue une alternative & ZYTIGA dans la prise en charge du

Ml (Modéré) 17/10/2012 niveau d'ASMR cancer de la prostate métastatique hormono-résistant précédemment traités par
une chimiothérapie & base de docetaxel.
Avis du JEVTANA apporte une amélioration du service médical rendu mineure (ASMR V]
IV (Mineur) 19100011 Inscription (CT)  dans la prise en charge du cancer de la prostate métastatique hormono-résistant

précédemment traités par une chimicthérapie & base de docétaxel.

Autres informations (cliquer pour afficher)

Retour en haut de la DEEEJ




Autres informations (cliquer pour afficher)

= Titulaire de l'autorisation : SANOFI-AVENTIS GROUPE

= Conditicns de prescription et de délivrance :

liste |

médicament nécessitant une surveillance particuliére pendant le traitement
prescription réservée aux spécialistes et services CANCEROLOGIE
prescription réservée aux spécialistes et services HEMATOLOGIE

prescription réserveée aux spécialistes et services OMCOLOGIE MEDICALE
réservé & l'usage HOSPITALIER

= Statut de l'autorisation : Valide

=Type de procédure: Procédure centralisée

=CodeClS: 64823869

an-:’ HA‘S ;*% 'Assurance

o e A g St T

HAUTE AUTORITE DE SANTE MaladiE

Plan du site | ssibilité | Contact| Service-Public.fr | Legifrance | Gouvernement.fr
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Arrété du 2 octobre 2013 modifiant I'arrété du 6 février 2009
portant création d'un traitement de données a caractére

personnel dénommé « Répertoire partagé des professionnels de
santé » (RPPS)

Délibération n°2013-276 du 26 septembre 2013 portant avis sur
un projet d'arrété modifiant I'arrété du 6 février 2009 modifié
portant création d'un traitement de données a caractere
personnel dénommeé « répertoire partagé des professionnels de
santé » (demande d'avis n°13027347)

creation du « RPPS » les données communicables au public sont
les suivantes :

« — le numéro RPPS ;

— les noms et prenoms d'exercice ;

— la profession exercée ;

— les qualifications et titres professionnels correspondant a
l'activité exercée ; et

— les coordonnées des structures d'exercice ».



Arrété du 7 novembre 2013 portant approbation de I'avenant
no2 a la convention nationale organisant les rapports entre les
pharmaciens titulaires d’'officine et 'assurance maladie

Arrété du 7 novembre 2013 portant approbation de I'avenant
no7 a l'accord national relatif a la fixation d’objectifs de
délivrance de spécialités génériques

Arrété du 29 novembre 2013 relatif aux caractéristiques de la
vignette pharmaceutique

Circulaire N°DSS/SD5D/2013/386 du 22 novembre 2013
relative a la contribution assise sur les dépenses de promotion
des medicaments




I'objectif de substitution pour 2013 a 85% au sein du répertoire

Le taux est similaire a celui de 2012, mais I'entrée de nouvelles
molécules au repertoire, qui font mecaniquement baisser le
taux, implique un effort supplémentaire pour 2013

Les 25 molécules retenues pour le suivi spécifique national et
individuel de la délivrance des génériques pour 2013 sont:
paroxétine, ramipril, cefpodoxime, amlodipine,
valaciclovir,venlafaxine, lercanidipine, tramadol, atorvastatine,
rispéridone, losartan, losartan +hydrochlorothiazide,
ésomeprazole, nébivolol, répaglinide, olanzapine, valsartan,
valsartan +HCTZ, clopidogrel, risédronate, candésartan,
candésartan + HCTZ, zolmitriptan, létrozole, latanoprost,
irbésartan et rabéprazole.



Arrété du 26 novembre 2013 modifiant I'arrété du 19 novembre 2013

L'arréte AFSP1328429A du 19 novembre 2013 modifiant I'arrété du 17
déecembre 2004 modifié fixant la liste prévue a l'article L. 5126-4 du code
de la santé publique prendra effet a compter du 11 décembre 2013.

Article L5126-4

Dans l'intérét de la santé publique, le ministre chargé de la santé arréte,
par derogation aux dispositions de la liste des
medicaments que certains établissements de sante, disposant d'une
pharmacie a usage intérieur, sont autorisés a vendre au public, au détail et
dans le respect des conditions prévues aux

Les conditions d'utilisation des médicaments et des dispositifs médicaux
stériles sont arrétées conjointement par les ministres chargés de la santé
et de la sécurité sociale.

La part prise en charge par les régimes obligatoires d'assurance maladie
au titre des remboursements afférents a ces méedicaments est facturée a la
caisse désignée en application de ou du code
de la sécurité sociale.




Décision n°2013.0118/DC du 2 octobre 2013 du collége de la
Haute Autorité de santé portant adoption de la charte de qualité
des bases de données sur les médicaments destinées a
l'usage des logiciels d'aide a la prescription et des logiciels
d'aide a la dispensation candidats a la certification de la Haute
Autorité de santé et du questionnaire d'évaluation de la
satisfaction aux exigences de ladite charte

Décret n°2013-923 du 16 octobre 2013 pris pour la
transposition de la directive 2012/26/UE du 25 octobre 2012
modifiant en ce qui concerne la pharmacovigilance la directive
2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux
médicaments a usage humain




— Logiciels d'aide a la prescription et a la
dispensation: parution d'une charte
d'agrement des BDD médicaments

——  Pour étre certifié selon un référentiel de la HAS, un logiciel de
soins doit étre adossé a une BDM agréée par la HAS pour
I'option qui le qualifie: LAP de médecine ambulatoire, LAP
hospitalier, LAD d'officine, LAD de vente en ligne

—— exigences de qualité d'une BDM (exhaustivité des
médicaments présentés, complétude de l'information pour
chagque médicament, neutralité, exactitude, fraicheur

— "au moins" les médicaments ayant une AMM et commercialisée
en France durant les cing dernieres années".

— €également les spécialités de distribution parallele ainsi que les
produits disponibles dans le cadre d'une ATU de cohorte.

—— Précise les informations a mettre en ligne pour chaque
spécialité



— CIRCULAIRE N°DGS/PP1/DG0OS/2013/346 du 18
septembre 2013 relative au fonctionnement des
comités de protection des personnes

—— INSTRUCTION N° SG/DSSIS/INCa/2013/378 du 13
novembre 2013 relative a la description du systeme
d'information cible du dossier communicant de
cancerologie (DCC)




Décret CBU et arrétés de novembre 2013

22 novembre 2013 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 16 sur 143

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 18 novembre 2013 fixant le contrat type de bon usage des médicaments
et des produits et prestations mentionné a |'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale

NOR : AFSS1328324A

22 novembre 2013 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 15 sur 143

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 18 novembre 2013 fixant le modeéle de rapport d'étape annuel servant de base a
I'évaluation du contrat de bon usage mentionné a l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR : AFS51328318A



Circulaire du 30 octobre 2013 relative a la campagne tarifaire
2013 des établissements de santé

Circulaire N° DSS/MCGR/DGCS/CNSA/2013/357 du 15
novembre2013 relative au déploiement de huit ratios de la grille
d’analyse des dépenses de soins en EHPAD

Arrété du 8 novembre 2013 fixant la liste des établissements de
santé experimentateurs de la facturation individuelle des
prestations de soins hospitaliers aux caisses d'assurance
maladie ainsi que le périmetre de facturation concerné par
I'expérimentation pour chacun de ces établissements de sante




Instruction n°DGOS/MIS0S/2013/384 du 19 novembre 2013 relative
a la publication du guide pour les directeurs des établissements
de santé: introduction a la sécurité des systemes d'information en

établissements de santé

Le guide est constitué de 10 fiches pratiques
formulant des recommandations, a l'usage
des directeurs, allant du diagnostic a la mise
en place de la sécurité des Sl.

Les premieres fiches rappellent les enjeux
de la seécurité des Sl pour les établissements
de santé ainsi que le role du directeur dans
sa mise en ceuvre.

Les dernieres fiches abordent les pré-requis
a cette sécurité et ses facteurs de reussite.

Ce guide fait partie d'un référentiel, "la
politique génerale de sécurité des systemes
d'information de santé (PGSSI-S)" attendu
pour fin 2013

.......

Introduction a la sécurité des Systémes d'Information

en établissements de santé : guide pour les directeurs

Direction générale de 1'offre de soins




La section 6 du chapitre Il du titre VI du livre I*" du code de la sécurité
sociale est complétée par :

« Art. L. 162-31-1. — . — Des expérimentations de nouveaux modes
d’organisation des soins peuvent étre mises en ceuvre, pour une durée
n’excédant pas quatre ans, dans le cadre de projets pilotes visant a
optimiser les parcours de soins des patients. Ces projets pilotes
concernent soit un nombre restreint de pathologies, dont la liste est fixée
par le décret en Conseil d’Etat mentionné au deuxiéme alinéa, soit un
nombre restreint de régions dans lesquelles ils sont mis en ceuvre.

« L’objet, le champ et la durée des experimentations sont précises par
décret en Conseil d’Etat.

« Le contenu des projets pilotes et leur périmetre territorial sont définis par
un cahier des charges national arrété par les ministres chargés de la santé
et de la sécurité sociale et, le cas échéant, décliné, en fonction des
spécificités locales, par les agences régionales de santé.



|. — Le code de la santé publique est ainsi modifié :

« Art. L. 4011-2. — Les professionnels de santé peuvent
soumettre a I'agence régionale de santé des protocoles de
coopeération. Ces derniers précisent I'objet et la nature de la
cooperation, notamment les disciplines ou les pathologies, le
lieu et le champ d’intervention des professionnels de santé
concernes.

« Ges protocoles sont accompagnés d’'un modele économique
précisant notamment les modalités de financement et de
remunération des actes et prestations realisés. Ce modele
économique est établi avec I'appui de 'agence régionale de
santé. Son contenu est précisé par arrété du ministre charge de
la sante.



il estinséré un article L. 162-22-9-2 ainsi rédigé :
« Art. L. 162-22-9-2. — L’Etat peut fixer, pour tout ou partie des prestations

d’hospitalisation mentionnées au 1°de l'article L. 162-22, des seuils
exprimes en taux d’évolution ou en volume d’activité.

« Lorsque le taux d’évolution ou le volume d’activité d’'une prestation
d’hospitalisation d’un établissement de santé soumise aux dispositions du
premier alinéa est supérieur au seuil fixé en application de ce méme
alinéa, le tarif national mentionné au 1°du | de I'article L. 162-22-10
applicable a la prestation concernée est minoré pour la part d’activité
réalisée au dela de ce seuil par I'établissement.

« Les dispositions prévues au deuxieme alinéa tiennent compte du taux
d’évolution ou du volume d’activité d’une prestation d’hospitalisation
résultant d’une création ou d’'un regroupement d’'activités.

« Un décret en Conseil d’Etat détermine les modalités d’application du
présent article, notamment les critéres pris en compte pour fixer les seuils,
les modalités de mesure de l'activité et de minoration des tarifs ainsi que
les conditions de mise en ceuvre des minorations aprés constatation du
dépassement du seuil fixé pour une prestation. » ;



LFSS 2014 — Article 34

Des expérimentations peuvent étre menées, a compter

du 1¢rjuillet 2014 et pour une durée n’excédant pas quatre ans,
dans le cadre de projets pilotes destinés a améliorer le
parcours de soins et la prise en charge des personnes atteintes
d’'insuffisance rénale chronique et relevant de l'article L. 324-1
du code de la sécurité sociale.

Pour 'expérimentation de parcours de soins adaptés a la
dialyse a domicile, il peut, en outre, étre déroge a l'article

L. 4211-5 du code de la santé publique afin de permetire
I'intervention des prestataires de service et distributeurs de
matériels mentionnés a l'article L. 5232-3 du méme code pour
dispenser a domicile des dialysats, sous la responsabilité d’'un
pharmacien inscrit a I'ordre des pharmaciens en section A et D.



LFSS 2014 — Article 37

. — A titre expérimental et pour une période de 3 ans, la délivrance dans des
officines de pharmacie des médicaments a usage humain appartenant a la
classe des antibiotiques se fait a l'unité, lorsque leur forme pharmaceutique le
permet.

ll. — Un décret détermine, pour ces médicaments, les conditions de désignation
des officines des régions retenues pour participer a cette expérimentation. |l
définit en outre, pour les médicaments concernés, les modalités de
délivrance, d’engagement de la responsabilité des différents acteurs
pharmaceutiques dans le cadre de cette expérimentation, de
conditionnement, d’étiquetage, d'information de I'assuré et de tracabilité,
apres consultation des professionnels. Il détermine, en fonction du prix de
vente au public mentionné a l'article L. 162-16-4 du code de la SS, les regles
de fixation du prix a l'unité de vente au public, de prise en charge par AM et de
facturation et prévoit les modalités de financement

lll. — L’expérimentation fait I'objet d’'une évaluation

V. — Le Gouvernement présente au Parlement, au plus tard le 31 juillet 2017,
un rapport dressant le bilan de I'expérimentation prévue au présent article,
notamment au regard de son impact sur les dépenses, I'organisation de la
filiere pharmaceutique et le bon usage des médicaments concernés.



article L. 5121-1 code SP

« Un médicament biologique ne peut étre qualifié de
médicament biologique de référence que si son autorisation a
été délivrée au vu d’'un dossier comportant, dans des conditions
fixées par voie réglementaire, 'ensemble des données
nécessaires et suffisantes a elles seules pour son évaluation ;

« b) Groupe biologique similaire, le regroupement d’'un
médicament biologique de référence et de ses médicaments
biologiques similaires, tels que définis au a du présent 15°. lls
sont regroupés au sein de la liste de réference des groupes
biologiques similaires établie par '’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de sante ; »



LFSS 2014 — Article 38
Biosimilaires suite

article L. 5121-10-2 code SP

« Le directeur général de 'agence procede a l'inscription du
médicament biologique similaire dans la liste de référence des
groupes biologiques similaires prévue au b au terme d’'un délai
de soixante jours, apres avoir informé de la délivrance de
I’AMM le titulaire de 'AMM du médicament biologique de
reférence. »

L’article L. 5121-20 est compléte par un :

« La procédure d’inscription a la liste de reférence des groupes
biologiques similaires mentionnée au b du 15°de l'article

L. 5121-1 et a l'article L. 5121-10-2 ainsi que le contenu de
cette liste, precisant notamment le nom des médicaments
biologiques concernés, leur dosage, leur posologie et leur
indication thérapeutique. » ;



« Art. L. 5125-23-1-1 (nouveau). — Dans le cas ou le
prescripteur initie un traitement avec un medicament
biologique, il porte sur la prescription la mention expresse “en
Initiation de traitement”.

Lors du renouvellement du traitement, sauf dans l'intérét du
patient, le méme médicament biologique que celui initialement
délivré au patient est prescrit et le prescripteur porte sur la
prescription la mention expresse “non substituable, en
continuité de traitement”.

Dans tous les cas, le prescripteur peut exclure, pour des
raisons particulieres tenant au patient, la possibilité de
substitution par la mention expresse “non substituable” portée
sur la prescription sous forme exclusivement manuscrite.



LFSS 2014 — Article 38
Biosimilaires suite

« Art. L. 5125-23-2. — Par dérogation au premier alinéa de
I'article L. 5125-23, le pharmacien peut délivrer, par substitution
au médicament biologique prescrit, un médicament biologique
similaire lorsque les conditions suivantes sont remplies :

« 1°Le medicament biologique similaire delivré appartient au
méme groupe biologique similaire ;
« 2°La substitution est realisée en initiation de traitement ou

afin de permettre la continuité d’un traitement déja initié avec le
méme médicament biologique similaire ;

« 3°Le prescripteur n’a pas exclu la possibilité de cette
substitution ;

« 4° Si le médicament prescrit figure sur la liste mentionnée au
premier alinéa de l'article L. 162-17 du code de la securité
sociale, cette substitution s’effectue dans les conditions
prévues



« Lorsque le pharmacien délivre par substitution au médicament
biologique prescrit un médicament biologique similaire du méme groupe, il
inscrit le nom du médicament qu'il a délivré sur 'ordonnance et informe le
prescripteur de cette substitution.

« Le pharmacien assure la dispensation de ce méme médicament
biologique lors du renouvellement de la prescription ou d’'une nouvelle
ordonnance de poursuite de traitement.

« Lorsqu’un grand conditionnement est disponible pour la forme
biologique similaire du médicament et que le traitement en est prescrit
pour une durée d’au moins trois mois, y compris par renouvellement
multiple d’'un traitement mensuel, le pharmacien délivre un grand
conditionnement.

« Les modalités d’application du présent article, et notamment les
conditions de substitution du médicament biologique et d'information du
prescripteur a I'occasion de cette substitution de nature a assurer la
continuité du traitement avec le méme médicament, sont précisées par
décret en Conseil d’Etat. »



Art. L. 162-16-5-2. — Un médicament qui,
préalablement a I'obtention de son AMM,

a bénéficié d’'une ATU prévue a l'article L. 5121-12 du code de
la santé publique

peut, a compter de la date a laquelle 'ATU cesse de produire
ses effets ou de la date de fin d’octroi de 'ATU fixée par
'TANSM,

étre achete, fourni, pris en charge et utilisé au profit des
patients par les collectivités publiques.

Seul peut étre pris en charge a ce titre un médicament utilisé
au profit de patients traités dans les indications ayant
bénéficié de ATU ou pour lesquelles il n’existe pas
d’alternative thérapeutique appropriée validée par la HAS et
qui sont mentionnées dans ’AMM ou font I'objet d’'une
extension AMM en cours d’évaluation.



« Par dérogation au premier alinéa du présent article, lorsque le
traitement a été initié au titre d'une ATU dans une indication non
mentionnée dans 'AMM, la prise en charge du médicament est
autorisée, sous réserve que l'indication n’ait pas fait I'objet d’'une
évaluation défavorable au titre de 'AMM au sens du premier alinéa
de l'article L. 5121-9 du code de la SP

« La prise en charge mentionnée aux deux premiers alinéas du
présent article dure jusqu’a ce qu’'une decision relative a
I'inscription de ce médicament, au titre de son AMM , sur une des
listes mentionnées au premier alinéa de l'article L. 5123-2 du code
de la SP ou aux deux premiers alinéas de l'article L. 162-17 du
présent code ait été prise et, le cas échéant, jusqu’a ce que l'avis
de fixation du tarif de responsabilité ou du prix ait été publié.

« Le présent article cesse de s’appliquer si aucune demande
d’inscription sur une des listes mentionnées au premier alinéa de
I'article L. 5123-2 du code de la SP ou a l'article L. 162-17 du
présent code n’a été déposée, pour le médicament considéré, dans
le mois suivant I'obtention de son AMM. »



—— Le | entre en vigueur a compter du 1¢" janvier 2014.

—— Les spécialités ayant bénéficié des dispositions de
I'article 24 de la loi n°2011-2012 du 29 décembre
2011 relative au renforcement de la sécurité
sanitaire du medicament et des produits de sante et
pour lesquelles aucune décision n’a éte prise, au
titre de leur AMM, sur leur inscription sur la liste
mentionnée au premier alinéa de l'article L. 5123-2
du code de la santé publique ou sur une des listes
mentionnées aux deux premiers alinéas de l'article
L. 162-17 du code de la sécurité sociale continuent a
bénéficier des dispositions de cet article
jusqu’au 1°" aout 2014.



LFSS 2014 - Article 41
Liste en sus

A. — L’article L. 162-22-7 du code de la SS est ainsi modifié :

« Cette liste précise les seules indications thérapeutiques
ouvrant droit a la prise en charge des médicaments en sus
des prestations d’hospitalisation mentionnées a l'article L. 162-
22-6. » ;

2° Il est ajouté un Il ainsi redigeé :

« |I. — Lorsque ARS constate, notamment sur la base de
I'analyse nationale de I'évolution des prescriptions des
spécialités pharmaceutiques et des produits et prestations
mentionnés au |, au sein d’un établissement de sante, des
prescriptions non conformes aux référentiels et
recommandations élaborés par la HAS, 'INCA ou 'ANSM, elle
peut conclure un avenant annuel au contrat mentionné au
méme | comportant les mesures nécessaires a I'amélioration et
a une plus grande efficience des pratiques de prescription de
cet éetablissement pour les produits concernés.



LFSS 2014 — Article 41
Liste en sus (2)

« En cas de refus de I'établissement de signer 'avenant mentionné au
premier alinéa du présent Il ou en cas de non-respect manifeste de
ces dispositions, 'ARS peut, aprés que I'établissement a été mis en
mesure de présenter ses observations et en tenant compte des
manguements constatés, prononcer la réduction du remboursement
de 10 % de la part prise en charge par I'assurance maladie pour une
durée d’un an. Le cas échéant, cette réduction se cumule avec celle
résultant du |, dans la limite maximale de 30 % de la part prise en
charge par 'assurance maladie.

« Les modalités d’application du présent Il sont fixées par décret. » ;
L’article L. 162-22-7-2 est abrogé.

Le premier alinéa de l'article L. 5123-2 du code de la santé publique
est complété par :

« Cette liste précise les seules indications thérapeutiques ouvrant droit
a la prise en charge des médicaments. »

’article L. 162-22-7-2 du code de la sécurité sociale continue de
s’appliquer aux plans d’actions conclus avant la date de promulgation
de la présente loi, jusqu’a leur échéance.



Article 40

Fourniture des génériques par les pharmaciens d’officine
Plafonnement des ristournes

Article 44

Prescription de contraceptif a une assurée mineure d’au moins
quinze ans

« Art. L. 162-4-5. — faire bénéficier cette assuree d’une
dispense d’avance des frais sur la part des dépenses prise en
charge par I'assurance maladie. De la part du médecin ou du
biologiste :

« Art. L. 162-8-1. —idem de la part de la sage femme



—Actualites de ’ANSM
ansm

|eFes produ

Periode de octobre a decembre 2013



— Point sur les NACO

—— L’ANSM, la CNAMTS et la
HAS sont mobilisées, en lien avec
le Ministéere de la santé, pour
sécuriser l'utilisation des NACO

—— en assurant un suivi renforcé,

—— en partageant I'information
disponible avec les professionnels
de santé et les patients et

—— en leur rappelant les BP
d’utilisation et les
recommandations strictes de
sécurité d’emploi de ces produits.

Calsse Motianale HALITF AUTORITE TIF SANTF
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FPoint sur Mutilisation des nouveaux anticoagulants oraux
Pradaxa (dabigatran), Xarelte {rivaroxaban) et Eliquis (apixaban)

Les anticoagulants oraux sont autorisés dans le fraitement et la prévention d'accidents
thromboemboligues. lls sont indispensables et sauvent de nombreuses vies, les pathologies quils
préviennent mettant souvent en jeu le pronostic wital. Leur prescription doit toutefois respecter le cadre
strict de leur AMM du fait principalement du risque hémorragique inhérent 3 ces produits.

De nouveaux anticoagulants oraux (NACO) sont apparus sur le marche depuis 5 ans et font 'objet d'un
suivi renforcé de leur sécurité d'emploi en France et en Europe.

L'ANSM, la CNAMTS et la HAS sont mobilisées, en lien avec le Ministére de la santé, pour sécuriser
I'utilisation des MACO en assurant un suivi lenforce'. en partageant I'information disponible avec les
professionnels de santé et les patients et en leur rappelant les bonnes pratiques dutilisation et les
recommandations strictes de sécurité d emploi de ces produits.

Les medicaments anticoagulants oraux comprennent les antivitamines K (AVE] et de nouveaux anticoagulants
non-antivitamine K (MACO). Indispensables pour le fraitement et Ia préwvention des événements
thromboembaoliques, ils représentent un enjeu de santé publique majeur du fait des pathologies qu'ils induisent et
de leurs conséquences potentelles sur le plan meédical, social et économigue. Cuatre pour cent de |a population
frangaise regoit ainsi chague année des anticoagulants

De nouveaux anticoagulants oraux (NACO) sont amivés sur le marché en France a partir de 2008 -Pradaxa
(dabigatran), Xareito (rivarciaban) =t Eliquis (apaban)-. Les indications, imitées en premier lieu El 3 ::'élu'eﬁicn
du risque de maladie thromboembolique veineuse dans les suites d'une chinrgie orthopedique, ont &8 élangies
en 2012 i la prévention d'aceidents thromboemboliques, notamment aux accidents vasculaires cérébraux (AVC)
chez les patients adultes avee fibrllation auriculaire non valvulaire.

Si les traitements anticoagulants oraux par AVE restent largement majoritaires (plus d'1 million de patients
traites’ contre 265 000 pour les NACOY), on constate actuellement un Iarge recours 3 ces Nouvealx medicaments
en initiation de traitement. Ainsi, en moins d'un an, prés de |a meitié des patients débutant un traitement anti-
coagulant oral s'est vue prescrire un tratement par MACO

Les changements de traitements AVK vers NACO ont représenté, quant 3 eux, prés de 100 000 patients sur la
périads ochservée”

Selon les données de MAssurance Maladie, cefte dynamique -pnesc'nncrs des NACO en 1&re et 2éme intention)
s'est cependant |nﬂe¢"e a partir du printemps 2013, ce qui peut temo gner de l'effet conjugué des actions de
sensibiisation menges par ANSM. I HAS et 'Assurance Maladie auprés des meédecins. Selon les demigres
donnéss de ventes, 30 % des anficoagulants utlisés =n 2013 sont des NACO.

Ces nouveaux anticoagulants, différents par leur nature et par leur mécanisme d'action, présentent des
caractéristigues communes - 1 n'sxiste pas pour 'instant de moyen de mesurer en pratique courants le degre
d'anticoagulation que ces médicaments produisent =t lobservance des patients est essentisle.

Ces spécialités font done Mobiet dune préoccupation constante des autorités sanitaires du fait de leur nature,
mais aussi des changements de pratiques massifs et du type de survellance qu'ils mpliquent



— Point sur l'utilisation des nouveaux anticoagulants
oraux Pradaxa (dabigatran), Xarelto (rivaroxaban) et
Eliquis (apixaban) — Communiqué

—— Médicaments contenant de la diacéréine et de la
dompéridone, médicaments a base d’octocog alpha
et de zolpidem, vaccins anti-HPV — Retour
d’information sur le PRAC

—— Contraceptifs hormonaux combinés (pilules, anneau
vaginal et patch) : Position finale du Comité des
médicaments a usage humain (CHMP) - Point
d'information



—— L'’ANSM rappelle la place centrale de la
pharmacovigilance dans la mise a disposition
de I'innovation thérapeutique - Publication
d'article

—— Déclarer un effet indésirable : quoi de neuf
pour les professionnels de santé et les
patients ? - Point d’Information



Béta-2 mimétiques d’action courte : restriction de l'utilisation de
ces medicaments en obstétrique -

Les antibiotiques considérés comme "critiques" : premieres
réflexions sur leur caractérisation

Journée europeenne d’'information sur les antibiotiques 18
novembre 2013

UVESTEROL D 1500 Ul/mL et UVESTEROL Vitaminé ADEC -
Recommandations d'utilisation pour limiter le risque de malaise
et de fausse route lors de I'administration -

NORLEVO (levonorgestrel) : un effet contraceptif réduit chez
les femmes dont le poids est supérieur ou égal a 75 kg -

Pipettes et autres dispositifs d’administration des solutions
buvables : attention aux erreurs -



—— L’ANSM publie un état des lieux de l'utilisation de la
leévothyroxine en France

—— Spécialités a base de fer pour injection intraveineuse
une utilisation reservée aux établissements de sante
en raison du risque de réactions graves
d’hypersensibilité -

—— (Ce gu’il faut savoir avant de commencer un
traitement par isotrétinoine orale



Iclusig® (ponatinib) : nouvelles recommandations concernant
les risques d'évenements vasculaires occlusifs -

IMNOVID® (pomalidomide) : minimisation des risques et
programme de prévention des grossesses chez les patients
traités -

Clopidogrel et risque d’hémophilie acquise - -

MabThera® (rituximab) : dépistage du virus de I'hépatite B
avant l'initiation d’un traitement par MabThera® -

Hydroxyéthylamidon : Restrictions d’utilisation des
médicaments a base d’hydroxyéthylamidon (HEA) -

Cas de syndrome hémophagocytaire rapporté chez des
patients traités par fingolimod (Gilenya) -

Pegasys® 180 ug/0,5 ml solution injectable en seringue pré
remplie (peginterféron alfa-2a) : Information relative a un cas de
falsification d'une spécialité pharmaceutique intervenue sur le
territoire allemand -



JEVTANA (cabazitaxel) : informations importantes concernant le
risque d’erreur lors de la préparation -

Valdoxan (agomélatine) : Nouvelle contre-indication et rappel
concernant I'importance de surveiller la fonction hépatique -

Erivedge® (vismodegib) — Information importante pour une utilisation
slre, comprenant un programme de prévention de la grossesse -

Numetah G16 %E (500 ml) — risque potentiel d’hypermagnésémie -

Ondansétron (ZOPHREN et génériques) et allongement dose-
dépendant de l'intervalle QT : Mise a jour de l'information concernant
la posologie de la forme pour administration intraveineuse (1V) -

Suspension d’AMM des médicaments par voie orale contenant :
dihydroergotamine, dihydroergocristine, dihydroergocryptine-caféine,
nicergoline -



0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY -
SCIENCE MEDICIMNES HEALTH

Periode de octobre a decembre 2013



Opsumit, médicament orphelin dans le traitement de
I’nypertension artérielle pulmonaire de I'adulte et a

Brintellix dans le traitement des episodes dépressifs majeurs de
I'adulte.

Le médicament genérique Levetiracetam Hospira a recu un
avis positif dans le traitement de I'épilepsie.

Concernant I'épilepsie, le CHMP a recommande de remplacer
I’AMM conditionnelle du médicament orphelin Diacomit par une
AMM définitive. Diacomit est utilisé pour le traitement d’'une
forme rare et sévere d'épilepsie chez I'enfant, I'épilepsie
myoclonique sévere du nourrisson, également connue sous le
nom de syndrome de Dravet. En 2007, Diacomit avait en effet
obtenu une AMM conditionnelle sur la base de l'avis positif du
CHMP.



Le CHMP s’est prononcé favorablement pour l'octroi de TAMM a Sovaldi
(sofosbuvir) en association avec d’autres produits dans le traitement de
I’hépatite C chronique chez 'adulte. En octobre, le CHMP avait émis une
opinion favorable pour un usage compassionnel de sofosbuvir pour les
patients atteints d’hépatite C chronique, avant ou apres transplantation. En
France, une ATU de Cohorte pour le sofosbuvir a été mise en place en
octobre 2013.

Le CHMP a également recommandé l'octroi de 'AMM a Tivicay
(dolutegravir) en combinaison avec d’autres antirétroviraux pour le
traitement des adultes et des adolescents a partir de 12 ans infectés par le
VIH.

Deux molécules contre la tuberculose multirésistante :Deltyba (delamanid),
avec une opinion accompagnée de demande d’études post-AMM, et de
I'acide para-aminosalicylique Lucane disponible en France dans le cadre
d’'une ATU de cohorte depuis mai 2011. L’acide para-aminosalicylique est
utilisé depuis de nombreuses années dans le traitement de la tuberculose
multi-résistante, il est présenté dans le cadre de cette demande dAMM
sous forme d’une nouvelle formulation.



Un avis favorable a également été donné pour I'octroi de 'AMM
a Xigduo (dapagliflozin, metformin) dans le traitement du
diabete type 2.

Le CHMP s’est également prononcé favorablement pour I'acide
choligue FGK, un médicament orphelin, dans le traitement des
anomalies du métabolisme de la synthése des acides biliaires.

Le générique Acide zolédronique Accord (médicament de
référence Zometa) a recu un avis positif pour la prévention des
complications osseuses et le traitement des tumeurs osseuses.

Les recommandations du CHMP sont transmises a la
commission européenne qui rendra les décisions d’AMM.

A I'unanimité, le CHMP a considéré que Masican (masitinib)
n'avait pas d’indication dans le traitement des tumeurs
stromales gastro-intestinales, en I'absence de rapport
bénéfice/risque positif.



Une extension d’'indication a été recommandeée pour Abraxane
(paclitaxel), en association avec la gemcitabine, dans le
traitement du cancer pancréatique. Appartenant a la famille des
taxanes, Abraxane avait obtenu une AMM européenne en 2008
dans le traitement du cancer métastatique du sein.

Le CHMP a également éteé favorable a une harmonisation des
iIndications de Pradaxa (dabigatran etexilate) avec celles des
deux autres nouveaux anticoagulants oraux (Xarelto et Eliquis).

Prolia (denosumab) a aussi recu un avis favorable pour une
extension d’indication dans 'ostéoporose masculine

Velcade (bortezomib) dans le myélome multiple
pour Cimzia et Eviplera ainsi que

pour trois vaccins : Synflorix, Vepacel et Pandemic Influenza
Vaccine H5N1 Baxterl? -



Une opinion a été rendue sur 'usage compassionnel de
daclastavir, en association avec sofosbuvir pour les patients
atteints d’hépatite C chronique.

Une opinion sur 'usage compassionnel de sofosbuvir pour les
patients porteurs d’hépatite C chronique, avant ou apres
transplantation, a été rendue par le CHMP. Cette procedure
rare, utilisée pour la troisieme fois par I'Europe, offre une
reconnaissance et une vision unifiee de 'usage compassionnel
d’un produit, sans avoir de caractere contraignant.

En France, une Autorisation temporaire d'utilisation (ATU) de
Cohorte pour le sofosbuvir vient d’étre mise en place en
octobre 2013.



— Mesures de securite pour

—— Le CHMP a recommandé de restreindre les
iIndications du myorelaxant thiocolchicoside
(Coltramyl), en particulier sur de courtes périodes.

—— Le CHMP a recommandé de restreindre la nicardipine
a l'usage intraveineux dans des indications precises.

— || a2 également confirmé les restrictions concernant
I'utilisation du metoclopramide

—— ainsi que celle d’'un dérivé ergote, la
dihydroergotoxine.



Révision de I'information sur les effets indésirables
d’lclusig

Compte tenu des nouvelles données concernant le risque
thrombotique artériel avec Iclusig (ponatinib), le Comité s’est
prononce pour un renforcement de l'information aux
prescripteurs et aux patients et des mises en garde concernant
ce risque

Afin de limiter les risques cardiovasculaires liés a
I'antileucémique Iclusig (ponatinib), le CHMP a proposé un
nouveau renforcement des mesures de sécurité.

Sur la réévaluation des contraceptifs oraux combinés, le CHMP
a suivi les recommandations du PRAC, renfor¢cant notamment
I'information des femmes et des prescripteurs



—— current evidence did not confirm an increased risk
of developing antibodies (factor VIII inhibitors)
against these medicines when compared with other
factor VIII products in previously untreated patients
with the bleeding disorder haemophilia A.



—Informations FDA
(USA)

ED) U.S. Food and Drug Administration
m Protecting and Promoting Your Health

Periode de octobre a decembre 2013



Reactions cutanées séveres avec I'anti épileptique Onfi
(clobazam) and revision RCP

Anti-seizure drug Potiga (ezogabine) describing risk of retinal
abnormalities, potential vision loss, and skin discoloration

FDA requires removal of some prescribing and dispensing
restrictions for rosiglitazone-containing diabetes
medicines

The U.S. Food and Drug Administration (FDA) has determined
that recent data for rosiglitazone-containing drugs, such as
Avandia, Avandamet, Avandaryl, and generics, do not show an
increased risk of heart attack compared to the standard type 2
diabetes medicines metformin and sulfonylurea. As a result, we
are requiring removal of the prescribing and dispensing
restrictions for rosiglitazone medicines that were put in place in
2010.



—— Boxed Warning and new recommendations to
decrease risk of hepatitis B reactivation with the
Immune-suppressing and anti-cancer drugs Arzerra
(ofatumumab) and Rituxan (rituximab)

—— increased risk of death with IV antibacterial Tygacil
(tigecycline)
—— FDA investigating leukemia drug Iclusig (ponatinib)

after increased reports of serious blood clots in
arteries and veins



Sovaldi (sofosbuvir) for chronic hepatitis C

Xiaflex (collagenase clostridium histolyticum) 1€
traitement pour la maladie de Peyronie

Opsumit (macitentan) to treat pulmonary arterial
hypertension

Gazyva (obinutuzumab) for chronic lymphocytic
leukemia

Aptiom (eslicarbazepine acetate) to treat seizures in
adults



Recommendations to decrease risk of spinal column
bleeding and paralysis in patients on low molecular weight
heparins

—— he U.S. Food and Drug Administration (FDA) is
recommending that health care professionals
carefully consider the timing of spinal catheter
placement and removal in patients taking
anticoagulant drugs, such as enoxaparin, and delay
dosing of anticoagulant medications for some time
interval after catheter removal to decrease the risk of
spinal column bleeding and subsequent paralysis
after spinal injections, including epidural procedures
and lumbar punctures



—HAS
HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Periode de juillet a septembre2013



Site internet HAS

SCOPE, ®

sante i

Qualité et sécurité des soins dans les
établissements de santé : résultats annuels des
indicateurs et lancement du site Scope Santé
28M172013

Ce jeudi 28 novembre, la Direction générale de
I'offre de soins (DGOS), la Haute autorité de santé
(HAS) et I'Agence technigque de 'information sur
lhospitalisation (ATIH) ont restitue les résultats ...

Rappel d'information sur la vaccination contre
les papillomavirus humains par le Gardasil@
061202013

Le ministére de la santé et des affaires sociales
avec I'Agence nationale de sécurité du
méedicament et des produits de santé (AMNSM),
I'Institut de Veille Sanitaire (InV'3) et I'Institut
Mational du Can...

Point sur 'utilisation des nouveaux
anticoagulants oraux

272013

Les anticoagulants oraux sont autorisés dans le
traitement et la prévention d'accidents
thromboembaoligues. lIs sont indispensables et
sauvent de nombreuses vies, les pathologies
gu'ils préviennent mettant souvent en jeu le
pronostic vital. Leur prescription doit toutefois
respecter le cadre strict de leur AMM du fait
principalement du risque hémorragique inhérent
a ces produits. De nouveaux antico...

Développement des dispositifs médicaux : un
guide pour I'amélioration des études clinigues
2112013

Semaine de la sécurité des patients : les actions
de la Haute Autorité de santé
191142013
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Ameliorer la prescription d’antibiotiques
plusieurs travaux de la HAS en 2014

fiches mémo relatives a la prescription en premier recours
d’antibiotiques dans les infections urinaires et les infections
respiratoires hautes

principes généraux et conseils de prescription des antibiotiques
en premier recours

intégration des eléments de bonne pratique dans les logiciels
métiers

activer des alertes, de consulter des mémos adaptées au profil
du patient pendant la consultation, de suivre des indicateurs de
pratique clinique et d'alimenter les documents de synthese a

échanger et a partager (Volet de Synthese Médical, document
de sortie d’hospitalisation, etc.)



Anemie chez I'insuffisant renal :
comment utiliser les agents stimulant
I’érythropoiese - Fiche BUM

Mis en ligne le 25/9/2013

Chez un patient atteint d’insuffisance rénale chronique (IRC), un
agent stimulant I'érythropoiése (ASE™) peut étre prescrit devant une
anémie, sous trois conditions :

le taux d’hémoglobine est < 10 g/dL ;

cette anémie est responsable de symptomes génants ;

elle est exclusivement secondaire a I'|RC (liée a un déficit de
production d’érythropoiétine).

L’hémoglobinémie ne doit pas dépasser 12 g/dL sous
traitement.



AVIS Commission de transparence

CORTANCYL
HYDROCORTANCYL
LERCAPRESS
ZANEXTRA

VITAMINE B12
GERDA
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(pazopanib),
Inhibiteur de tyrosine
Kinase

CAYSTON
PURIVIST

KENACORT
RETARD

ANTARENE
CODEINE

CYTARABINE
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RAPISCAN

TEMOZOLOMIDE
MYLAN



FLUOSTEROL
COVERSYL
VIREAD
PRIVIGEN
KINERET
STRIBILD
ZOMETA
URISPAS
ABILIFY
JAYDESS

FLUORURE DE
CALCIUM CR

AVIS Commission de transparence

INEX
YERVOY

PLASMALYTE
VIAFLO

FLUOREX
CLOBEX

SEEBRI
BREZHALER
(glycopyrronium),
anticholinergique de
longue durée d’action

32. EYLEA
(aflibercept),



— Antiagrégants plaquettaires : prise en
compte des risques thrombotique et
hémorragique pour les gestes

percutanés chez le coronarien

ES‘ Ecoutez . D E E
Recherchez

plaquettaires : prise en compte des risques thrombotique et hemorragique pour le

par maladie gestes percutanés chez e coronarie

L'objet de ce travail est de définir, chez le coronarien sous antiagrégants plaguettaires, le risque hémorragique
associé aux différents gestes diagnostiques et thérapeutiques percutanés, le confronter au risque de thrombose

DE\'EI'IEZ EJ(PETt coronarienne afin de produire et difuser des recommandations pour la gestion de ces deux risques antagonistes.
. L | ‘ 9 [l compléte les travaux réalisés sur les gestes endoscopiques.
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» Commission Recommandations de 62,72 Ko)

Bonne Pratique » Recommandations Antiagrégants plaguettaires - Gestes percutanés (T 110,05 Ko)

» Commission Parcours de soins et

Mis en ligne le 06 déc. 2013
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» Antiagrégants plaquettaires : prise en compte des risques thrombotiqgue et hémorragique en cas de geste
endoscopique chez le coronarien
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Maladies chroniques

Guide maladie chronigue

Guide du parcours de soins du lymphome de Hodgkin classique de I'adulte

Date de validation
Juillet 2013

Le lymphome de Hodgkin est une prolifération tumorale de cellules lymphoides dans un ou plusieurs organes
lymphoides, avec parfois extension dans des sites extra-ganglionnaires. |l se différencie des lymphomes non
hodgkiniens (LMH) par la présence de grandes cellules tumorales caractéristiques sur le plan morphologique et
immunologique - les cellules de Reed-Stermnberg, une présentation clinigue plus frequemment localisée et un
pronostic globalement meilleur.

En 2011, environ 1 840 nouveaux cas de lymphome de Hodgkin ont été diagnostiqués en France, soit 0,5 % de
I'ensemble des cancers.

Le guide du parcours de soins décrit la prise en charge usuelle d'une personne adulte ayant un lymphome de
Hodgkin classique. Il cible principalement les professionnels impliqués dans la prise en charge globale des
patients. Tenant compte de |la pluri-professionnalité de |a prise en charge, le guide aborde aussi le rile, la place
et les modalités de coordination des différents professionnels. Le guide du parcours de soins est accompagné
d'une synthése focalisée sur les points critiqgues de |la prise en charge et dun mémo destiné a étre intégré dans
un logiciel métier.

Documents

» Lymphome de Hodgkin classigue de 'adulte - Guide du parcours de soins ('_!"_. 617,68 Ko)
» Lymphome de Hodagkin classigue de 'adulte - Mémo (T3] 21,23 Ko)
» Lymphome de Hodgkin classigue de 'adulte - Points critigues (T2 155,07 Ko}

Mis en ligne le 14 oct. 2013



— Anti-TNF : consells d’utilisation et
recommandations de bonne pratique
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Disponible en ligne sur Elsevier Masson France
SciVerse ScienceDirect EM|consulte
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Recommandations
Conseils d’utilisation des traitements anti-TNF et recommandations @ CrossMark
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2013-2016

Contribuer a la réqulation par la qualité
et l'efficience




Schéma de synthése des finalités de la dimension médico-économique pour les missions de la HAS

Evaluation des prodults et technologies de ) »
sambé et des strabégies nssochées Armdélioration de I'organisation des salns

*  Intégration de I'évaluation médico- *  Imtégration des enjeus économi ques dans bes démarche s d"ameélioration de
doonomique dans: laqualité -
- Les awvis Fformulés par la HAS &n vue du - Stratégie de prises en charge |articulation ambulstoire / hapital / HAD. .|
remboursermnent des produits ou technologies - Améliaration des pratiques professionnelles |recommandations, DPC
de santé [médicaments, dEpositifs, actes),en et farmation ... )

complbrment e Févaiuation mddico-technique - Coopérations entre bes professionnels § délégation de tiches

- Lesstratégies de santé - Certification des établsemnents (rile de la certfication dans Famélioration de
Fefficience des établissements)

*  Intégration de mesures d'impact pour évaluerle retour sur investissement des
démarches qualité

L Définition de parcours de soins efficients A
Adde & la décision et information de :

e - - =
: b
Professionnels
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présentation du projet stratégique 2013-16

L'évaluation médico-économique des produits de santé
constitue I'axe 2 des orientations strategiques de la HAS

Elle portera sur les produits de santé revendiquant (ou
cherchant confirmation, en cas de réinscription) une note
d'amélioration du service médical rendu (AMSR, pour les
médicaments)

ou du service attendu (ASA, pour les DM) comprise entre |
(majeure) et lll (modérée).

En outre, ils doivent avoir ou étre "susceptibles d'avoir un
impact significatif sur les dépenses de l'assurance maladie
compte tenu de son incidence sur 'organisation des soins, les
pratiques professionnelles ou les conditions de prise en charge
des malades et, le cas échéant, de son prix«

la HAS a définit la notion d"'impact significatif« qui peut porter
sur I'organisation des soins, les pratiques professionnelles, les
conditions de prise en charge des malades et/ou le colt pour
l'assurance maladie



— Analyse medico economique HAS
suite

—— Une vingtaine" de produits devraient étre concernés chaque
année

—— la Ceesp travaillerait parallélement a la Commission de la
transparence (CT)

—— Méthodologie selon le guide sur I'évaluation medico-
économique publié en 2011.



Guide expérimental - La méethode du
patient-traceur en établissement de sante
meéthode d’ameélioration de la qualité et de
la securité des soins

La méthode du patient-traceur, qui constitue une nouvelle
meéthode de visite de certification, est également une méthode
d’amélioration de la qualité des soins utilisable par les
établissements de santé, complémentaire des auires méthodes
telles que la RMM, l'audit clinique, le chemin clinique, etc.

Il s’agit d’'une méthode orientée « parcours », qui s'intéresse a
la prise en charge globale d'un patient, aux interfaces entre
secteurs et a la collaboration interprofessionnelle et
interdisciplinaire, qui integre I'expérience du patient et de ses
proches et permet de travailler en équipe pluridisciplinaire et
pluri professionnelle a partir de la prise en charge d’un patient.

Elle permet de se préparer a la visite de certification et est
reconnue en tant que methode de DPC.



Le guide a pour objectif d’apporter des principes et reperes
méthodologiques pour la mise en ceuvre de cette méthode
dans les établissements et propose en annexe une grille
d’entretien avec les équipes, et le patient et ses proches en
reférence au manuel de certification (version V2010).

Ce guide s’adresse :

aux etablissements de santé et aux équipes ;

aux structures ayant vocation a accompagner ou a former les
établissements (Structures régionales d’évaluation, organismes
de formation ou de conseil...) ;

aux organismes de DPC (ODPC) qui souhaitent proposer un
programme de DPC utilisant cette méthode.
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Erapes Sous-tapes Eléments objectifs “| EA | pani Points positifs zes d>amélioration [oui. non)
B B B rE] B pati ommentaires
4 e
Admission | Admission Le dossier permet de retroug Cdalites
et accueil dentrée : pravenance du pati e
du patient institution, transfert dun aut ) 4 1
et de son date, hewre drentrée, mode d
5 |entourage [programme, non programm
Une wérification de Pidentité du_ patiznt o
g téalisée (pidoe didentité). ‘*\
La confidentialité de l'entretien avec le patient 3
= 7 Padmission a & respectée e | =) | =
GUIDE METHODOLOGIQUE o Admizzion La pré-admission de o palient 2 £12 organisée. 52
programmés | prise en charge est pré-organisée : planification  |18a  [18aE24 |EXP
g des examens et des conzultations.

Admission directe | San délai d attente est compatible avec sa prise

Le patient-traceur en établissement de santé (snspassage s e

les urgences)

Méthode d'amélioration de la qualité et de la sécurité des sains Audrission pat les | Son ek & atlerte est adapiEfcompattle avee sa | o |0 oo
- urgences prise en charge. e
Accusilpatisnt | Son accusil @ 12 Ealist par une personne 62 |6aEH |ER
1 désignée.
. . Ses conditions d*aceueil (lieu et durée d attente) s 1BaE2.?
Version expérimentale B ant été satisfaisantes. S =
Admission | Boousil patient | 5ile patient appartient 3 une population specifique,
et accueil ses conditions d accueil zont adaptées. 16a 1BaER2
du patient 182 |t3agm B

et de son
13 |entourage

Leliuret daccuel 3 66 remis au patient aver, s |waEn |pp

14 lorsque présent, ls uret spécifique du servics.
L= patient a regu uns information concernant les
5 conditions de sa prise en charge. 1Ba | lGaE2 |EWR

o identitd
o, ete) &

A son amivée, une wérification
lidentité du patient, bracelet d

été réalizée enlien aves lex d 153 2
administratifs du patient (exe et
6 et
Accueil entourage | Les conditions d aceés de saf entourage
adaptées : horaires de visite, possibilités \

d*hébergement, possibilité d*aceés permanent des
parents auprés de Penfant (hormis preseription
particuliére danz Fintérét de enfant), poszibilic
de présence en cantinu des accompagnants des
personnes handicapées, adaptation i la situation
17 du patient [contrainte], ete
En cas de situation grave, un secusil spéeifique
[#=pace dinfarmatian, d écoute, et de sautien
pour Fentourage] a été organisé.

10d 0dE2-1 EfP

10d 0dE2-2 (EMP

18

Skjour du | Evanation miiae |Les SIEMENls suivants sonl feUomves| [ | oo
19 |patient médicale i

-Ie= coardonnées du médesin désiané par le
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— Guide expéerimental - La méethode du
patient-traceur

" ETAPES POUR LA MISE EN (EUVRE DES PATIENTS-TRACEURS |
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Equipe ou

Etapes Sous-etmpes El&ments objectifs Criteres patient P‘D.ﬂ.ﬂ Axes o amelioration (oui, non) Commentaires
etfou positifs
proches
Sejour du Evaluation initisle | Les léments suivants sont retrouves dans le dossier
- . . 14aE2-1 E
patient medicale medical -
- les coordonnses du medecin designe par le patient
(il 5" agit du medecin referent) ;
- les coordonnses du medecin qui @ adresse b=
patient, si different du medecin referent ;
- les epordonness du medecin responsable du
patient au cowrs de sa prise en charge hospitaliers ;
- le document medical 3 I'origine de |a prise 2n
charge - letire du medecin gui a sdresse le patient,
lettre de mutation interservices, fiche des urpences, 14aE2-2 E
lettre de consultation hospitaliére ;
- e I?||=n fait =n amont de Fhospitalisation, s 143E2-1 E
ap ;
- les ordonnances du patient ; 14zE 71 E
- acien o ofidne ; iz E1-
E
2
- le motif d”hospitalisation, les antecedents et les
facteurs de risgues du patient : medicaus,
chirurgicaux, allergiques, et notamment releve des 14aE2-1 E
allergies medicamenteuses ;
- le reparage des troubles suicidaires ; 18cF1-1 E
- le rep&rape des troubles nutritionnels - poids, tsille, 1BREL-1
IBAC ;
- les conclusions de |'@valuation clinique initiale ; 142E2-1 E
- la dimension somiatique &n zante mentale. ThE2-1 E




Sejour du
patiEnt

Evaluation initizle
medicale

delzis de retour des
prise

chanze du patient.

Le traitement personnel du patient 3 I'admission est
pris &n compte.

Les prescriptions medicamenteuses sont datses,
siznees (par un medecin habilite 3 prescrire) et
lisibles : poids, taille, denomination du meadicament,
posologie [dosage unitaire, rythme d"administration
et woie d administration) -» IPA0SS. Absence
d'sbrevistion |en I'absence d'informatisation].

Les ordonnances prestablies pour les medicaments 3

risqgues et les medicements & dispensation controle

#1aE3-2
223E3-2

bizE1-2

Habiz E2-
1

20abisFl-3




Etapes

Sous-etmpes

Eléments ohbjectifs

Criteres

I::-quip-e ou
patient
etfou

proches

Points
positifs

Bxes d'amelioration {oui, non) Commentaines

Sejour du
patient

Evaluation initj
medicale

5i prescription dinjectables, les modalites de
dilution, de la vitezze &t da la durée de peerfusion, &n
clair ou par reférence 3 un protocole pressabli 3
dispensation contrales, sont precisees.

Les interventions pharmaceutigues 3 la suite de
l'identification d'une anomalie dans |3 prescription
sont tracees dans le dossier.

n c=s de restriction de liberte, la decision de mise
esures de limitation de libe
mativee [reflexion benefice-risque], resvaluse et
tracee dans le dossier du patient (prescription
medicale], e Finformation du patient (etfou
entourage] et I3 recherche de son consentement

SO TaCE
prescriptions de surveillance sont tracees.

L'information du patient sur son traitement est
realises et tracee.

FlabisE2-3

20aE1-3

-

10=E2-3

143E2-1

Z0pbisE2-4




Equipe
Etapes Sous-etmpes Elements objectifs Criteres patient PD_'IT" Bwes o' amelioration [oui, non) Commentaires
etfou positifs
proches
Sejour du Evaluation initizle | Sont traces dans le dossier infirmier, dans une fiche
patient parsmedicie de recueil des donnees ou une macro-tible :
- les elernents de connaissance du patient 142E2-1 E
[exemples - son mode de vie, ses besoins et ses
attentes) ;
- I'identite de la personne de confiance (nom,
adresse, numero de telephone, ien avec le patient] ; 11aE1-2 E/P
- I'identite de la parsonne 3 prevenir [nom, adresse,
numerg de telephone, lien avec le patient) ; 11zE1-2 E/F
- ser SO 17aE1-1  |E/P
<son traitement personnel, si applicable ; E2-1 E/F
- |a tragahbilite du retrait de ses medicaments
personnels 3 ["admission, sauf avis du medecin etfou | 145F2- E/F
du pharmacien ;
i applicable, le repérage de ses troubles &ventuels
de lade stion et son profil Feriatr jesrifiant
ure zide 5 Fadministration, les informations .
neceszaires 3 |z prise en charge des personnes 20abisEl-3 | E
handicapees (mode de communication,
d'alimentation, troubles neuromoteurs, etc.) ;
-si applicable, une fiche de lizison pour kes personnes
handicapees provenant de structure médico-sociale ; [ 183E1-2 E
- sex constantes & Farrives (poids, taille, pouls
pression arterielle = constantes specifiques du 14aF2-1 E
service| ;
- I'&waluztion de =a douleur ; 123E2-3 E/P




Sejour du
patient

Suivi medical sous

Les informations medicales relatives 3 Fevolution de
sa prise en charge durant son hospitalisation sont
actuzlisees : les comrespondances echangees entre
les professionnels de sante, les nouvelle(s)
prescription(s], les resultats des examens et des
consultations sont retrouves dans le dossier.

Les decisions sont prises au cours de réunions
multiprofessionnelles etfou mukltidisciplinaires =t
sont tracees.

Le projet de soins personnalise est reajuste en
fonction d’evaluations periodiques de I'stat de sante
du patient en impliquant be patient et, 5'il y a liew,
I'entourage et la tragabilite du suivi regulier du
projet personnalise de soins reslisee.

Le consentement du patient en czs d'examen
complémentaire bi ique le necessitant est trace.

cacite du traiternent est evaluee et 3
d'evertuels effets secondaires realisee.
Les modifications ewentuelles des prescriptions sont
realisees de maniere conforme sux bonnes pratiques
[datées, signées, lisbbes).

L'evaluation de Fantibiotherapie 3 48-72 heures est
tracee.
L'information du patient sur les modifictions

apportess 3 son traitement est realises ot tracee.

17aE2-4

1BaE2-1

17aE2-4

11bE1-1

17aE2-4

bizE2-1

Ehii-4

bizE2-4




Equipe

Etapes Sous-etmpes ements objectd= Critares patient PDI_"T" Bwes o amelioration (oui, non)] Commentaines
P pe Il
etfou positifs
proches
La tragahilite de la verification de la concordance
entre identite du benefciaire de 'acte =t |2 15LE2-1 E
prescription est effective.
L'information donnee au patient et 3 ses proches
=N nl'lté,surnuﬂ:m:ru, sur 115E1-1 E/P
traitements est tracee.
La prescription de la contention est resvaluse toutes
les 24 hewres et une surveillance de |3 contention est 10=EZ-& E
programmee.
5i un risgue suicidzire est identifie pour ce patient, la
coordination de |a prize en change est tracee. 17cE2-1 E
Sejour du Suivi medical sous | Si spplicble, la preseription pour |2 prise en charge
patient traiternent de |3 doubeur [ou be suivi du protocole antigique] 12aE1-2 E
est effective.
5i un besoin o actions educatives est identifie pour
ce patient, son projet personnalise educatif est
trace :
-zoit sous Forme d'actions educatives ciblees ; ST E
-soit @u trawers de la participation 3 un programme
o' I
i spplicble, F'éducation du patient 3 la prise de son \
traitement medicamenteus (type de medicament, )
wtilitd &2 interét, sdminisiration et surveillance] et | Z0RbisE2-4 )-"P
tracee.
eunions de synthese (staff, RCP) et les
interventions d'a T TROEES. 8aEaL £
5i l= patient est en sante mentale, on retrowvee dans
son dossier une evaluation reguliere de son etEt 17hEZ-2 E

somatique tout zu long de Mhospitalisation.




Equipe
Etapes Spus-etapes Elements objectifs Criteres patient PD.'ITJ Bwes o amelioration {oui, non) Commentaires
etfou positifs
proches
Sejour du Administration du | Le support de trecabilite de administration est
patient traiternent et suivi | adapte. H0ahizE2-5 | E
parsmedicl
On rptfouve |z date, 'heure et le nom de infirmiere
ant administre le medicament. e

L'aide 3 ["administration est tracee (s applicable). H0abisEl-a

En cas de non-administration, le motif et

l'information du madecin sont traces. 20abizE2-5 | E

Pour toute prescription, |a verification de la

concordance entre |identite du beneficiaire de Face | 15aE2-1 E

et la prescription est tracee.

Les informiations paramedicies, relatives 3

‘evolution &t 3 |3 prise &n charge &n cours

C pitzlisstion {transmissions entre les equipes ; 143E2-2 E

i L r], sont actualisess.
Sejour du Administration du atient et 2 ses
patient traiterment et suivi |t 11aE1-1

parsmedicl

es actions d’education therapeutique ciblees sont
tracees.

Dies actions d"education 3 la sante dans le domaine
nutritionnel sont mises n ceuvre aupres du patient
et de zon entourage.

L'education du patient  la prise de son traitement

est tracee.

‘evaluation et la reevaluation de la douleur sont
realisges =t tracees.




Etapes

Sous-etapes

El&ments objectifs

Criteres

Equipe
patient
etfou

proches

Points
positifs

bues o' amelioration {oui, non | Commentaires

Sortie du

5i patient-treceur est realise au moment de la sortie
du pati=nt : @ minima, un decument de
cortie/pynthése du sejour du patient lisible par lui,
destine sux professionnels et disponible le jour de |2
cortie, est realise dans l= but d°asourer | continuibe
de |3 prise &n charge : indications therapeutiques, de
rezime, de contre-indications de style de vie,
ordonnznce de sortie, consignes pour e patient sur
la surveillance.

d4aEz-2

Les consi NnEEs au |=ti:r|tmrrtmﬂ\
rration du patient sur son traitement de sortie,

consultation de supd, soins p:nmédi:u:, rEE'im:,
ete ) et MNondonnance remise au patient.

Les prescriptions sont conformes, datées, signees et

lisibdes prenant &n compte ke traitement personnel
u patient.

Le le medecin generaliste est sdresse au

plus tard dans les hui e

En cas d'hospitalisations iterstives {maladie

chronigue, cancer, etc.), les CR d'hospitalisation sont

presents dans le dossier.

Le patient est stable su moment de s sortie =t son

plan de soins parmet son retour 3 domicile ou son

transfert.

24aE1-3

FlabisE2-1
24aEZ-3

14aE2-1

243E1-1

Uni guestionnaire de sortie 5t remis au Datient.

SbEZ-1




Note de cadrage « Pertinence du développement de ka chimiothérapie en Hospitalisation 3 Domicile ©
analyse &conomigue et organisationnels »
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— Cahier des charges type

a

Accueil = Publications & Outils = Al A+ = FiEIE

Outil - Cahiers des charges types : Dossier médical
et Dossier de soins paramédical

Date de publication : juillet 2012

Ces deux outlls sont des modéles de cahlers des
charges pour l'Informatisation des deux volets,
médical et paramédical, du dossler patlent.

PRESENTATION

Ces documents, struckurés selon le modéle Volere, contiennent les paragraphes que l'on trouve habituellement
dans tout cahier des charges : objectifs, description de l'existant, exigences fonctionnelles, exigences non
fonctionnelles, contraintes.

Ils contiennent également des explications sous forme de paragraphes en bleu italigue qui devront &tre
supprimées avant la publication du cahier des charges.

Ils donnent un cadre général et doivent &tre adapté aux particularités et aux caractéristiques propres a

BAr-klirrmarmambk ak & rmm mrmimk

Rechercher...

L'ANAP DOMAINES DE COMPETENCES = LES PROJETS DE L'ANAP PUBLICATIONS & OUTILS ACTUALITES = PRESSE

PRESENTATION DU PROJET

Cahlers des charges-types

» EN S5AVOIR PLUS

SUR LE MEME SUJET

Cahler des charges-type "Circult
du médicament"

» EN SAVOIR PLUS

Cahler des charges-type
"Informatisation de la gestion des
rendez-vous”

» EN SAVOIR PLUS

- Cahier des charges
- Dossier médical
- Dossier de soins

CONTACT

Yves CONSTANTINIDIS
TéL:0157 27 1206
» ENVOYER UN COURRIEL
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Accueil » Rss prévention b Point dinformation sur la vaccination contre les papilomavirus humains

(&) Imprimer

Point d’information sur la vaccination
contre les papillomavirus humains

Un peint d’information sur la vaccination contre les papillomavirus humains (HPV),
avec un bilan des données de sécurité et d'efficacité du vaccin contre les HPV,
Gardasil®, est mis en ligne sur le site du ministére chargé de la santé.

(06/12/2013) n"glvza

Gardasil® est un vaccin quadrivalent autorisé par la Commission Européenne et commercialisé en France
depuis novembre 2006. Il est indiqué en prévention des Iésions génitales précancéreuses (du col de
I'utérus, de la vulve et du vagin), du cancer du col de I'utérus et des verrues génitales dues aux infections a
papillomavirus humains (HPV) de types 6, 11, 16 et 18. Il existe un second vaccin bivalent (Cervarix®), mis
sur le marché en 2007, qui protége contre les HPV de génotypes 16 et 18

avaniptin ONGLYZA? (saxagliptin) achieves primary safety DISCOVER
komboglyze' endpoint in the SAVOR CV outcomes trial THE DETAILS

N
Le Comité pour I'Evaluation des Risques en matiére de Pharmacovigilance (PRAC) de I'Agence QD
européenne des médicaments (EMA) a rappelé le 6 décembre 2013 que les données actuellement I H E l AN‘ E I O ncolo . . X
disponibles confirment le rapport bénéficelrisque favorable des vaccins contre les papillomavirus. y Subscribe | Register | Login
Les professionnels de santé sont invités a poursuivre les efforts déja entrepris pour développer la
couverture vaccinale en France en suivant les recommandations définies par le HCSF, c'est-a-dire en

ciblant les jeunes filles de 11 & 14 ans au plus t6t et notamment avant leur premier rapport sexuel, avec un ) ) i .
rattrapage entre 15 et 19 ans révolus Home | Journals | Content C | | Ce | Information for

Lawaccination ne se substitue pas au frottis cervico-utérin (FCU) de dépistage, qui doit étre réalisé tous les

. _ N The Lancet Oncology, Early Online Publication, 5 December 2013
3 ans chezles femmes a partir de 25 ans jusqu'a 65 ans.

Access this article on

doi:10.1016/51470-2045(13)70546-1 (7) Cite or Link Using DOI ScienceDirect
Pour en savoir plus | www.sante.gouv. fr/papillemavirus-hpy This article can be found in the following collections: Oncology (Cancer epidemiology & prevention & control, Oncology-other)

Article Options

Copyright @ 2013 Elsevier Ltd All rights reserved.
Summary

Cancer survival in Europe 1999—2007 by country and age: results of
EUROCARE-5—a population-based study

Roberta De Angelis MSc 2 B, milena Sant MD B, Prof Michel P Coleman BM BCh ¢ €, Silvia Francisci PhD 2, Paolo Baili MSc b, Download images.
Daniela Pierannunzio PhD 3, Annalisa Trama MD €, Otto Visser MD [, Prof Hermann Brenner MD &, Eva Ardanaz MD ", Prof
Magdalena Bielska-Lasota MD |, Gerda Engholm MSc 1, Alice Nennecke MD ¥, Sabine Siesling PhD f, Franco Berring MD &, Riccardo
Capocaccia MSc 3, the EUROCARE-5 Working Group!

Printer Friendly Version

Summary

Linked Articles

Background
Cancer survival is a key measure of the effectiveness of health-care systems. EUROCARE—the largest cooperative study of
population-based cancer survival in Europe—has shown persistent differences between countries for cancer survival, although in

Comment Interpretation of
EURQCARE-5 <=

general, cancer survival is improving. Major changes in cancer diagnosis, treatment, and rehabilitation occurred in the early Articles Childhood cancer

2000s. EUROCARE-5 assesses their effect on cancer survival in 2% European countries. survival in Europe 1999-2007:
results of EUROCARE-5—a

Methods population-based study &

In this retrospective observational study, we analysed data from 107 cancer registries for more than 10 million patients with
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MELANOME CUTANE METASTATIQUE
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Le présent diaporama est publié par I'Institut national du cancer gui en détient les droits.
Sa réutilisation est possible dés lors qu'elle entre dans le champ d’application de la loi n°78-753 du 17 juillet 1978 et qu'elle en respecte les conditions (absence

d'altération, de dénaturation de son sens et mention de la source et de la date de sa demiére mise a jour).
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v Tout mélanome cutané metastatique doit aujourd’hui bénéficier d’un génotypage pour
recherche mutationnelle dans 'une des plateformes hospitalieres de géneétique moléculaire
des cancers financées par ['INCa et la Direction générale de l'offre de soins (DGOS)';

v Toute decision thérapeutique (choix de la molécule, ligne de traitement) doit etre discutée en
réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) ;

v' Au regard du pronostic de la maladie, et malgreé l’émergence de nouveaux traitements ayant
montré une efficacité par rapport a la chimiothérapie de reférence (dacarbazine (agent
alkylant/triazene) en monothérapie), l'inclusion des patients dans un essai thérapeutique doit
étre privilégiée et prioritaire ;

v'Le choix thérapeutique doit tenir compte du statut mutationnel pour les genes BRAF, RAS et
KIT, de l’espérance de vie, de l'indice de performance de |’Organisation mondiale de la sante
(OMS) et du nombre de metastases ;

v’ Aucune polychimiothérapie ou immunochimiothérapie en 1%® ou 2™ ligne n’a montré a ce
jour un bénéfice sur la survie globale par rapport a la dacarbazine seule. Par ailleurs, elles
s’accompagnent d’une surtoxicité pouvant étre sévere et ne disposent pas d’autorisation de
mise sur le marche (AMM)).

L. il est rappelé que cette recherche mutationnelle est effectuge par des techniques de biologie moléculaire réalisées sur matériel fixé en formol
tamponné et inclus en paraffine. Conservation et utilisation des echantillons tumoraux en cancérologie - Actualisation 2011 des indications et
recommandations aux tumorcthégues. Rapport INCa disponible 3 'adresse suivante (novembre 2011)
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Bacteries multirésistantes: les
specialistes appellent a agir a tous les
niveaux

progression de I'émergence des entérobactéries productrices de
carbapénémases parmi les personnes revenant de I'étranger, mais aussi
"circulation autochtone" de ces agents pathogenes.

épidémie en cours dans les Alpes-Maritimes.

contamination bactériologique a Klebsiella pneumoniae multirésistante
(OXA48) qui a touché des patients du CHU de Nice et plusieurs
établissements sanitaires du méme département, mais aussi du Var et des
Bouches-du-Rhéne. "Cette épidémie est I'une des plus importantes
connues en France",

Actuellement, 79 patients sont concernés, avec un germe complétement
résistant" est "trés préoccupant".

le nombre d'antibiotiques disponibles ait chuté de 18% entre 2000 et 2010.

"27 substances anciennes ne sont plus commercialisées et seulement huit
nouvelles" ont été mises sur le marché



analyse des principales
don néeS de ce marChé et Les chiffres de la santé
de son financement

la Mutualité Francaise
fédere la quasi-totalité des
mutuelles santé en
France, soit pres de 500.
Six Francais sur dix sont
protégés par une mutuelle
de la Mutualité Francaise,
soit prés de 38 millions de
personnes et quelque 18
millions d’adhérents.

LE MEMENTO
DU MEDICAMENT

; :mmuré

FRANCAISE



Les prescriptions d’origine hospitaliere comme frein au
développement des génériques

En 2012, les prescriptions d’origine hospitaliere exécutées en
ville ont représenté 5,8 milliards d’euros, soit 22,3% des
remboursements de médicaments. En augmentation depuis
plusieurs années, la majorité de ces prescriptions redigées a
I’nGpital concernent des médicaments sous brevet, notamment
du fait d’'un processus de référencement, avec pour
conséquence la limitation du développement des génériques.

A ce sujet, la Mutualité Francaise demande le developpement
des mécanismes de régulation des dépenses hospitalieres
exécutées en ville, avec la mise en place de logiciels
hospitaliers d’aide a la prescription permettant 'usage plus
important des médicaments genériques.



—— La prescription en dénomination commune
internationale (DCI) : encore un trop faible
recours
Malgré les obligations reglementaires(2) et alors que
'usage de la DCI est un facteur clé de la sécurité
sanitaire pour les patients, en France, seulement
12,3% des prescriptions des medecins sont libelles
en DCI. C’est également une voie d'amélioration des
pratiques des prescripteurs. Les marges de
progression sont importantes notamment pour les
meédecins specialistes qui réalisent en moyenne
6,9% de prescriptions en DCI contre 13,5% pour les
géneralistes.



milliards €

Evolution des dépenses par origine de prescriptions

B Prescriptions d‘origine hospitaliare
exécutées en ville
B Prescriptions de ville

2010 2011 2012

Source : FNMF, a partir des données IMS Health, ventes pharmacies de ville 2012



Evolution des ventes de génériques

M Chiffre d'affaires
TTC génériques

milliords €

2010 2011 2012

Source : FNMF, a partir des données IMS Health, ventes pharmacies de ville 2012



LA PRESCRIPTION EN DENOMINATION COMMUNE INTERNATIONALE (DCI)

Taux moyen de prescription

. o S
en DCI par régions

12,3%

des prescriptions sont réalisées
en DCl en France en 2012

13.5%

des prescriptions des
médecins généralistes

......... et .

69%

des prescriptions des
médecins spécialistes




) Evolution des dépenses
de médicaments

M Ticket modératew

I Asswonce molodie
obligatoire hors 100 %

B Asswonce molode
obligooire @ 100 %

milliards €

2010 2011 2012

En 2012, les dépenses de medicaments ont chuté de 2,9%.
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» Répartition des dépenses
de soins et de biens medicaux

413%

Produsts de samta

B Mutuelles
B Assurance molodie obligatoire

16, %% 16.9%

LI R TE M

123w 126

0.7s

Médicoments Autees biens Deatistes  Médecns  Higiour  Ausilioies  Hipitous Lobortoires  Transparts
médicou publics pivis  d'nalyses  de malodes

Les mutuelles ont remboursé prés de 5,4 milliards d'euros de
médicaments et de dispositifs médicaux, soit leur premier poste
de dépenses.

Source - Compiles nationoux de ko sanké 2017 - seplembre 2012,



Les 10 premiéres molécules remboursées par les mutuelles

montant
remboursé par
les mutuelles en
2012 (millions €)

principaux médicaments

Dénomination commune évolution

action thérapeutique

PARACETAMOL 117 +17,5% | Doliprane, Efferalgan, Dafalgan antalgique
FLUTICASONE/SALMETEROL 47 -4.1% Séretide anti-asthmatique
ROSUVASTATINE 43 + 8,0% Crestor hypolipémiant
ESOMEPRAZOLE 36 - 23.1% | Inexium, versions genériques anfi-ulcereux
CHONDROITINE 36 - 26,5% | Chondrosulf anti-arthrosique
ooy ABLES DESQIAET 36 _03% | Piasclédine anti-arthrosique
ATORVASTATINE 34 - 27.0% | Tahor, versions genériques hypolipémiant
OMEPRAZOLE 34 - 10,4% | Mopral, versions génériques anti-ulcéreux
DICLOFENAC 31 +6,0% | Voltaréne, versions génériques | anti-inflammatoire
BUDESONIDE/FORMOTEROL 30 -5,0% | Symbicort Turbuhaler anti-asthmatique

Source : FNMF, Observatoire du medicament, a partir des données IMS Health 2012




__ POLITIQUE DU MEDICAMENT de la
Mutualité Francaise

La Mutualité Francaise développe une politique du médicament centrée sur la
qualité et I'utilité, qui vise a :

Promouvoir un meilleur usage des médicaments,

Développer l'utilisation de la DCI,

Développer 'usage des médicaments génériques,

Accompagner les adhérents dans leur démarche d’automédication,

Veiller a ce que le niveau de prise en charge d’'un médicament soit en
adéquation avec sa performance scientifigue évaluée par la Haute Autorité
de Sante,

Défendre les intéréts des patients au niveau européen.
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Propositions

» Lancer des campagnes de communication aupres du grand public =t
des professionnels pour diffnser des messages structurants sur la consommation de
medicaments. Deux themes principanx powrraient etre mediatisés : d'une part, sur
la guantite globale de medicaments gue consomment les Frangais (« une
consultabon medicale ne doit pas neécessairement deboucher sur ume
ordommance =) ; d'antre part, sur la gqualité des medicaments generiques (= un
medicament comme un autre =),

» Orienter en amont, des la prescription, la consommation de
medicaments vers les generigues ou, a tout le moins, les princeps gqui somt
generiques. Plusienurs oufils peavent étre developpés concomitamnment :
prescription obligatoire em DCI, notamment grace aux logiciels d'aide a la
prescription ; amplification decisive des dispositifs introduits dans les conventions
medicales pour mienx prescrire ; lancer une mission specifique pour resoudre la
contradiction financiere a I'hopital, c'est-a-dire limiter le domping des laboratoires
sans aggraver le colit des madicaments pour I'établissement.

* Faire évoluer la rémuneration officinale pour passer d'une logique
unique de volume a un financement plus forfaitaire. Les négociations en cours entre
'assurance maladie et les pharmaciens d'officine tardent malheureusement a
aboutir.

* Accentuer, notamment par une meilleure coordination ewropeenne, les
controles des matiéres premieres pharmaceutiques qui sont les memes pour tous
les medicaments. Ameliorer le niveau de qualité requis ne peut qu'étre bensfique
pour les patients et pour la compétitivité de l'industrie frangaise.




— Rapport annuel du CEPS

Indice des prix @ la consommation (mensuel, ensemble des ménages, métropole + DOM,
base 1998) - Nomenclature COICOP : 06.1.1.1 - Produits pharmaceutiques
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m Séric 000627736 @ Indice des prix 2 la consommation {mensuel, ensemble des ménages, métropale + DOM,
base 1008) - Nomenclature COICOP : 06.1.1.1 - Produite pharmaceutiques




e Le rapport du NHS au Parlement l::u.'itnumique:4 :

Bilateral comparisons of ex-manufacturer prices

Etudes relatives aux médicaments
princeps

2010 indices using five-

Country 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 year* average exchange

rate
Australia - - - 54 84 126 139 106
Ausina 94 96 94 96 111 125 17 107
Belgium 80 95 a7 101 122 132 122 112
Finland 96 101 96 99 119 113 105 96
France 84 96 89 92 108 115 104 95
Gemany 106 108 105 113 142 169 155 142
Ireland 89 103 105 112 134 144 133 122
ltaly 78 84 78 83 101 120 113 103
Netherands 92 95 24 99 115 - - -
Spain 80 84 85 88 109 118 106 a7
Sweden - - 103 105 116 126 130 114
UK 100 100 100 100 100 100 100 100
USA 176 198 188 183 252 249 281 254




princeps

Etudes relatives aux médicaments

e Le rapport du conseil d’examen du prix des médicaments breveteés- Canada™

Ratios des prix moyens des produits médicamenteux brevetm
pa

[qués dans les pays de comparaison par rapport aux prix pratiqués au Canada,

coriparai bilatérales, 2011

Taux de change du marché
Canada France Italie | Allemagne Suéde Suisse | Royaume-Uni | Etats-Unis
Ratio moyen des prix en 2011 1 0,84 084 1,2 0,95 1,03 082 198
Ratio moyen des prix en 2010 1 09 087 1,2 0,98 1,03 0,86 191
Nombre de produits médicamenteux brevetés 1244 718 821 880 875 81 863 1,054
Ventes (millions §) | 13 151,80 |\ 1082790 |/ 1114930 | 1146000 | 1145890 [ 11 270,20 1135120 | 1236140

N

e Le rapport de Santé suisse (2010 et L’.'I]lz}ul'5

Les assureurs maladie suisse comparent les prix fabricant des 155 produits de ville brevetés générant les chiffres

d’affaires les plus importants en Suisse.

Pays, Indice Suisse base 100 Suisse Allemagne Danemark Autriche Pays-Bas France Royaume-Uni
2010 100 "7 113 88 86 79 72
2012 100 108 96 89 86 74 70




_  Etudes relatives aux medicaments
princeps

IT1 1 2/ Les études academiques

NIVEAU COMPARE DES PRIX DES PRINCEPS commercialises depuis 2008 (mémes molécule, forme
et dosage): France, Allemagne, Italie, Espagne, Rﬂ}'aume—[fniﬂ

L’étude compare les prix fabricant d’un panier de produits de ville lancés entre 2008 et 2012, présents en France
et dans au moins un autre pays de comparaison et regroupés selon le degré d’amélioration de service médical rendu
attribué par la Commission de transparence en France. 51 molécules ont été lancées dans les 5 pays sous les mémes
formes et dosages et peuvent donc faire I’objet d’une analyse sur tous les marchés considérés. Le tableau ci-dessous
présente les résultats avec une pondération des prix par les volumes de vente frangais, en umités standard de prise.

Allemagne 2012 ltalie 2012 Espagne 2012 UK 2012
ASMR 1-2-3 1,21 1,37 1,14 0,77
n 4 4 4 4
ASMR 4 1,02 0,95 1,01 0,96
n 9 9 9 9
ASMR § 1,41 1,05 1,13 1,07
n 38 38 38 38
Ensemble ASMR 1,32 1,07 1,11 1,02
n 5 5 51 5

NB: pondération avec les volumes de vente en France ; indice>1 - prix éfranger> prix frangais ; n - nombre de molécules considérées

Les prix frangais apparaissent bas dans I'ensemble. Les prix des molécules « innovantes » apparaissent les plus faibles au Royaume-Uni. Les prix
allemands sont les plus &levés. Par rapport & 200728 |a situation reste globalement identigue avec cependant une augmentation du différentiel avec
FAllemagne (+22 % en 2007, +32 % en Juin 2012) et une réduction / disparition du différentiel avec le Royaume-Uni (+29 % en 2007 mais seulement +2 %
en Juin 2012).




e Le rapport de Santé suisse (2012)

Etudes relatives aux prix des geneériques

Pays Suisse Autriche Danemark France Allemagne | Royaume-Uni Pays-Bas
Suisse indice 100 100 65 39 81 7 40 32
» Point de repére CNAMTSs, 2011%
Coiit moyen des génériques par unité standard pour huit pays (en €), 2011
Pays / France ltalie Allemagne Norvége Finlande Espagne Royaume-Uni Pays-Bas
Cout par US \ 0,15 014 0,12 012 012 011 0,07 0.07
N Z
e Etude P. Fevrier pour le GEMME, 2010
Colt moyen des générigues par unité standard pour 10 pays (en €), 2010
Pays Port. Belg. Autr. All. Italie RU Fin. Espagne [/ France \| Pol
Codit par US 0,27 0.27 0,26 0,24 0,20 0,20 0,18 0,18 \ o018 J[ 011




ANNEXE 11 : FIXATION DES PRIX DES NOUVEAUX MEDICAMENTS
D'ASMR V COMMERCIALISES EN VILLE EN 2012

Commer-

Date Avis

MEDICAMENT | —~. = Code CIP LibelleCIP PFHT Rationnel de la fixation de prix
~cialisation CT
CHOLURSO
CHOLURSO 01/09/12 2190660 500MG CPR BTBD 1ol02112 18,26 Prix décotés de 20 % par rapport aux prix des comparateurs (acide
9190625 CHOLURSO 15/02/12 1896 ursodesoxycholique) en vigueur au mois de juillet 2012
250MG CPR. BTBO '
EDURANT 25MG CT.J décote de 15 % par rapport au CTJ du comparateur
EDURANT 01/0912 | 2194729 CPR FL30 09/05/12 | 22532 (favirenz)
EVIPLERA Prix décoté 3,2 % par rapport au prix de ['association libre
EVIPLERA 01/08M12 | 2194735 | 200/25/245MG 09/05M12 | 661,07 d'éfayi ¢ de rioivir
CPR FL30 éfavirenz et de npivirnne
KOMBOGLYZE Prix de I'association fixe de saxagliptine et metformine : prix fixé en
KOMBOGLYZE | 0111112 | 2200789 | 2 5MGHMO00MG 1410312 33,90 | se basant sur le prix de saxagliptine, sans valorisation de la
CPR 60 metformine
PRODINAN 160MG
0106112 | 3753183 GELU BT180 2200910 48.85 Prix est décoté de 20 % par rapport & 'extrait lipido sterolique de
PRODINAN PRODINAN 160MG serenoa repens (essentiellement similaire)
01/06/M12 | 3753154 GELU BT80 2210910 17,14 P
QUINOFREE Afin de permetire la mise sur le marché d'unidoses dans ce type
QUINOFREE 01112 | 4995267 | 1.5MGIOSMLCY | 18M11A1 2,35 | d'antibiotiques, valorisation de ['unidose, sans conservateur, par
D.20 rapport au comparateur, flacon de 5 ml d'ofloxacine 0,3 % collyre
RINOCLENIL 100Y CTJ aligné sur le CTJ moyen pondéré le moins élevé des
RINOCLENIL 010112 | 3707102 NAS PULV12000S 10/12/08 564 comparateurs (funisolide)
SIMPONI 50MG
SIMPONI 01108112 | 3973097 INJ SRG0,5ML 1 01027121 80220 Fn’x t_jémlé d_e 7 % par rapport au prix du demier comparateur
010912 | 2073074 | SIMPONISOMG 1y 10512 | 828,00 | Msert (certolizumab)

INLISTYD 5MI 1



SUBOXONE
010112 | 3776132 | 2MGI0 SMG CPR | 16/04/08 3,77 | Prix de I'association fixe de buprénorphine et de naloxone
SUBOXONE BTV découlant de ['application des régles sur le contournement des
SUBOXONE généniques (génénques de buprénorphine), fondé sur le prix
01/0112 | 3776155 | 8MGIZMG CPR 16/04/08 11,50 | PPTTC des génériques, dosage 8mg.
BT7
TROBALT 50MG
0111112 | 4171632 CER BT 06/07/11 347
o112 | ar7iede | SOSEESMGogio7t | 1385
TROBALT 100MG CTJ décoté de 10 % par rapport au CTJ du demier inscrit
TROBALT 011112 | 4171655 CPR BT 06/07/11 6,93 | (lacosamide), assorti d'un contrat de performance par rapport
lacosamide
TROBALT 100MG
011112 | 4171661 CPR BT84 06/07/11 27,72
TROBALT 200MG
01112 | 4171678 CER BT84 06/07/11 5544
YELLOX 0, SMG/ML Prix décoté de 5 % par rapport au demier inscrit (diclofénac
YELLOX 01/0912 | 2160469 COLLY FLEML 21/09/11 3,71 sodique)
ZEBINIX 010412 | 3973409 |ZEBINIXBOOMG | 5500/ | 75,00 | CTJ décoté de 15 % par rapport au CTJ de lacosamide

CPR BT30




Tableau 7 : Les § agrégats pharmaco-thérapeutiques qui contribuent le plus a la croissance en 2012

Agrégat? CAHT 2011 CAHT 2012 Croissance Taux de croissance
{en ME) {en ME) {en M€) 201212011
antirétroviraux 791 894 102 129 %
antirhumatismaux h53 631 79 142 %
produits anti néovascularisation ophtalmologie 308 377 69 226 %
antidiabéiques 842 949 57 6.4 %
anticoagulants 36 402 57 164 %

Source : données GERS - marché de ville, exploitation CEPS

Tableau 8 : Les § agregats pharmaco-thérapeutiques représentant la plus forte contribution négative a la croissance en 2012

Agrégat? CAHT 2011 CAHT 2012 Croissance Taux de croissance
{en ME) {en M£) {en ME) 2012/2011
modificateurs du systéme rénine-angiotensine 1295 1088 -208 -16,0 %
traitement de I'hypercholestérolémie 1 287 1186 -101 7.8 %
inhibiteurs de la pompe & protons 696 506 -100 -14.3 %
traitement et prévention de l'ostéoporose 336 250 -86 -256 %
vasodilatateurs et nootropiques 98 14 -85 -86.1 %
Source ; données GERS - marché de ville, exploitation CEPS
Tableau 9 : Evolution 2011-2012 des ventes du double circuit
2011 2012 Evolution
Ventes prix fabricant HT (M€) 1171 1282 895%
Part des ventes réalisées a I'hdpital 32 % 30 % 6.5 %

Source | données GERS - marché de ville et déclarations de ventes, exploitation CEPS




Encadré 3 : La fixation du prix de Pradaxa et de Xarelto

La Commission de la transparence (CT) a attribué aux anticoagulants oraux non antivitamine K., Pradaxa
(dabigatran) et Xarelto (rivaroxaban). dans leur extension d’indication « prévention de 'AVC, et de 'embolic
systémique chez les patients adultes présentant une fibrillation atriale non valvulaire associée a un ou plusieurs
facteurs de risque ». une ASMR V par rapport aux anticoagulants antivitamine K (AVK). Dans son avis, la CT a
toutefois considéré que « les patients (...) le plus susceptibles de bénéficier du rivaroxaban comme du dabigatran

sont ceux ayant un risque thromboembolique important ou chez lesquels le contréle de I'INR (...) n’est pas obtenu
, " 14
sous AVK » .

Le CEPS a du examuner en 2012, les conditions financiéres de ces extensions d’indications. Il a di prendre en
considération :

- les prix fixés lors de la premueére nscription de ces produits en 2008-2009 dans 1'indication orthopédique
(minoritaire). on le comparateur était les héparines de bas poids moléculaires (HBPM).

- le prix trés bas des antivitamnes K, comparateurs de la CT dans la nouvelle indication précitée, et
disponibles sur le marché depuis plus de cinquante ans.

Ainsi, le CEPS a t-1l accepté. provisoirement et conditionnellement. de reconnaitre une ASMR dans la
population des patients les plus a risque défimie par la CT, et de payer pour celle-c1 un prix supérieur a celw des
comparateurs.

Ce contrat repose donc. notamment. sur l'engagement des firmes a démontrer. qu'en pratique réelle, ces produits
permettront, effectivement. d'apporter un bénéfice supplémentaire pour la population concernée. par rapport aux
comparateurs AVK. Pour ce faire. les firmes se sont engagées a réaliser des études pharmacoépidémiologiques.

C’est au vu des résultats de ces émdes que la CT réévaluera les spécialités concernées en 2016. Le CEPS tirera
des résultats de ces études, les conséquences financiéres en termes de prix et de remises dues.
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Arréet de la cour de justice européenne

Actualite

. 30 octobre 2013
Avastin octonre

Le reconditionnement autorisé

En France, les autorités sanitaires s’'opposent a I'usage de I'Avastin, bien moins cher que le Lucentis,
dans le traitement de la dégénérescence maculaire liée a I'dge (DMLA) car il faut le reconditionner en
seringues. Or, la Cour de justice européenne a rendu un arrét dans lequel elle estime que le
reconditionnement est parfaitement possible.

Un arrét de la Cour de justice européenne rendu le 11 avril 2013 éclaire d'un
jour nouveau le feuilleton qui oppose ['Avastin et le Lucentis, deux
medicaments a l'utilité reconnue dans le fraitement de la forme humide de la
dégeénérescence maculaire liée a I'age (DMLA). En France, 'Avastin est banni
car il n’est pas conditionné pour faciliter I'injection dans les yeux. |l est pourtant
d’'un colt nettement moins élevé pour 'assurance maladie.

C'est précisément sur ce point du conditionnement que la Cour européenne de
justice a été amenée a se prononcer il y a quelques mois. Elle était sollicitée
par une juridiction allemande, devant laquelle Novartis, titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché du Lucentis, voulait faire reconnaitre

comme illégale la pratique du reconditionnement en seringues de contenance
reduite et du Lucentis, et de I'Avastin, par la société Apozyt GmbH. La Cour européenne de justice a estimé que ces
activités ne conduisaient pas a « une modification du produit médicamenteux », et que, basées sur des ordonnances
individuelles, elles ne nécessitaient pas I'obtention d’'une nouvelle autorisation de mise sur le marché.



