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Outils mobilisés pour chaque acteur a partir d'exemples

Industriels et Starts-up -Hépitaux -Sociétés Savantes et patients

el autile dlévalusian &conomique | Retour d'expérience des modélisations de la HAS

pour quels décideurs en santé ?
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Méthodes fondées sur la valeur de l'information
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EVALUATION ECONOMIQUE EN SANTE

= Un outil au service d'une meilleure utilisation des ressources collectives et rares affectées a la santé
= Une composante de |'évaluation globale d'un produit de santé

= Un préalable nécessaire a la diffusion de l'innovation

L'évaluation économique est obligatoire pourles produits de santé innovants

remplissant certaines conditions

Elle est trés utile... mais pas obligatoire

= quand il s'agit de prendre des décisions relevant de programmes de santé publique, de parcours de soins, de
choix d'investissements, etc.

= différents financeurs peuvent étre alors a l'origine de la demande : Ministere, ARS, Etablissements, Assureurs,
etc.
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TYPES D'ETUDES

Etudes conduites a partir de bases de

données médico-administratives

Etudes PMSI
= Etudes SNDS
= Etudes Opendata

Etudes de recueil de données

= Enquétes multidimensionnelles
* Enquétes prospectives/rétrospectives
Etudes de micro-costing
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DANS QUELS CADRES ?

Révision des

Implémentation Etude

Cadres

modalités de
tarification

d’une innovation

a I'hépital d’environnement

réglementaires

» Recherche d'un e S'informer sur une prise e Etudes en appui de e Modification de la
argumentaire en charge dossier de transparence tarification d'un GHS
économique et financier et d'efficience
Eour.lelc.zleudeur e |dentifier les données e Sortie de la liste en sus

ospitalier manquantes, les drivers e Référentiel des actes

innovants hors

® Lorsque un produit de nomenclature de

¢ Orienter la strategie de

santé n'a pas de I'acteur en santé biologie et .
bénéfice clinique d'anatomopathologie
évident (RIHN) - DGOS

¢ Construire/adapter ses

rochaines études ,
® Programmes . e Article 51

d’investissements
(équipements lourds,
plans nationaux)
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EXEMPLE 1 : o cLEnT
R I H N _ Industriel
CONTEXTE
ETUDE DE
» Test de la charge mutationnelle dans le cancer du poumon

M I C R o C o S T I N G * Le test vérifie les criteres d'éligibilité au RIHN :

v présente un caractére innovant

{h

v' est décrit sous forme d'acte global
v fait I'objet d'un recueil prospectif et comparatif de données

Contexte et ijectif de cliniques ou médico-économique
|/étude v est dispensé de |'obligation d'accréditation.

{¥ METHODES

» Evaluer le coat complet de réalisation du test en pratique
cliniue courante (phase pré-analytique, analytique, post-
analytique).

* Proposer une cotation de l'acte global
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EXEMPLE 1 :
RIHN -

ETUDE DE
MICROCOSTING

Méthodologie

« Analyse des coiits de production du test

+ Calcul d'un colt par patient, par étape (de l'enregistrement des échantillons
jusqu’au rendu des résultats au clinicien) et par poste de dépenses

* Codlts mesurés selon la méthode de micro-costing

* a partir d'une observation de plusieurs séries de test dans le laboratoire de
somatique

* Des colts additionnels ont complété I'analyse par micro-costing

« colt du temps indirectement lié a 'activité : temps de formation et de réunions
pour la mise en place de la nouvelle technique, frais de structure, coGt de la qualité,
correspondant aux colts des échantillons contréles, colts d'échec de la technique

* Recueil prospectif de facteurs de coits
* La quantité totale des consommables et réactifs
* Le temps de mobilisation du personnel impliqué obtenu par chronométrage

* Les équipements et petits matériels

+ La valorisation des ressources consommeées
* Personnels : les salaires bruts chargés annuels.
«  Consommables et réactifs : les prix catalogues, prix non remisés TTC

« Equipements : les prix catalogues, prix non remisés TTC, avec des hypothéses

d'amortissement et de colt de la maintenance des équipements
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EXEMPLE 2 :
REVISION DES
MODALITES DE
TARIFICATION

Contexte et objectif de

I"'étude

‘ CLIENT

Syndicat d'industriels

F CONTEXTE

Saisine de la DGOS - proposition de radiation de la liste en sus de
certains DM

@ OBJECTIFS

« Vérifier les conclusions quant aux critéres de radiation retenus avec
une analyse des GHM ciblés

« Déterminer les tarifs GHS pour une intégration neutre, c'est-a-dire
sans pertes de Chiffres d'Affaires pour les industriels, a volume
constant.

 Travailler sur des indicateurs permettant de justifier le maintien des
DM sur la liste en sus.

Q METHODES

« Estimation des effets revenus et des effets pertes dans différents
scenarios (hdépitaux avec casemix de GHM plus ou moins
rémunérateurs...) a partir des données du PMSI

* Etude de type codlt-tarifs
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EXEMPLE 3 :
ETUDE
D'ENVIRON-
NEMENT

Contexte et objectif de

I"'étude

¢@ CcLENT

Groupe de cliniques privés

F CONTEXTE

Chirurgie de la cataracte

Pressions de la part des pouvoirs publics notamment au
niveau tarifaire pour en réduire le colt pour 'AM.

Un produit impacte le parcours des patients bénéficiant
d'une chirurgie de la cataracte (injection réalisée en salle
d'opération, versus une administration de topiques
mydriatiques réalisée avant le passage en salle
d'opération).

Amélioration du flux de patients au bloc

METHODES
{}

Estimer I'impact a la fois organisationnel et économique de
I'utilisation du produit

« Délai entre l'administration des mydriatiques et la fin de
I'intervention

 Différentiel de colt de traitements et de personnels

Analyser les gains de productivité
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EXEMPLE 3 :
ETUDE
D'ENVIRON-
NEMENT

Méthodologie

« Etude exploratoire, observationnelle, comparative, multi
centrique

* Analyse comparant les données recueillies en alternanat les
périodes avec et sans l'utilisation du produit innovant.

* Données recueillies sur site par des ARCs par
microcosting a chaque étape de l'intervention

- Temps passé par le personnel

- Médicaments utilisés
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EXEMPLE 4 : IMPACT
ORGANISATIONNEL S Cuent
DES CAR-T . Industriel

J  CONTEXTE

. 3 ’ V

Contexte et ObJeCtlf de I'étude . Avis d'efficience d'un CAR-t : nécessité de données de
vraies vie du parcours pour réduire l'incertitude autour

du RDCR
. sur l'organisation des soins, l'accés au traitement et les

Impacts de la technologie de santé sur le PROCESSUS de soins éventue”es dlsparltés terrltorlales

G HA5 . Evaluer l'impact organisationnel lié a la mise sur le
taspemenss ¥ nrasctures : marché d'un CARt dans la prise en charge d'une

Matériels . Systémes Bradiilts ARt e : .

infarmation at h O | O I e
I —— | @ é P J . . .
““%"%mﬂf ¢ e | . Parcours de soins (et lieux de soins)
ou la COLLECTIVITE 3
- Acnmén ................. ; ° Dé|a|s d'accés au traitement

: . Evaluer l'organisation et la coordination avec les

7 . Ve . Ve .
: _ : établissements périphériques
:  Impacts de la technologie de sante sur les CAPACITES et COMPETENCES
nécessaires aux acteurs pour mettre en ceuvre le processus de soins
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ELIGIBILITE Technicien [ e
Hématologue 5,00| ETP
Pharmacien 1,00| ETP Médecin I_/ ETP

IDE

Secrétaire médicale [ hospitaliére ETP
Technicien ETP
Autre (précisez) :  [autre p 2,50| ETP

Hématologue 0,00| ETP
Pharmaclen ETP

EXEMPLE 4 : IMPACT
ORGANISATIONNEL
DES CAR-T

ETP Personnels Temps de ETP Personnels Temps de
formation (h) formeés formation (h)
nnnnn 1) (annee 1) (année 2 et plus) (annee

Médecin 5,00| ETP 5,0| heures 10,00| ETP 5,0| heures

IDE ETP heures ETP heures

Secrétaire médicale/ hospitaliére 0,00 ETP 0,0| heures 0,00 ETP 0,0| heures
1,0

Personnels formés formes

Aphérése

UTC / EFS
Pharmacien 2,00| ETP heures 1,00 ETP .
1,0| heures 1,00 ETP ,5 | heures

Technicien 1,00| ETP

heures heures

Unité de soins
eures

heures

z
il
]
=
7
I
4]

9

|
AS ETP
Secrétaire hospitaliére D ETP I:I

111

ETP heires

heur
I Secrétaire hospitaliére - Temps de formation (h) (année 1)

Retour ‘ ‘ Enregistrer puis suivant

% d'ETP

% d'ETP

IDE 5,00| ETP 50,20| % dETP
Sacrétaire médicale [ hospitaliére ETP \:\ % d'ETP
Technicien ETP | % d'ETP
Autre (précisez) : autre | 1,00 ETP % d'ETP
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Méthode

. Etude multicentrique observationnelle
recueillant des données parcours patients
(délais, DMS, typologie de parcours...)

. Possibilit¢ de Chainage avec registre
pathologie national /régional

. Possibilité de multiplier les supports de
recueils :
. données des centres périphériques
(éligibilité, modalités d'information et de
recours),

.Centres référents (activité, offre locale,
budget supplémentaire dédié, ...).




LES ETUDES
MEDICO-ECONOMIQUES
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{ INTRODUCTION 1 OUTILS DE L'EVALUATION 1 RETOUR D'EXPERIENCE 1 VALEUR DE L'INFORMATION l

TYPES D'ETUDES

Evaluations de lI'efficience

Analyse co(t-efficacité

Analyse coUt-utilité
Analyse colt-bénéfice

‘ Programme A ‘

‘ Choix ‘ Différentiel Différentiel

de colts

d’effets

Programme B

S
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DANS QUELS CADRES ?

Mécanismes dérogatoires Prise en charge pérenne Fixation de prix
anticipatifs

m
¢ -
o -
\&/

CADRES : | Dossiers CEESP | Ministére de la santé
REGLEMENTAIRES | e ! Dossiers CTV | - CEPS (ville)

: ! B DSS (hopital)

I I I

: Article 51 ! !

I PRME / PHRC-ECO I 1

* Etudes a visée informative :
C A DRES NON - Introduction d’'une technologie au sein d'un établissement de santé en vue de
REGLEMENTAIRES son référencement ou de sa prise en charge
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{ INTRODUCTION 1 OUTILS DE L'EVALUATION 1 RETOUR D'EXPERIENCE 1 VALEUR DE L'INFORMATION

FORFAIT INNOVATION

E] DESCRIPTION |:|/ CONDITIONS D’ELIGIBILITE

* Prise en charge précoce, temporaire et dérogatoire des

v Apport de |'étude clinique ou médico-économique
dispositifs médicaux et des actes innovants

collecter l'ensemble des données manquantes
nécessaires pour établir 'ASA confirmant [intérét du
produit de santé ou de l'acte innovant.

v Etude comparative sauf exceptions

v’ Faisabilit¢é de l'étude clinique ou médico-économique
raisonnable
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DANS QUELS CADRES ?

Mécanismes dérogatoires Prise en charge pérenne Fixation de prix
anticipatifs

m
¢ -
o -
\&/

CADRES : | Dossiers CEESP | Ministére de la santé
REGLEMENTAIRES | e ! Dossiers CTV | - CEPS (ville)

: ! B DSS (hopital)

I I I

: Article 51 ! !

I PRME / PHRC-ECO I 1

* Etudes a visée informative :
C A DRES NON - Introduction d’'une technologie au sein d'un établissement de santé en vue de
REGLEMENTAIRES son référencement ou de sa prise en charge
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PROGRAMME DE RECHERCHE
MEDICO-ECONOMIQUE - PRME

E] DESCRIPTION

* Financement de projets d’ampleur nationale, portés
par des établissements de santé
* Innovations considérées :

* techniques ou des produits de santé, colteux ou
non, a vocation diagnostique, thérapeutique, de
dépistage (a I'exception des médicaments)

* Répondent a un besoin médical mal ou non couvert

* Projets multicentriques réalisés dans le cadre d’essais
controlés randomisés

* Volet économique systématique

|:|/ CONDITIONS D’ELIGIBILITE

v Avoir préalablement validé leur efficacité clinique et leur
sécurit¢ dans le cadre d'études  cliniques
comparatives (PHRC ou autres cadre national ou
international d'étude cliniques).

v' Phase de premiere diffusion, de mise sur le marché ou de
commercialisation.
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DANS QUELS CADRES ?

Mécanismes dérogatoires Prise en charge pérenne Fixation de prix
anticipatifs

m
¢ -
o -
\&/

CADRES : | Dossiers CEESP | Ministére de la santé
REGLEMENTAIRES | e ! Dossiers CTV | - CEPS (ville)

: ! B DSS (hopital)

I I I

: Article 51 ! !

I PRME / PHRC-ECO I 1

* Etudes a visée informative :
C A DRES NON - Introduction d’'une technologie au sein d'un établissement de santé en vue de
REGLEMENTAIRES son référencement ou de sa prise en charge
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INTRODUCTION 1 OUTILS DE L'EVALUATION 1

RETOUR D'EXPERIENCE 1 VALEUR DE L'INFORMATION

DOSSIERS CEESP

E] DESCRIPTION

*  Modeéle médico-économique réalisé en paralléle du
dossier de demande remboursement pour un
médicament (CT) ou un dispositif médical
(CNEDIMTS)

|:|/ CONDITIONS D’ELIGIBILITE

v ASMR/ASA par rapport au(x) comparateur(s), majeure (1),
modérée (II) ou importante (lll) revendiquée par l'industriel

Oou

v' ASMR/ASA IV si lI'innovation est dominante

ET

v un impact significatif sur les dépenses de I'Assurance
Maladie apprécié au vu des revendications de l'industriel
d’impact de son produit sur l'organisation des soins,
les pratiques professionnelles ou les conditions de prise
en charge des malades

Ou
v" Un CA annuel = 20 millions d'euros
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DANS QUELS CADRES ?

Mécanismes dérogatoires Prise en charge pérenne Fixation de prix
anticipatifs

m
¢ -
o -
\&/

CADRES : | Dossiers CEESP | Ministére de la santé
REGLEMENTAIRES | e ! Dossiers CTV | - CEPS (ville)

: ! B DSS (hopital)

I I I

: Article 51 ! !

I PRME / PHRC-ECO I 1

* Etudes a visée informative :
C A DRES NON - Introduction d’'une technologie au sein d'un établissement de santé en vue de
REGLEMENTAIRES son référencement ou de sa prise en charge
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o cLEnT

CNPath, conseil national des pathologistes

EXEMPLE 1 : ,
& OBJECTIF VISE
E T U D E R o I Connaitre I'impact économique de la numérisation de I'anatomopathologie

& CONTEXTE

* La pathologie numérique : lames de verre numérisées a l'aide d'un

Contexte et ObJeCtlf scanner de lames et analysées sur un écran d'ordinateur
* Nombreux avantages : télé-expertise et avis d'experts,
enseignement, aide au diagnostic avec les outils d'intelligence
artificielle...

OBJECTIFS DU PROJET
« Conduire une évaluation économique de la numérisation des
structures d'anatomopathologie en comparant

* une stratégie avant la numérisation (lame sous microscope et envoi des
lames par la poste pour lecture puis archivage)

* aune stratégie avec numérisation

* Analyse de dépenses et de revenus pour linstitution de santé
utilisant la numérisation
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EXEMPLE 1 :
ETUDE ROI

Méthodologie

Evaluation des coiits engagés par la numérisation et les
bénéfices réalisés
Méthodologie de type avant/apreés

Coiit des étapes

« Colts relatifs a linvestissement : équipements (scanner,
infrastructure informatique), logiciels, maintenance et upgrade

« Colt de formation des professionnels de santé

Economies réalisées suite a la mise en place de la numérisation

* En terme de temps de personnel pour I'étape de manipulation des
lames, pour I'étape de prélévement,

* En terme dautres avantages : demandes d‘avis d'experts, de RCP,

Résultats : - Activité a partir de laquelle un ROl est observé

- Calcul d'une valeur nette actualisée du projet sur x années

Qutils d'évaluation économique pour décideurs en santé




EXEMPLE 2 : ‘ S Contexte de 'étude

o Start-up

ETUDE COUT- | & contexte
E F F I C A C I T E Stratégie de diagnostic d'une encéphalopathie rare

Syndrome induisant des handicaps neurologiques et retards mentaux
irréversibles
» Sous-diagnostic et errance diagnostique et thérapeutique
* La stratégie actuellement recommandée est invasive complexe
et longue, repose sur un dosage de la glycorachie obtenue par

. h 1 ______________ : ponction lombaire, complétée dans certains cas d'une analyse
AL J;} E 7 .

Initistion = Inclusion, Collecte i Derniers monitorings : Data : Analyses Rapport m O | e CU |a | I’e
defétude @  desdonnées& & = management préliminaire] : s s ° ° °
monitoring Données cliniques H L d | d d d G |_ U T 1 D S
o y : . a start up a developpe un test sanguin de diagnostic du -
Forfait ANSM & CPP inclusion de la base
Innovation dl lq es g
v
- octobre
; C Y ———— — OBJECTIFS
ar = ne + Distribution d jonnai = Extraction d Analyses Medico- CSR
tous “e au * Collecte des codes NIR = donnéesdu économiques
. SNDS
Sécurité sociale.

» Evaluation de la performance du test d'aide au diagnostic dans le
cadre d'un forfait innovation
» Aujourd’hui modélisation de l'efficience
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EXEMPLE 2 : ETUDE Méthodologie
C O 0 T- E F F I C A C I T E = Etude de type cout-efficacité estimant un ratio

co(t par cas confirmé (cas diagnostiqué a temps,
avant la survenue de la complication) dans chaque

stratégie
VP Cas confirmés
Résultat+ NGS réalise uﬁ,_‘/ oge ° .
ya SR o = Mobilisation multi-sources :
/
/s ) .
Stratégie Ponction lombaire ~__» VN Casconfirmes . . . iy
o _: - NGSréalisé < = Données cliniques de [Il'étude de
référence , - ~~ N performance
Résultat - =
T VN Cas confirmés
T NGS ° ° o o Pe
~ e < " Questionnaire  fardeau  administré
L THEN auprés des patients et des aidants a partir
o VP Casconfirmés de l'association de patients (impact de la
~ Résultat + ———— . g o> [l N
Stratégie - — . maladie sur la vie quotidienne, recours a des
. = ™ . . . 7. . 7
innovante Test METAglut1™ < o institutions spécialisées, ...), NIR
~. .+ VN Casconfirmés
e I
* Résultat- ———
L T ——> N

= Données du SNDS

» Données complémentaires issues de la
littérature (certains colts des complications
a LT de la maladie)
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EXEMPLE 3 & o cug
E T U D E C O U T' Industriel islandais

EFFICACITE | & conrexte

D M * Mise sur le marché d'un produit innovant dans le traitement
. des plaies complexes du pied diabétique difficiles a cicatriser

C € Marking .
_—0—_ » Plus grande vitesse de cicatrisation
f/ll/a:ufanturer /! ﬁiﬂ::::?:ﬁwim p@ s . . . . .
- \ » Réduisant le recours soins ambulatoires et hospitaliers
Medico-technical dossier Economic dossier Hedi:a-r::;:;??ﬁmier ° Réduisa nt | es amputation S
(part 1&2) (part 3)
HAS HZS - Essai en cours multicentrique, randomisé visant a estimer
. o . I'efficacité supérieure du pansement sur des ulcéres
Sésame platform i":@'b',:m.:}' Sésame platform . , . . . .
i = i diabétiques comparativement au traitement conventionnel
Opinion Opinion o] N 7 . . . . . N . .
i o W g i (mobilisant le systeme préexistant de soins infirmiers a domicile
Rate and price setting . . . s L7
S avec transmission de photographies au centre référent).

£ LoD
bt e sand
=

L Ministry

Refusal for inclusion 6 6 Inclusion on the list of products and
services qualifying for reimbursement |

Medical devices assessment system in France
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INTRODUCTION 1 OUTILS DE L'EVALUATION

1 RETOUR D'EXPERIENCE 1 VALEUR DE L'INFORMATION

EXEMPLE 3 :
ETUDE COUT-
EFFICACITE
DM

Interventional group
Kerecis Omega3/10 application
Selection & Randomization >
. . . Follow up
inclusion (229 patients)

Control group

16 week 8 week

Study duration : 24 weeks/patient

Objectif de I'étude et méthode

Evaluer l'efficience de ['utilisation de ce pansement dans les ulceres
diabétiques comparativement au traitement conventionnel

des données de l’essai clinique en cours (données d’efficacité et
données de qualité de vie)

les données du SNDS (données de consommations de soins
remboursé), dans une perspective collective.

= Ratio colt-efficacité incrémental
= rapport du colt différentiel entre les deux stratégies

= Par le gain de la proportion de patients ayant des plaies cicatrisées a
16 semaines.
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LES ANALYSES
D'IMPACT
BUDGETAIRE
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PRINCIPE DES AIB

Scénario 1 : Options thérapeutiques Scénario 2: Options thérapeutiques
AVEC |e traitement d'intérét dans SANS le traitement d'intérét dans
I'indication sollicitée I'indication sollicitée

Evolution des parts de marchés et
estimation du cout de prise en charge
des différentes stratégies (sans le
traitement d'intérét)

Evolution des parts de marchés et
estimation du cout de prise en
charge des différentes stratégies (avec

le traitement d'intérét ) \ ‘
| )

CoUts des traitements, co(ts des effets
secondaires séveres (grade 3/4), etc

(avec le traitement d'intérét) ! (sans le traitement d'intérét ) ‘
J

Différentiel de colit Scénario 1 - Scénario 2 = Impact Budgétaire

. Colts des traitements, colts des effets
secondaires séveres (grade 3/4), etc
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EXEMPLE 1 : ANALYSE D'IMPACT BUDGETAIRE
POUR UN COMEDIMS HOSPITALIER

Besoins et enjeux @ OBJECTIF

« En 2020, prés de 10% de la population carcérale francaise est
sous TDO (traitement de dépendance aux opiacés)

» Besoins importants en personnel soignant pour la
délivrance et l'administration des MSO (médicaments

e V¢ °
de substitution aux opioides) Evaluer I'impact économique de

I'utilisation de BUVIDAL® en comparaison a
d'autres traitements de substitution aux
. ® — A 1 > hibé H = g 5 g
BQVIDAL bupreno’rphme a libération prolongée, en opiacés, du point de vue du CHU de
Injection sous-cutanee . ; . , A
Montpellier, dont dépend la maison d'arrét

Nouveau mécanisme d’action

* Mode d'utilisation moins contraignant :
— injection hebdomadaire ou mensuelle

* Flexibilité de dosage (8 a 128 mg/seringue)

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé




{¥ QUELS OUTILS D'EVALUATION ? | MODELE D'IMPACT BUDGETAIRE

Comparaison du coit total de prise en charge des
patients dans deux scénarios alternatifs

sans.

Scénario sans BUVIDAL® (scénario actuel) : Scénario avec BUVIDAL® :

* 60% des patients sous BPN * 15% (CHU) a 50% (centres convaincus) de
patients sous BUVIDAL® dés |la 1ere année :
ici, 50% la 4¢™e année

* 40% des patients sous méthadone

* Remplacement du BPN principalement

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé




{¥ QUELS OUTILS D’EVALUATION ?  POSTES DE COUTS

o CoUts d'acquisition/administration

Poste 1 : Colit d'acquisition des traitements évalués
Unités
par

Mg
par
unité admin.

Buprénor-

Prix

unitaire

360 € 4320€

0,19€/
0,45 €

2mg/

phine/nalo- ~9 mg 0,543 € 197,90€
8mg

Xone

Méthadone

~44 mg 0,60€ 21887€

sirop*

e Colts de mésusage des MSO

—>

50% des patients incarcérés —»

—»  Sélection des séjours hospitaliers liés au mésusage

—  Liste codes CIM10 des complications identifiées

9 CoUts de personnel (préparation, distribution et supervision)

Poste 2 : Synthése des temps de personnel mobilisé pour la
délivrance de la BPN

pharmacie

Avant la délivrance

Préparation Préparateur en pharmacie ou infirmiere

5Smin par patient + 5min
supplémentaires en cas de modification
dosage (25% des patients)

hebdomadaire des Non

comprimés

Délivrance : Quotidienne en cellule

Temps de distribution

(Incluant temps de 7 min par patient en moyenne Oui
déplacement entre les

différentes cellules)

Supervision (20%) 3 min par patient en moyenne Oui

@ Colts d'overdoses a la sortie de prison

Prise en charge hospitaliere des overdoses
non mortelles (50% des sortants)

Estimation de la moyenne des
colts de séjours pour intoxication
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RESU LTATS coUT MOYEN ANNUEL PAR PATIENT SELON LES TRAITEMENTS COMPARES

6,000€
4,000€
2,000€
0€
1.Buvidal 2.Buprénorphine / naloxone 3.Méthadone
Bl 1.Traitements ' 2.Personnel I 3.Mésusage en prison B 4.0verdose a la sortie

« BUVIDAL® = option de traitement la plus coliteuse en termes de colts de traitement, mais colit moyen
annuel par patient moins élevé que celui du BPN

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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RESULTATS  IMPACT BUDGETAIRE @& POUR CONCLURE...

——  Economies dans la prise en

Figure 3 : Evolution de I'impact budgétaire de BUVIDAL® -
charge des patients en

0€ milieu carcéral souffrants de
dépendance aux opioides
dés la premiére année
3/000¢ d'utilisation de BUVIDAL®
- Impact budgétaire année N
-6,000€ - Impact budgétaire cumulé
—> Réduction des risques liés
au mésusage et aux surdoses
-9,000€

—  Béneéflice dautant plus élevé
2021 2022 2023 2024 2025 que ses parts de marché
seront importantes

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé




EXEMPLE 2 :
AIB A VISEE
CEPS

Contexte et objectif de

I"'étude

‘ CLIENT

Laboratoire pharmaceutique.

& CONTEXTE

Traitement de l'infertilité : en cas d’anovulation chez la
femme ; de stérilité chez I'lhomme ; en stimulant le
développement folliculaire et les ovaires chez la femme.

@ OBJECTIFS

Outil de négociation du prix suite a l'arrivée d'un nouveau
mode d'administration et de |'obtention d'une AMSR YV, dans
le but d’obtenir une stabilité du prix de la nouvelle
présentation

{’¥ METHODES

Modeéle d'impact budgétaire de l'arrivée du stylo prérempli
MENOPUR Pen® sur le marché francais, dans le traitement de
I'infertilité.

Qutils d'évaluation économique pour décideurs en santé




EXEMPLE 2 L'analyse d'impact budgétaire entre les scénarios avec
et sans MENOPUR Pen® aboutit a une économie de 2,6

.\ = millions d’euros (grace a un moindre recours a
AlIB A VISEE

C EP S I'infirmiére et a la substitution d'un traitement plus cher)

Réallocation des ressources économisées : prise en
charge du codt de MENOPUR Pen® pour 2500
Résultats patientes avec 1,9 cycles de PMA en moyenne

La négociation du prix est en cours avec le CEPS, avec
les résultats du modele en appui

Qutils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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RETOUR D'EXPERIENCE DES MODELISATIONS
ECONOMIQUES DE LA HAS

Q PROBLEMATIQUE Q APPROCHE

* Analyse des questions techniques et réserves

Identifier les aspects méthodologiques ) L )
des 30 derniers avis économiques*

réguliérement remis en question par la

CEESP et constituant des points de « Questions les plus fréquentes

vigilance dans la conduite d'évaluation
d'efficience

e Recommandations de la CEESP

*ONUREG exclu de I'analyse car les questions techniques n'étaient pas disponibles dans son avis publié (nov. 2021)

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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LES 30 DERNIERS AVIS ECONOMIQUES

5
Date de publication
Motifs d'évaluation
I

oct. nov. dec. janv. févr. mars. avr. mai. juin. juil. sept. oct. nov. dec.
2020 2020 2020 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021

Publications entre oct. 2020 et déc. 2021 (1 a 5/mois)

50% déja
inscrits

1

Extension d'indication Primo-inscription Réévaluation

Aires thérapeutiques

m Oncologie m Neurologie
m Cardiologie m Néphrologie o 29 échanges techniques
m Dermatologie m Pneumologie
mcpeiteleg]e o 1 dossier sans question technique (KESIMPTA)
Indication oncologique

largement prédominante

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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LES QUESTIONS TECHNIQUES LES PLUS
FREQUENTES(10/29)

Les choix structurants :

v Populations cible et population d’analyse
v Interventions comparées

v" Horizon temporel

La modélisation
v" Structure de modeéle

v’ Extrapolation de l'efficacité

L'identification, la mesure et la valorisation des utilités

La validation externe du modéle

Points d'intérét
v Evaluation d’'une association

v" Comparaisons indirectes

La contribution d’experts cliniciens apparait comme essentielle pour discuter et justifier les choix réalisés dans
les évaluations économiques soumises a la CEESP, en particulier pour des questions « médicales » relatives aux
populations d'intérét et aux interventions comparées.

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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INTRODUCTION 1 OUTILS DE L'EVALUATION 1 RETOUR D'EXPERIENCE 1 VALEUR DE L'INFORMATION

CHOIX STRUCTURANTS DE L'EVALUATION 'ﬂﬁﬂ‘

v COHERENCE ENTRE POPULATION CIBLE ET POPULATION

D"ANALYSE

EN CAS DE DESEQUILIBRE (SIGNIFICATIF)
e v' Comparaison des caractéristiques démographiques et

cliniques attendue (716/29 avis)

ex. Pts de I'essai beaucoup plus jeunes (A 10ans) '—- DISCUSSION éclairée par des experts cliniciens de
I'impact sur le RDCR des différences observées
v Restriction de la population danalyse a une sous- v Renseigner la part de la population danalyse qui
population de l'indication revendiquée a expliquer (10/29 correspond a la population cible
avis)

ex. Critére d’exclusion supplémentaire dans I'essai (Score ECOG > 1) d’ABECMA

* Enjeux : Transposabilité des données cliniques (provenant de
I'essai pivot) a la population cible dans laquelle I'efficience du
produit doit étre évaluée

Dossiers concernés :
ABECMA, CABOMETYX, BLINCYTO, OPTUNE, FORXIGA, BAVENCIO, KEYTRUDA CCR, OPDIVO, HEPCLUDEX, ZOLGENSMA, KISQALI, ENHERTU, TUKYSA,

SARCLISA, CALQUENCE, EVRYSDI, BRAFTOVI, VENCLYXTO

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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CHOIX STRUCTURANTS DE L'EVALUATION ‘ﬁia\
)

v HETEROGENEITE IMPORTANTE DANS LA POPULATION
D'ANALYSE

- fortes différences en termes de prise en charge et de bénéfices
cliniques (14/29 avis) :

EN CAS DE DESEQUILIBRE (SIGNIFICATIF)

'—- DISCUTER l'impact de ces différences sur les
v Comparateurs différents dans certaines sous-populations résultats de santé et les coiits

ex. Sous groupe de pts éligibles a une greffe (KEYTRUDA LH)

‘Q‘h REALISER des analyses en SOUS-GROUPES plus

v Evolution hétérogene de la pathologie et de leffet du homogénes

traitement dans la population d'analyse ...

ex. Population pédiatrique et population adulte

* Enjeux : Plausibilité clinique de la modélisation : la simulation
d’une cohorte de patients médians masquerait trop de disparités
au sein de la population.

Dossiers concernés :

ABECMA, LIBTAYO, FORXIGA, KEYTRUDA CCR, KEYTRUDA LH, ENERTHU, OPDIVO, ZOLGENSMA, KISQALI, CABOMETYX, TUKYSA, BLINCYTO, BRAFTOVI,
OXLUMO

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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CHOIX STRUCTURANTS DE L'EVALUATION t
-
(@ )

v PRISE EN COMPTE EXHAUSTIVE DES COMPARATEURS

-> dont I'indication recoupe I'AMM du produit évalué et dont les EN CAS D'EXCLUSION DE COMPARATEUR(S)
données cliniques sont disponibles (13/29 avis) « ECONOMIQUEMENT PERTINENT(S) »

[
v' Comparateurs présents dans les recommandations, mais &' JUSTIFICATION de cette exclusion par un
argumentaire médical et/ou des contraintes

peu utilisés en pratique )
techniques

L., , . . -

v Comparateurs dont l'arrivée sur le marché estimminente &. INCLUSION de nouveaux comparateurs dans la
mise a jour du dossier lors de I'échange
technique, dans l'analyse de référence ou de

* Enjeux : Comparaison multiple — conclusions biaisées si des scénarios (si des données le permettent)

interventions  susceptibles d'appartenir a la frontiére
d'efficience sont exclues de l'analyse

Dossiers concernés :
LIBTAYO, ABECMA, FORXIGA, KEYTRUDA CCR, TECENTRIO, CALQUENCE, TECARTUS, BRAFTOVI, ENHERTU, VYNDAQEL, KISQALI, HEPCLUDEX,

VENCLYXTO

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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@

CHOIX STRUCTURANTS DE L'EVALUATION

v. CHOIX DE L'"HORIZON TEMPOREL

-> cohérent avec la durée des impacts attendus de REALISER DES CHOIX CONSERVATEURS

l'intervention de santé, et limitant l'incertitude liée au
rallongement de la durée de la simulation (10/29 avis)
HORIZON RESTREINT a privilégier en cas de forte

incertitude quant aux extrapolations
v' Selon la maturité des données cliniques d'efficacité, a partir

desquelles les extrapolations sont réalisées i
ANALYSE EN SCENARIO uniquement a partir de

données observées SANS EXTRAPOLATION
v Selon la connaissance de la pathologie et limpact des

traitements, notamment sur I'évolution de la maladie et la
mortalité

* Enjeux : Arbitrer entre un horizon temporel long et une
incertitude importante sur les résultats de long terme

Dossiers concernés :
LIBTAYO, ABECMA, FORXIGA, KEYTRUDA CCR, TECENTRIQO, CALOQUENCE, TECARTUS, BRAFTOVI, ENHERTU, VYNDAQEL, KISOQALI, HEPCLUDEX

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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y

CHOIX DE MODELISATION

-
v STRUCTURE DU MODELES ET METHODES _rn
D'EXTRAPOLATION
- cohérentes avec I'histoire naturelle de la maladie (plausibilité EN CAS D’INCERTITUDE METHODOLOGIQUE
clinique) et la nature des données cliniques disponibles : SUR LA STRUCTURE DU MODELE OU LES

v’ Remise en question de la structure du modele, de la DONNEES DE LONG TERME
définition des états de santé ou des événements intercurrents

(16/29 avis) 'ﬁ/'j

22 JUSTIFICATION du choix du modéle par un
argumentaire médical et/ou des contraintes

ex. prise en compte des traitements de 2L dans la structure du modéle a 3 états

v" Remise en question des méthodes d’extrapolations

techniques
ex. hypothéses des risques proportionnels, HR constants vs HR variant au cours
du temps \V,
v Remise en question de I'hypothése de maintien de l'efficacité * ANALYSE EN SCENARIO considérant une PERTE
du traitement tout au long de I'horizon temporel (8/29 avis) GRADUELLE DE LEFFICACITE dans le temps

souvent demandée par le SEESP
* Enjeux : Les données de long terme sont des données estimées

par des extrapolations et |la validité des conclusions et la
maitrise de l'incertitudes des résultats en dépendent

Dossiers concernés :

CABOMETYX, ABECMA, FORXIGA, KEYTRUDA CCR, BLINCYTO, KEYTRUDA LH, OPDIVO, SARCLISA, HEPCLUDEX, VYNDAQEL, ENHERTU, COREVALVE, TECARTUS,
EVRYSDI, FORXIGA, TUKYSA, EVRYSDI, VENCLYXTO, OXLUMO

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé




IDENTIFICATION, MESURE ET VALORISATION W
DES UTILITES

e Transposabilité des données de qualité de vie provenant de EN CAS D'UTILISATION DE DONNEES DE LA
la littérature a la population d’analyse (719/29 avis) LITTERATURE POUR LES UTILITES

v' Comparaison des caractéristiques démographiques et

cliniques des populations dont sont issus les scores d'utilité i i L
DETAILLER les sources de données exploitées et

téristi de | lation simulé X
aux caracieristiquies de 1a poptiation simtiee discuter la TRANSPOSABILITE aux patients des

» Enjeux: populations d’intérét
* La qualité de vie est un des critéres de résultat et a un
impact important sur les résultats des analyses co(t- Réaliser des ANALYSES DE SENSIBILITE en
efficacité -> estimée avec rigueur et transparence utilisant d’autres sources pour mesurer I'impact

. . hoix eff é sur les résul
* Peu de données autres qu'EQ-5D acceptées par la HAS, du choix effectué sur les résultats

besoin d'utiliser des données publiées dans les
pathologies ou I'EQ-5D est peu adaptée (Penser a mettre
de la QoL dans les essais)

Dossiers concernés :
BLINCYTO, KEYTRUDA LH, LIBTAYO, OPDIVO, HEPCLUDEX, SARCLISA, VYNDAQEL, KISOALI, ENHERTU, TUKYSA, OPTUNE, COREVALVE, OPTUNE,

CARDIOMEMS, CALQUENCE, BRAFTOVI, EVRYSDI, VENCLYXTO, OXLUMO
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VALIDATION EXTERNE Q

0 Plausibilité et validité des résultats modélisés :

En amont, comité scientifique pour validation de la structure du

modele et des principaux choix structurants EN CAS DE DIFFERENCES ENTRE LES
1. Vérification technique : vérification de la programmation et DONNEES PRODUITES ET LES DONNEES DE
Test des valeurs extrémes
VRAIE VIE
2. Validité interne : comparaison des données simulées sur la
durée de I'essai aux données de |'essai
3. Validité externe : comparaison des données simulées par le '- DISCUTER les raisons et Il'impact de ces
modeéle avec des données de vraie vie ou d'autres modeles éventuelles différences sur les résultats

dont la validité est reconnue (11/29 avis)

4. Validité croisée : comparaison des résultats du modele avec
ceux d'autres modeles publiées

Les caractéristiques des patients ou criteres de jugement des
études servant a la validation sont également analysés (8/29 avis)

* Enjeux : Vérification de la capacité du modeéle a produire des
simulations cohérentes et crédibles du point de vue clinique

Dossiers concernés :

FORXIGA, KEYTRUDA CCR, ZOLGENSMA, SARCLISA, VYNDAQEL, KISQALI, ENHERTU, TUKYSA, CARDIOMEMS, TECARTUS, BLINCYTO, ABECMA, EVRYSDI,
VENCLYXTO, OXLUMO

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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v EVALUATION D'ASSOCIATIO
SOUMIS PAR CHACUN DES
PAR LA HAS DE MANIERE

X DOSSIERS
IELS ET EVALUES
ANTE

N :
D

uw C
m on T
Z —1m
o X C

| N
INDE

« Les données d'efficacité étaient équivalentes et pourtant les choix (valeurs des parameétres de survies, utilités, etc) et les conclusions

different

Stratégie Colits | AV QALYs RDCR (€/AV] RDCR Interventions = Colts to- AVs  QALYs RDCR RDCR
(€} (CQALY) taux Colt/AvVG Cout/QALY
Pazopanib 104 768 | 4.52 295 Sur la frontiére Pazopanib 101294,38 | 5,250 | 3,889 -
€ €
Y i (]

M o nt re I I m po rta n Ce d es Sunitinib 117 592 | 434 283 Dominé stric- | Dominé sincte- Sunitinib 108 562,06 | 5,169 | 3,831 Dominé stric- | Dominé stric-
° - € tement par | ment par pazo- € tement par | tement par

choix effectués et des pazopaniy | panid pazopanib | pazopanib

s o @ o Nivolumab + | 243 954 | 5,69 359 119 416 | 217 310 Nivolumab + | 201464,67 | 6,102 | 4,523 | 117 506 €/AV | 157 988

décisions prises tout au |ong Ipimurmaty | € €AVG €/0ALY ipilimumab | € vs. pazopanib | €/QALY vs.

pazopanib

° - Pembro- 255 B85 | 498 316 Dominé stric- | Dominé stricte-
d U proj et sur IeS resu Itats, lzumab  + | € tement par | ment par Nivo- CABOMETYX | 282 919,05 | 6,471 | 4,806 | 221255 €/AV | 287 696

. . Aaxtitinity Nvolumab + | lumab + + nivolumab € vs. nivolumab | €/QALY VS.
mails eg a I eme nt I ’ effet ipilimiumaty ipilimumaty + ipilimumab | nivolumab +

ipili b

. ~ . Nivolumab + | 309 364 | 533 336 Dominé stric- | Dominé sincte- —
eva I uateur cote S E ES P Cabozantinit | € tement  par | ment par Nivo- Pembro- 306 278,97 | 6,383 | 4,727 | Dominé stric- | Dominé stric-
Nivolumab + | lumab + lizumab + axi- | € tement par | tement par
ipilimumaty ipilimumat tinib CABOMETYX | CABOMETYX
+ nivolumab + nivolumab

Dossiers concernés : OPDIVO, CABOZANTINIB

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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Evaluer les performances cliniques de deux ou
plusieurs traitements, les uns par rapport aux
autres, sans qu'il n‘existe d'étude spécifique qui

les inclut tous

RA
DE
N A

1S
P

IND

RECTES:
N, MAIC,

|
©
ESEAU

Données
agrégées
seulement

Mélange de données

individuelles patient

(IPD) et de données
agrégees

Données
individuelles
patient
seulement

Qutils d'évaluation économique pour décideurs en santé

2 traitements

---0

Comparaison
indirecte naive

Comparaison
indirecte ajustée

(MAIC) (non liée**)

Appariement avec
score de
propension (PSM)
ou régression
multivariée

Comparaison
directe

!

indirecte ajustée

>3 traitements

3 traitements

Comparaison
indirecte ajustée

Méta-analyse en
réseau (NMA)

Méta-analyse en
réseau incluant
données
individuelles patient
("Modéle
prognostigue”

Comparaison

(MAIC) (lige**)

PSM avec 3
traitements ou
régression
multivariée

PSM avec >3
traitements ou
régression
multivariée

Comparaison
indirecte
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SYNTHESE DES RESERVES ET LES MOTIFS
D'INVALIDATION DE L'ANALYSE

 L’invalidation du modeéle suite a une réserve

Réserves Incertitude majeure et/ou une incertitude globale
m Importantes Majeures | 9lobale concernaient 10 dossiers :

« dont 3 dossiers uniquement pour

Nb études 6 (90%) 26 (90%) 10 (34%) 5(17%) incertitude globale majeure
Nb réserves totales 114 128 16
Y — 4.4 49 16 4 dossiers invalidés uniquement pour la
partie ACU du fait de réserves majeures sur
I'estimation des utilités
o Modélisation Source données d'efficacité, type modéle, comparaisons directes et indirectes

9 Mesure des utilités Estimation des scores d'utilité

e Choix structurants Identification du comparateur principal

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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METHODES FONDEES SUR LA
VALEUR DE L'INFORMATION

« Méthodes fondées sur la valeur de I'information

First clinical use

Coverage and adoption

» Evaluation de l'incertitude décisionnelle pour
e Prioriser les efforts de recherche

« Optimiser les designs d'étude

Technology use by patients

I

»
Product life cycle

» Méthodes proposées a partir de 2004 dans le i [ |y | e |

mechanisms product D development

Stage 1: Stage 2: Stage 3: Stage 4:

champ de 'évaluation des technologies de
santé (HTA) e e s

Fig. 1. A simplified model of stages in medical product development. There are four stages to distinguish: (i) basic research, (ii) translational

[ J Re CO m m a n d é es d a n S u n Ce r'ta i n n O m b re d e p a yS research, (iii) clinical research and (iv) market access. In each of these stages, decisions have to be made by different stakeholders, including

public and private investors, research institutes and industry. Early on, there is both developmental and post-market uncertainty. Further
downstream there is less uncertainty about the product’s true value, but uncertainty relates to market access uncertainty and post-market
uncertainties such as coverage and reimbursement decisions and (tied in with this) sales volumes and price. HTA=health technology
assessment.

= Royaume-Uni, Pays-Bas, Australie, etc. b el

Applied health economics and health policy. 2011 Sep;9(5):331-47.

= Mais pas en France

Outils d'évaluation économique pour décideurs en santé
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L'INCERTITUDE DECISIONNELLE

L'"ANALYSE DE SENSIBILITE PROBABILISTE

__Modele deécisionnel _| e
i Euros QALY
des patients 19688 | 458
L S Stratégie A Stratégie B A i
~ "'—'-"-o-.._‘___‘___.__'_ s/
Tteel L V- - » P "t 19881 4,58
_______________________ : i’ e
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CONCEPT DE LA VALEUR DE

» Théorie de la décision

= Décision basée sur la maximisation d’un critére de
décision (utilité espérée, profit, etc.)

» || existe une probabilité que la décision soit mauvaise
» Des lors, une information nouvelle posséde une
valeur si elle permet de réduire le risque de
prendre une mauvaise décision
* Principales métriques :
» EVPI, expected value of perfect information

= EVPPI (EVPSI) valeur attendue de l'information
partielle sur certains parametres :

» EVSI, expected value of sample information

= Bénéfice attendu de I'échantillonnage : ENBS
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VALEUR DE L'INFORMATION PARFAITE

Q@ Analyse co(t efficacité

EVAR OPEN Delta
Années de vie 7.23 7,17 +0.06
QALYs 4,49 4,43 +0.06 i
Coiits 15 375€ 13 054€ -321€
Bénéfice net* 434 007€ 430 000€ +4007€

* La propension a payer est fixée a 100 000€/QALY
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25 Analyse de la Valeur de |" information
Vol
(information parfaite)
Efficacité 21565395 € 000
Efficacité court terme 5931914 €
Efficacité long terme 9010052 € — | T T
Utilité 406 416 € -
Coiits 26974 €
Total (EVPI) 26 259576 €
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