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MOTS CLES Résumé L’évaluation médicoéconomique estime, pour une technologie de santé donnée, le
Evaluation surcolit et le bénéfice clinique par rapport a une stratégie de référence. L’objectif est d’analyser
médicoéconomique ; les critéres de mesure de bénéfice clinique qui fondent les décisions d’acces au marché et de
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remboursement des médicaments en oncologie, en France et en Europe. L’amélioration de
la survie globale est le critére privilégié pour démontrer le bénéfice d’un médicament anti-
cancéreux; un gain de survie de 2a 3 mois ou plus serait considéré comme pertinent pour
un nouveau produit par rapport a un comparateur. En ’absence d’amélioration de la survie
ou de données matures sur la survie, survie sans progression ou survie sans symptomes et la
possibilité d’accéder a des alternatives thérapeutiques a visée curative, la réduction des toxi-
cités et ’amélioration de la qualité de vie peuvent étre prises en compte. Les différences
d’appréciations du bénéfice clinique entre les agences d’évaluation et les payeurs ne sont pas
spécifiques pour la France. Les études de cas montrent qu’il est difficile de trouver une ligne
claire dans les décisions de remboursement et de prix mais aussi qu’il est difficile d’identifier
les facteurs qui expliquent les décisions de remboursement lorsque le bénéfice en survie globale
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Abréviations

AIB analyse d’impact budgétaire

AMM autorisation de mise sur le marché

AMNOG Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz

ASCO  American Society of Clinical Oncology

ASMR  amélioration sur service médical rendu

CEESP  Commission d’évaluation économique et de santé

publique
CEPS  Comité économique des produits de santé
CcT Commission de la transparence

ESMO  European Society of Medical Oncology

EUNetHTA EUropean Network for Health Technology Assess-
ment

HAS Haute Autorité de santé

GBA Gemeinsamer Bundes-Ausschuss

HTA Health Technology Assessment

IQWIG Institut fiur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen
NICE National Institute for Health and Clinical Excel-
lence

MPT melphalan, prednisone, thalidomide

NHS National Health Service

NCCN  National Comprehensive Cancer Centers Network
ONDAM Objectif national des dépenses d’assurance mala-

die
OMS Organisation mondiale de la santé
PIB produit intérieur brut

Qdv qualité de vie
QALY  quality adjusted life years
RDCR ratio différentiel colit-résultat

SG survie globale

SSP survie sans progression
TTP time to progression
Introduction

L’évaluation médicoéconomique estime, pour une techno-
logie de santé donnée, le surcolt et le bénéfice clinique
par rapport a une stratégie de référence. Le résultat de
I’évaluation est un ratio, dit ratio différentiel colt-résultat

(RDCR, ou ICER en anglais — incremental cost effectiveness
ratio), ou le numérateur est la différence de colt entre
la stratégie qui comporte la technologie innovante et la
stratégie de référence, et ou le dénominateur est le béné-
fice clinique pour le patient. Le RDCR permet de mesurer
’efficience, c’est-a-dire le rapport entre les ressources sup-
plémentaires nécessaires et le bénéfice pour les patients
d’une nouvelle technologie de santé par rapport a la réfé-
rence. Le role de U’évaluation médicoéconomique dans le
processus de fixation des prix des médicaments varie selon
les pays. Dans certains pays tels que le Royaume-Uni, le
RDCR est le critére principal de décision pour |’admission
au financement par le payeur national. Le ratio associé a la
nouvelle technologie est comparé au seuil considéré comme
acceptable par le payeur. Selon la valeur du ratio par rap-
port au seuil, la nouvelle technologie est recommandée
ou refusée. Dans d’autres pays, le résultat de ’évaluation
économique est considéré comme un critére d’aide a la
décision mais n’est pas le (seul) critére d’acces au rem-
boursement. En France, [’avis d’efficience, non-décisionnel,
rendu par la Commission d’évaluation économique et de
santé publique (CEESP) est pris en compte dans la négo-
ciation du prix du médicament avec le Comité économique
des produits de santé (CEPS). Dans son évaluation, la CEESP
de la Haute Autorité de santé (HAS) qualifie le résultat de
’évaluation sur la base de la qualité de la méthodologie
utilisée. La négociation de prix est essentiellement détermi-
née par ’amélioration du service médical rendu (ASMR) : 1a
3 =prix européen, 4 =négociation, 5=moins que le compa-
rateur, au moins en théorie. Lorsque le comparateur est
ancien, le prix peut étre plus élevé méme en ’absence
d’ASMR ; quand le comparateur est tombé dans le domaine
public, les prix sont du niveau du générique, méme si la
forme galénique est différente.

Nous nous intéressons ici au mode de calcul du RDCR,
c’est-a-dire a la mesure du colt et du gain en santé (béné-
fice patient) pour les médicaments anti-cancéreux du fait
de ’augmentation trés importante des nouvelles molécules
dans cette aire thérapeutique. Les critéres utilisés pour
mesurer ce bénéfice, comme la survie sans progression
(SSP), la survie globale (SG) et la qualité de vie (QdV), lar-
gement utilisés dans les essais cliniques, ont un impact sur
le dénominateur du RDCR mais aussi sur le numérateur par
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