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Comité Technique « Innovation » 
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Ordre du jour  
 Objectifs du plan quinquennal sur la pertinence et l’efficience des produits de santé  

 Focus sur les biosimilaires / article 51 

 Focus sur suivi en vie réelle : nivolumab - pembrolizumab 

 Focus sur les nouvelles préconisations de restriction d'utilisation pour les 
immunoglobulines 

 

 Évolution des dépenses sur la liste en sus  
 

 Codage pour les indications des médicaments inscrits sur la liste en sus 
 

 Point sur les modalités de dépistage d’un déficit de dihydropyrimidine 
déshydrogénase (DPD) en cancérologie 
 

 Principales mises à jour des outils mis à disposition par l’OMéDIT  

 Biosimilaires :  prescriptions à l’hôpital et en ville 

 Tableau médico économique en cancérologie  

 Principales inscriptions/radiations 
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Présentation générale  
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L’objectif des transformations :  
répondre à de fortes ambitions  
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Maîtriser la hausse des dépenses d’assurance maladie 
pour garantir la pérennité du système de santé  
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Des engagements pour accompagner la transformation 
du système de santé à horizon 2022  
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Améliorer la pertinence et l’efficience des prescriptions  
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Indicateurs nationaux faisant l’objet d’un suivi  
sur la durée du plan  
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Cible normandie : 3,8%  

Cible normandie : MO = 4,4% et 
DMI = 4,1% (/Nat : 4,1% et 5,8%)  
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Biosimilaires   

 

 Taux de pénétration moyen des biosimilaires en 2016 
          (source : IMS Health) 

 
         

 

 

 

 

 

 

 Pour 2017, en région PHEV et LES – volumes (UCD) : 
 

 PHEV / M12 :  

 Biosimilaire etanercept : 4,48%  

 Biosimilaire insuline glargine : 9,19% 

 

 LES / M12 :  

 Biosimilaire infliximab : 27% 

 Biosimilaire etanercept : 21% 

 Biosimilaire rituximab : 0,2% 
 

 
 

 

 

France Allemagne Italie Espagne  UK 

Taux moyen par pays 6,2% 13,5% 42,5% 13,5% 9,1% 
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Enjeux liés au recours des biosimilaires à l’hôpital 

 

 
        
 
 

 

 Objectifs recherchés – instruction du 3 aout 2017 : 

 Favoriser une large mise en concurrence des médicaments appartenant à un 
même groupe biologique similaire  

      Les établissements de santé et les groupement d’achat doivent mettre en œuvre la 
mise en concurrence dès l’arrivée de biosimilaires. 

 Lorsque le médicament fait l’objet d’un usage majoritaire en ville, c’est en 
premier lieu la prescription d’un médicament biosimilaire, y compris lors de 
séjour en établissement de santé et a fortiori lors de consultation externe, qui 
doit être recherchée. 

  
 
 

 

 
 

Pour les médicaments administrés au cours d’un séjour hospitalier 

Encourager la prescription d’un médicament biosimilaire 
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Enjeux liés au recours des biosimilaires en ville 

 

 
        

 

 

 

 Objectifs recherchés : 
 Objectif principal : ↑ plus rapide d’au moins 15 points du taux de biosimilaires prescrits 

par rapport aux ETS ne participant pas 
 

 2 groupes de médicaments retenus : 

 Insuline glargine 

 Etanercept 
 

 40 ETS maximum retenus (  16 CHU, 21 CH, 3 ETS privés ) 
 

 Intéressement : 30% (et non 20%) de l’écart de prix existant entre un médicament 
biosimilaire et le ou les médicaments biologiques de référence 
 

 Durée expérimentation : 3 ans max à compter du 15/07/2018 
 

 Candidature à renvoyer avant le 15/07/2018 

Pour les prescriptions exécutées en ville  
Encourager la prescription systématique d’un médicament biosimilaire 
 Expérimentation nationale pour l’incitation à la prescription hospitalière de 

médicaments biologiques similaires, lorsqu’ils sont délivrés en ville 
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Rappel sur les indications thérapeutiques 
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Médicament 

Indications thérapeutiques 

Polyarthrite 
rhumatoïde 

Spondylarthrite 
ankylosante 

Rhumatisme 
psoriasique 

Crohn Psoriasis 
Rectocolite 

hémorragique 

Arthrite juvénile 
idiopathique 

polyarticulaire 
Uvéite 

Hidrosadénite 
suppurée 

Psoriasis en 
plaques 

Etanercept  
(ENBREL®) 

✔ ✔ ✔ ✘ ✘ ✘ ✔ ✘ ✘ ✔ 
adulte et enfant 

Infliximab  
(REMICADE®) 

✔ ✔ ✔ ✔ 
adulte et enfant 

✔ 
adulte 

✔ 
adulte et enfant 

✘ ✔ 
PTT 

✘ ✘ 

Adalimumab  
(HUMIRA®) 

✔ ✔ ✔ ✔ 
adulte et enfant 

✔ 
adulte et enfant 

✔ 
adulte 

✔ ✔ ✔ ✔ 
adulte et enfant 

Golimumab  
(SIMPONI®) 

✔ ✔ ✔ ✘ ✘ ✔ 
adulte 

✘ ✘ ✘ ✘ 

Certolizumab  
(CIMZIA®) 

✔ ✔ ✔ ✘ ✘ ✘ ✘ ✘ ✘ ✘ 

Abatacept 
(ORENCIA®) 

✔ ✔ ✔ ✔ 
adulte et enfant 

✔ 
adulte 

✔ 
adulte 

✔ ✔ ✔ 
adulte et ado 

✔ 
ado et enfant 



Montant de l’intéressement pour la Normandie en fonction du 
taux de prescription de biosimilaires Etanercept  

(Enbrel /Benepali/Erelzi) 

0,00 € 

50 000,00 € 
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300 000,00 € 

350 000,00 € 

4,48%
(2017)
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Taux de biosimilaires des PHEV 
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Intéressement 30%

311 895€ 

233 921€ 

155 947€ 

77 973€ 
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Montant de l’intéressement pour la Normandie en fonction du 
taux de prescription de biosimilaires Insuline glargine  

(Abasaglar /Lantus / Toujeo) 

0,00 € 

10 000,00 € 

20 000,00 € 

30 000,00 € 

40 000,00 € 

50 000,00 € 

60 000,00 € 

70 000,00 € 

80 000,00 € 

9,19%
(2017)
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Taux de biosimilaire des PHEV 
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Intéressement 30%

6 661€ 

18 121€ 

36 242€ 

54 364€ 

72 485€ 

20% 30% 
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Françoise Grudé Pharmacien  
2003 Oncologie : groupe de collaborateurs 
Pilote groupe Cancer 

 
 

Delphine Deniel Lagadec ARC chef de mission  

Fanny Marhuenda ARC chef de mission  
 
 

Pas de lien d’intérêt…. 

Flat dose IMMUNOTHERAPIE 

Intérêt du suivi des immunothérapies en vie réelle 
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Utilisation des Ig humaines polyvalentes dans un contexte 
de fortes tensions d’approvisionnement 

• Contexte de réduction des approvisionnements dans un contexte mondial de 
pénurie et d’une consommation exponentielle et non maîtrisée favorisée par 
l’octroi d’extension d’indications, utilisation hors AMM, un maillage territorial 
facilitant la prise en charge diagnostique et thérapeutique 
 une centaine d’indications thérapeutiques (notamment en neurologie, hématologie, 

immunologie, dermatologie, rhumatologie) 

 

• Décision DG ANSM création d’un comité scientifique spécialisé temporaire 
(CSST) : panel d’experts, professionnels de santé et associations de patients 

 

• Objectif : réviser le nécessaire contingentement à respecter concernant 
l’usage des immunoglobulines humaines polyvalentes par voie intraveineuse 
et sous-cutanée  
– renforcement des conditions d’utilisation en rappelant les usages prioritaires de ces 

médicaments indispensables et onéreux afin de réserver ces traitements aux patients 
pour lesquels l'indication est justifiée 
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Indications actuellement hiérarchisées 

• Depuis les circulaires du 14 mars 2008 et 18 septembre 2013 

 

• Prises en compte des nouvelles données disponibles (études, recommandations, 
registres, mise à disposition d’alternatives, indications “émergentes” …)  

 

• Objectif de restreindre les indications en précisant : 

– des critères cliniques et/ou biologiques justifiant un traitement par Ig ; 

– la posologie minimale efficace et/ou le cas échéant les référentiels disponibles 
(recommandations du réseau des centres de référence, PNDS, guidelines..) ; 

– la nécessité d'une validation préalable de la prescription par un avis spécialisé 
ou par un réseau de référence maladie rare (CRMR, FSMR)  
• Arrêté du 25 novembre 2017 portant labellisation des réseaux des centres de référence 

prenant en charge les maladies rares 

26 

http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement
http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/Comites-scientifiques-specialises-temporaires/CSST-Hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-polyvalentes-en-situation-de-forte-tension-d-approvisionnement


Hiérarchisation des indications 

1. Indications classées selon 3 priorités : 

– Code rouge : Prioritaires 

– Code bleu : A réserver aux urgences vitales et/ou fonctionnelles et/ou en 
l'absence d'alternatives thérapeutiques 

– Code noir : Non prioritaires 

 

2. Indications considérées caduques depuis 2013 

 

3. Indications considérées non acceptables ou non justifiées en l’absence de 
données suffisamment robustes 

 

Discussions d’experts et algorithme de décision prenant en compte les éléments 
liés à la pathologie, aux données estimées de consommation, à la prise en charge 
et au circuit de soins 
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 Données Scan-Santé® 

 Période : 2017 : M11 

 Etablissements MCO DGF 

 Fréquence des diagnostics principaux  

 Diagnostic représentant 80% de la base (en montant) 

 

 

 Nombre UDC M11 : 15 477  

 

 

Etude des diagnostics principaux de la région 
 faisant intervenir des Ig 
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Etude des diagnostics principaux de la région 
 faisant intervenir des Ig 

        [P] : syndrome de Guillain-Barré 
        [UV] : neuropathie ou polyneuropathie 

        [P] : maladie de Kawasaki 
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Etude des diagnostics principaux de la région 
 faisant intervenir des Ig 
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 Efficience du dispositif repose sur : 
– Un diagnostic confirmé par un médecin spécialiste expert avant toute initiation dans la mesure 

où le degré d’urgence est compatible 

– Pour patients en entretien : 
• Une évaluation régulière de la tolérance et de l’efficacité par médecin expert dans le domaine 

• Après évaluation initiale du bénéfice à l’issue de 3 à 6 mois de traitement, évaluation tous les 3 mois puis tous les 6 à 12 
mois lorsque le patient est stabilisé 

• Si aucun bénéfice après 3 à 6 mois, trt arrêté, autre trt proposé 

 

 Certaines utilisations des IgSC dans des indications ne correspondant pas à 
l’AMM ont été mentionnées par le CSST à titre indicatif :  
– Opportunité de prescrire des IgSC en remplacement des IgIV doit tenir compte : 

• De la situation clinique du patient  

• de l’accès et la préservation de la voie d’abord veineux  

• des considérations pratiques (proche aidant, contrainte de déplacement 

• d’une décision médicale partagée avec le patient 

 

 Quid / fonction codage LES ?  

Mise en œuvre dans les établissements  
 Hiérarchisation des indications 
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Hiérarchisation des indications – Codage Liste en sus 

Nouvelle 
indication 
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Hiérarchisation des indications – Codage Liste en sus 

Quid ?  
Indications prioritaires MAIS  

pas de code codage liste en sus 

Nouvelle 
indication 

Nouvelle 
indication 
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Hiérarchisation des indications – Codage Liste en sus 

Quid ?  
Indications prioritaires MAIS  

pas de code codage liste en sus 

34 



Hiérarchisation des indications – Codage Liste en sus 

Nouvelle 
indication 

Nouvelle 
indication 
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Ordre du jour  
 Objectifs du plan quinquennal sur la pertinence et l’efficience des produits de santé  

 Focus sur les biosimilaires / article 51 

 Focus sur suivi en vie réelle : nivolumab - pembrolizumab 

 Focus sur les nouvelles préconisations de restriction d'utilisation pour les 
immunoglobulines 

 

 Évolution des dépenses sur la liste en sus  
 

 Codage pour les indications des médicaments inscrits sur la liste en sus 
 

 Point sur les modalités de dépistage d’un déficit de dihydropyrimidine 
déshydrogénase (DPD) en cancérologie 
 

 Principales mises à jour des outils mis à disposition par l’OMéDIT  

 Biosimilaires :  prescriptions à l’hôpital et en ville 

 Tableau médico économique en cancérologie  

 Principales inscriptions/radiations 
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Hors GHS 2016 M12 Hors GHS 2017 M12 Evol 16/17 M6 Total hors GHS (Med + DMI) M12 Evol total 

 (Med + 

DMI)  

16/17 M12 
Med  DMI Med DMI Med DMI 2017 2016 

Publics 123 200 902,97 € 39 038 038,63 € 139 753 516,98 € 39 768 135,32 € 13,44% 1,87% 179 521 652,30 € 162 238 941,60 € 10,65% 

Privés  25 497 041,13 € 42 151 529,03 € 28 321 444,87 € 43 997 021,97 € 11,08% 4,38% 72 318 466,84 € 67 648 570,16 € 6,90% 

TOTAL 148 697 944,10 € 81 189 567,66 € 168 074 961,85 € 83 765 157,29 € 13,03% 3,17% 251 840 119,14 € 229 887 511,76 € 9,55% 

Evolution des dépenses régionales liste en sus 
M12 2016-2017 

Dépenses en Opdivo® et Keytruda® M12 2017 

– Opdivo® 
– Keytruda® 

Sources e-pmsi 

  

Hors GHS 2016 M12 Hors GHS 2017 M12 Evol 16/17 M12 Total hors GHS (Med + DMI) M12 Evol total 

 (Med + 

DMI)  

16/17 M12 
Med  DMI Med DMI Med DMI 2017 2016 

Publics 123 200 902,97 € 39 038 038,63 € 119 864 116,81 € 39 768 135,32 € -2,71% 1,87% 159 632 252,13 € 162 238 941,60 € -1,61% 

Privés  25 497 041,13 € 42 151 529,03 € 25 702 130,73 € 43 997 021,97 € 0,80% 4,38% 69 699 152,70 € 67 648 570,16 € 3,03% 

TOTAL 148 697 944,10 € 81 189 567,66 € 145 566 247,54 € 83 765 157,29 € -2,11% 3,17% 229 331 404,83 € 229 887 511,76 € -0,24% 

M12 2017 Publics Privés Total 

Opdivo 16 550 069,86 € 2 613 946,50 € 19 164 016,36 € 

Keytruda 3 156 464,86 € 5 367,64 € 3 161 832,50 € 

Total 19 706 534,72 € 2 619 314,14 € 22 325 848,86 € 
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Sources Scan santé 

TOP 10 MOL hors GHS et évolution M11 2016-2017 
ES publics et privés Normandie 

Diminution de 26,4% des dépenses de Remicade® (-4 125 379€) mais augmentation  de             
+ 61,9% des dépenses d’Inflectra® (+ 990 628€) et + 115,9% des dépenses de Remsima® 
(+56 538€) 

Libellé 
Nb UCD 

2016 

Nb UCD 

2017 

Evolution nb 

d'UCD 

Montant UCD 

2016 

Montant UCD 

2017 

Evolution 

dépenses 
Evolution en € 

1 OPDIVO 0 16 084,60 100,00% 0 € 17 586 218 € 100,00% 17 586 218 € 

2 REMICADE 37 548,50 32 783,00 -12,70% 15 597 641 € 11 472 262 € -26,40% - 4 125 379 € 

3 AVASTIN 19 127,50 14 415,00 -24,60% 15 357 779 € 11 381 744 € -25,90% -3 976 035 € 

4 HERCEPTIN 17 415,80 15 679,70 -10,00% 11 473 251 € 11 288 706 € -1,60% - 184 545 € 

5 SOLIRIS 2 291,00 2 384,00 4,10% 10 062 144 € 10 362 009 € 3,00% 299 865 € 

6 MABTHERA 8 692,20 8 664,10 -0,30% 9 775 340 € 8 916 756 € -8,80% - 858 584 € 

7 PRIVIGEN 9 041,00 8 750,00 -3,20% 5 931 260 € 5 745 955 € -3,10% - 185 305 € 

8 ALIMTA 7 913,70 6 688,20 -15,50% 6 643 850 € 5 592 730 € -15,80% - 1 051 120 € 

9 PERJETA 1 298,00 1 687,00 30,00% 3 782 184 € 4 928 181 € 30,30% 1 145 997 € 

10 ERBITUX 7 474,60 7 856,50 5,10% 4 245 247 € 4 393 144 € 3,50% 147 897 € 

39 



40 

Sources Scan santé 

TOP 10 MOL hors GHS et évolution M11 2016-2017 
ES publics et privés Normandie 

Diminution de 26,4% des dépenses de Remicade (-4 125 379€) mais augmentation  de + 61,9% 
des dépenses d’Inflectra (+ 990 628€) et + 115,9% des dépenses de Remsima (+56 538€). 
 
Avastin : radiation liste en sus pour indications dans les cancers du sein et rein au 01/09/2016 

x 

Libellé 
Nb UCD 

2016 

Nb UCD 

2017 

Evolution nb 

d'UCD 

Montant UCD 

2016 

Montant UCD 

2017 

Evolution 

dépenses 
Evolution en € 

1 OPDIVO 0 16 084,60 100,00% 0 € 17 586 218 € 100,00% 17 586 218 € 

2 REMICADE 37 548,50 32 783,00 -12,70% 15 597 641 € 11 472 262 € -26,40% - 4 125 379 € 

3 AVASTIN 19 127,50 14 415,00 -24,60% 15 357 779 € 11 381 744 € -25,90% -3 976 035 € 

4 HERCEPTIN 17 415,80 15 679,70 -10,00% 11 473 251 € 11 288 706 € -1,60% - 184 545 € 

5 SOLIRIS 2 291,00 2 384,00 4,10% 10 062 144 € 10 362 009 € 3,00% 299 865 € 

6 MABTHERA 8 692,20 8 664,10 -0,30% 9 775 340 € 8 916 756 € -8,80% - 858 584 € 

7 PRIVIGEN 9 041,00 8 750,00 -3,20% 5 931 260 € 5 745 955 € -3,10% - 185 305 € 

8 ALIMTA 7 913,70 6 688,20 -15,50% 6 643 850 € 5 592 730 € -15,80% - 1 051 120 € 

9 PERJETA 1 298,00 1 687,00 30,00% 3 782 184 € 4 928 181 € 30,30% 1 145 997 € 

10 ERBITUX 7 474,60 7 856,50 5,10% 4 245 247 € 4 393 144 € 3,50% 147 897 € 



Top 10 des évolutions de dépenses des MOL hors GHS 
M11 2016-2017 

Sources Scan santé 

Libellé 
Montant UCD 

2016 

Montant UCD 

2016 

Evolution dépenses  

en % 
Evolution en € 

OPDIVO 0 € 17 586 218 € 100,00% 17 586 218 € 

KEYTRUDA 0 € 2 743 405 € 100,00% 2 743 405 € 

ENTYVIO 0 € 1 555 205 € 100,00% 1 555 205 € 

STELARA 514 354 € 2 013 382 € 291,40% 1 499 028 € 

PERJETA 3 782 184 € 4 928 181 € 30,30% 1 145 997 € 

INFLECTRA 1 600 332 € 2 590 960 € 61,90% 990 628 € 

REMSIMA 489 592 € 1 057 130 € 115,90% 567 538 € 

CLAIRYG 2 347 086 € 2 908 351 € 23,90% 561 265 € 

PEMETREXED 0 € 434 751 € 100,00% 434 751 € 

AMBISOME 400 206 € 778 139 € 94,40% 377 933 € 
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• Opdivo : agrément aux collectivités 12/2016 

• Keytruda : agrément aux collectivités 01/2017 

• Entyvio : agrément aux collectivités 01/2017 

• Stelara : indications prises en charges étendues : maladie de Crohn  

• Perjeta : ? 

• Inflectra et Remsima : biosimilaires 

• Clairyg :↘Tégéline (-37%) 

• Pemetrexed : agrément aux collectivités 02/2017 

• Ambisome : ? 
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Top 10 des évolutions de dépenses des MOL hors 
GHS M11 2016-2017 

x 



Ordre du jour  
 Objectifs du plan quinquennal sur la pertinence et l’efficience des produits de santé  

 Focus sur les biosimilaires / article 51 

 Focus sur suivi en vie réelle : nivolumab - pembrolizumab 

 Focus sur les nouvelles préconisations de restriction d'utilisation pour les 
immunoglobulines 

 

 Évolution des dépenses sur la liste en sus  
 

 Codage pour les indications des médicaments inscrits sur la liste en sus 
 

 Point sur les modalités de dépistage d’un déficit de dihydropyrimidine 
déshydrogénase (DPD) en cancérologie 
 

 Principales mises à jour des outils mis à disposition par l’OMéDIT  

 Biosimilaires :  prescriptions à l’hôpital et en ville 

 Tableau médico économique en cancérologie  

 Principales inscriptions/radiations 
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Référentiel « liste en sus » 

 NOTE D'INFORMATION N° DSS/1C/DGOS/PF2/2018/43 du 16 février 2018 
introduit un référentiel administratif des indications thérapeutiques des 
médicaments de la liste en sus. 
 Lien site ministère 

 

 Comprend l’ensemble des indications agréées à l’usage des « collectivités » ou 
faisant l’objet d‘une recommandation temporaire d’utilisation pour les 
spécialités pharmaceutiques dont au moins l’une des indications est inscrite 
sur la liste en sus. 

 

 Ce référentiel reprend les informations suivantes : 

• Dénomination du médicament : DCI, nom de spécialité, laboratoire 

• Indications inscrites sur la liste en sus : oui / non / radiation 

• Statut : princeps / générique / biosimilaire 

• Code indication (I + 6 chiffres) : attribué à chaque indication. Il est identique entre 
princeps/générique et entre princeps/biosimilaire. 
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http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la
http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la
http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la
http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la
http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la


Référentiel « liste en sus » 

 Table de correspondance entre les codes indications et les codes UCD, 
disponible sur le site de l'ATIH. 

 

 Le code indication « I999999 » : permet le codage des indications hors AMM. 

 

 Le code indication « I999998 » permet le codage des indications faisant l’objet 
de recherches. 

 

 Depuis le 1er mars 2018, les ES MCO peuvent transmettre les codes 
indications dans les recueils PMSI (fichier FICHCOMP-MED pour les ES publics 
ou RSF-H pour les ES privés). 

 

 Obligatoire à compter du 1er Mars 2019. 
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Structure des données réglementaires 

DSS 
Fichier XL 

« LES » 

 

 
Archive Liste 
en sus 
- Fichier « LES » 

de la DSS 
- Fichier XL 

ucd/code LES 
- Fichier XL 

« Historique » 

JO 
Arrêté du xx 
xxxxx xxxx 

modifiant la liste 
des spécialités … 

 

LES.xls 

Code LES 
Laboratoire 
ATC 
Dénomination Commune Internationale  
Spécialité 
Indications inscrites aux collectivités 
Inscription liste en sus 
Date de début de prise en charge sur la liste en sus 
Date de fin de prise en charge sur la liste en sus 
Classe/indication niveau 1 
Classe/indication niveau 2 
Générique / Biosimilaire 

UCD_LES.xls 

UCD 
Spécialité 
Code LES 

Classification non documentée 

vide ; Princeps ; Générique ; Biosimilaire 

(*) ‘oui ’  (espace à la fin …) 

oui ; non ; non (radié) ; RTU ; oui(*) ; Arrêt de commercialisation ; RTU (terminée) 

« <2018 » 

Pas de dates début / fin 

http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la
http://www.atih.sante.fr/unites-communes-de-dispensation-prises-en-charge-en-sus
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/12/14/SSAS1730299A/jo/texte/fr


Disponibilité des données 
CIOdc 

JO 
Arrêté du xx 
xxxxx xxxx 

modifiant la liste 
des spécialités … 

 

DSS 
Fichier XL 

« LES » 

 

ATIH 
Archive Liste 
en sus 
- Fichier « LES » 

de la DSS 
- Fichier XL 

ucd/code LES 
- Fichier XL 

« Historique » 

J0 J+n J+n+k 

Code UCD 
Pas d’identification des indications 

Pas de code UCD 
« Code LES » des indications 

Code UCD 
Code LES 

Date de publication 

FICHCOMP 

CIOdc 
UCD 
Indications 

 

  Distribution 

J+4 

Dossier Patient 

J+2 CIOdc 

FICHCOMP 

CIOdc 
UCD 
Indications 
Code LES 

 

  Distribution 

+2 +4 



Facturation « Hors GHS » 

JO inscription Liste  
en sus 

Hors 
GHS 
- ucd 
- 
indication 

Générer 
FICHCOMP 

- ucd 
- indication 

- ucd 

Historique Liste 
UCD-codeLES 

+ relais LES 

BDM-IT 
(dit « ucd-nx ») 

LES 

format 
mars 2018 

DS
S 

juin 2006 

MARS 2018 

Prescrire 

Historique Liste 
en sus 

- code LES 

- code LES 

Générer 
FICHCOMP 

Contrôle 
externe 



Évolution des applications 

Générer FICHCOMP 
Depuis le 1er mars 2018 

DPI 

Prescrire 

❶            Code_UCD13 

❸            Code_Indication CIO 

❷            { Code_Indication CIO } 

❹             Code_UCD13 
             
Code_Indication CIO 

Code_UCD 
Code_UCD
13 
Code_Indic
ation 
Date_début 
Date_fin 
Code_LES 

Hors GHS 
(MCO / HAD) 

FICHCOMP 

❺             Code_UCD13 
               Code_LES  



En pratique dans CIOdc : 
Caspofungine 

JO 

DSS 30/01/2018 

Code LES 
I000051 

Code LES 
I000052 

Code LES 
I000053 



Logiciels : 
 PHARMA (LAD) 
 CHIMIO (LAP Chimiothérapie) 
 HEO / Crossway (LAP MCO) 
 ICCA (LAP Réanimation) 
CIOdc : PHARMA et CHIMIO : Mise à jour journalière 
- Indications présentes sur le site PHAST visionneuse CIOdc 
Indications « maison » 
Saisie des indications CIOdc par patient : 

- Lors de la dispensation dans PHARMA par la pharmacie 
- Lors de l’inclusion dans CHIMIO par le médecin 

Transcodage des indications CIOdc par indications code LES (procédure Computer 
Engineering) 
Extraction des indications LES via CHIMIO et PHARMA 
Prérequis changement de version PHARMA/CHIMIO 
Spécifications en cours avec Maincare (HEO/Crossway) et Philips (ICCA) pour avoir 
CIOdc 

En pratique au CHU de Rouen 



Ordre du jour  
 Objectifs du plan quinquennal sur la pertinence et l’efficience des produits de santé  

 Focus sur les biosimilaires / article 51 

 Focus sur suivi en vie réelle : nivolumab - pembrolizumab 

 Focus sur les nouvelles préconisations de restriction d'utilisation pour les 
immunoglobulines 

 

 Évolution des dépenses sur la liste en sus  
 

 Codage pour les indications des médicaments inscrits sur la liste en sus 
 

 Point sur les modalités de dépistage d’un déficit de dihydropyrimidine 
déshydrogénase (DPD) en cancérologie 
 

 Principales mises à jour des outils mis à disposition par l’OMéDIT  

 Biosimilaires :  prescriptions à l’hôpital et en ville 

 Tableau médico économique en cancérologie  

 Principales inscriptions/radiations 
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Dépistage du déficit en dihydropyrimidine dehydrogénase (DPD) 
et sécurisation des chimiothérapies à base de 5FU 

(Fluorouracile®) ou de capécitabine (Xéloda®)  

 5FU et capécitabine induisent des toxicités sévères de grade 3-4 chez 10% à 30% des 
patients et des toxicités létales chez 0,3 à 2% des patients, selon les protocoles              
(Tsalic 2003) 
 

 Clairance d’élimination du 5FU majoritairement sous la dépendance de l’enzyme DPD 
(90% au niveau hépatique) 

• Variabilité inter-individuelle de l’activité DPD très importante (facteurs génétiques) 
 

 Déficit en DPD : 
• Identifié comme facteur de risque de toxicités (notamment hématologiques et digestives) 

potentiellement mortelles chez un patient déficitaire traité par 5FU à dose standard                  
(Tuchman 1985) 

• Associé à un risque de surtoxicités sévères ou mortelles sous capécitabine (Mercier 2007).  

 Déficits complets en DPD chez 0,1 à 0,5% de la population générale 

 Déficits partiels chez 3% à 10% des patients  

• Dépistage du déficit en dihydropyrimidine deshydrogénase (DPD) et sécurisation des chimiothérapies à base de fluoropyrimidines : mise au point 
et recommandations nationales du GPCO-Unicancer et du RNPGx 

• http://www.unicancer.fr/sites/default/files/guidelines_gpco-unicancer_dpd_et_fluoropyrimidines.pdf 
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Dépistage du déficit en dihydropyrimidine dehydrogénase 
(DPD)  

 Pas de recommandation formelle émanant de sociétés savantes médicales sur le dépistage chez les 
patients devant recevoir un traitement à base de fluoropyrimidines 

• Recommandations publiées par des sociétés savantes de pharmacologie   (Swen 2011, Caudle 2013, 
Henricks 2015).  

 
 Groupe GPCO-Unicancer et réseau RNPGx préconisent : 

• Effectuer un dépistage du déficit en DPD avant la mise en route d’un traitement à base de 5FU ou de 
capécitabine, tout particulièrement chez les patients à risque élevé de toxicité (protocoles utilisant 
l’administration de bolus ou de fortes doses, toxicité aux fluoropyrimidines rapportée chez un membre 
de la famille, comorbidités ou fragilité particulière) ou en situation adjuvante.  
 

• L’analyse du phénotype DPD par le dosage du dihydrouracile et de l’uracile plasmatique (calcul du 
rapport dihydro-uracile/uracile) et/ou la recherche des 3 variants *2A, D949V, I560S sur le gène DPYD 
sont les stratégies recommandées  

 
 Pas de consensus national ou international sur la stratégie de dépistage (génotypage et /ou 

phénotypage ) 
 Génotypage : approche la plus répandue, aucune contrainte pré analytique, la plus adaptée à grande échelle 

bonne spécificité  
 

 Phénotypage : approche moins répandue, contraintes pré analytique (conservation acheminement) 
 
  Approche combinée ( génotypage/phénotypage): améliore la sensibilité de dépistage, plus contraignante, 

plus conteuse, moins répandue 
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ou potentiellement à un prestataire privé (193€ / dépistage) 
besoin estimé en région Normandie pour 5000 patients s’élève à environ 800 000 euros 
 
 Modalités de financement de ces tests relèvent des règles nationales RHIN (instruction en PJ) avec 

un financement MERRI. 
 

 Et, dans le cadre des prestations inter établissements, l’établissement prescripteur (ayant rémunéré 
l’établissement effecteur) devrait déclarer les éléments facturés via le PMSI avec une prise en 
charge financière. 
 

 Toutefois, ce dépistage serait à priori classé sur la liste complémentaire des actes de biologie 
médicale hors nomenclature, avec dans ce cas une absence de garantie de remboursement 
systématique et intégral. 
 

 Au cas où ce test relèverait de la liste complémentaire sans prise en charge intégrale, l’ARS  n’a pas 
la capacité d’accompagner financièrement cette mesure, compte tenu du volume annuel de 
patients (5-fluorouracile et capecitabine très largement prescrits dans les cancers digestifs, cancers 
du sein et les cancers ORL). 

 
 Dr Lamoureux Fabien, Pharmacien, Hopital Charles Nicolle CHU Rouen : 02 32 88 89 90 

 

Dépistage du déficit en dihydropyrimidine dehydrogénase 

(DPD)  
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tel:0232888990
tel:0232888990


Sécurisation des chimiothérapies à base de 5FU 
(fluorouracile®) ou de capécitabine (Xéloda®)  

 
 En cas de déficit total (patient avec un phénotype de métaboliseur nul ou 

patient porteur de 2 allèles mutés parmi les variants *2A, D949V, I560S), 
une contre-indication de la fluoropyrimidine est préconisée.  
 

 
 En cas de déficit partiel (patient avec un phénotype partiellement 

déficient ou patient hétérozygote porteur d’un allèle *2A, D949V, ou 
I560S), une réduction de posologie de 25 à 50% doit être proposée à la 
première cure, en fonction des autres paramètres cliniques (âge, état 
général, comorbidités, protocoles suivis). Lorsque ce déficit est objectivé 
par une approche phénotypique, la réduction de dose doit également être 
discutée en fonction de la profondeur du déficit. Pour les cures suivantes, 
un ajustement progressif de la dose en fonction de la tolérance doit être 
envisagé.  
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Ordre du jour  
 Objectifs du plan quinquennal sur la pertinence et l’efficience des produits de santé  

 Focus sur les biosimilaires / article 51 

 Focus sur suivi en vie réelle : nivolumab - pembrolizumab 

 Focus sur les nouvelles préconisations de restriction d'utilisation pour les 
immunoglobulines 

 

 Évolution des dépenses sur la liste en sus  
 

 Codage pour les indications des médicaments inscrits sur la liste en sus 
 

 Point sur les modalités de dépistage d’un déficit de dihydropyrimidine 
déshydrogénase (DPD) en cancérologie 
 

 Principales mises à jour des outils mis à disposition par l’OMéDIT  

 Biosimilaires :  prescriptions à l’hôpital et en ville 

 Tableau médico économique en cancérologie  

 Principales inscriptions/radiations 
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Biosimilaires 

 
« Outil de promotion du bon usage et d’identification des gains potentiels » 

Dernière mise à jour le 01/06/2018 58 



Dernières mises à jour 

 
 Concernant l’onglet « Généralités » 

 

 

 

 

 

 

 Ajout de la molécule Humira® et de 4 molécules biosimilaires 

                   Sortie de deux biosimilaires en France prévues courant 2019 (Biogen® et Boehringer®) 

 

 

 Ajout de la molécule Lovenox® et de deux biosimilaires 

 

 

 Ajout de la molécule Herceptin® et de son biosimilaire Herzuma® (forme IV) 

                  Sortie du biosimilaire en France prévue mi-d’année 2018 (Biogaran®) 
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Dernières mises à jour 

 
 Concernant les autres mises à jour 
 

 Modification de la mise en page 

                   Meilleure « instinctivité » pour le professionnel de santé 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 Mise à jour de l’ensemble des prix (tarifs au 01/01/2018) 

 

 

 Correction des « bug » de calcul notamment pour l’onglet Follitropine alfa 
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Dernières mises à jour 

 
 Concernant les autres mises à jour 
 

 Ajout de l’onglet « Trastuzumab » en prévision de la sortie du biosimilaire fin 2018 

                   Permettre aux établissements un calcul de gain anticipé 
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Ordre du jour  
 Objectifs du plan quinquennal sur la pertinence et l’efficience des produits de santé  

 Focus sur les biosimilaires / article 51 

 Focus sur suivi en vie réelle : nivolumab - pembrolizumab 

 Focus sur les nouvelles préconisations de restriction d'utilisation pour les 
immunoglobulines 

 

 Évolution des dépenses sur la liste en sus  
 

 Codage pour les indications des médicaments inscrits sur la liste en sus 
 

 Point sur les modalités de dépistage d’un déficit de dihydropyrimidine 
déshydrogénase (DPD) en cancérologie 
 

 Principales mises à jour des outils mis à disposition par l’OMéDIT  

 Biosimilaires :  prescriptions à l’hôpital et en ville 

 Tableau médico économique en cancérologie  

 Principales inscriptions/radiations 
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Cancérologie 

 Principales mises à jour du tableau de suivi médico-économique  (depuis le 22/09/2017) 
 

 

 

 

 

 Mise à jour de l’ensemble des prix au 01/01/2018 selon le prix HT à l’UCD pour molécules sur liste 
en sus et rétrocédables et selon le prix TTC hors honoraire pour les spécialités dispensées en ville 

 

 Ajouts de ligne dans le tableau. Pour exemple : 
 Atriance®(ligne pédiatrique et ligne adulte) 

 Tafinlar® en association avec le Mekinist® dans la PEC des CBNPC 

 Mekinist® en association avec le Tafinlar® dans la PEC des CBNPC 

 Durvalumab® (nouvelle ATUc) 

 Ceenu® (nouvelle ATUn) 

 Dinutiximab® (nouvelle ATUn) 

 Tipifarnib® (nouvelle ATUn) 

 Zytiga®   Arimidex®   Kidrolase®    Targretin®    Casodex®   Bleomycine®   Busulfan®   Xeloda®    Chloraminophène®    
Litak®    Xtandi®     Estracyt®    Celltop®  

 Aromasine®     Fludara®       Faslodex®       Zoladex®  Femara®   Eligard®   Enantone® 
Megace®  Alkeran®    Purinethol®  Xaluprine®   Anandron®   Vercyte®    Decapeptyl®  Navelbine®  

 

 Mises à jour de lignes existantes 
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Cancérologie 

 Principales mises à jour du tableau de suivi médico-économique  (depuis le 22/09/2017) 
 

 

 

Molécules Indications Mise à jour 

Atezolizumab 
Tecentriq  

« Traitement du cancer du poumon non à petites cellules avancé ou métastatique chez 
des patients adultes ayant déjà reçu une première ligne de chimiothérapie »  
 
« Traitement du carcinome urothélial métastatique ou localement avancé chez des 
patients adultes ayant déjà reçu un traitement à base de sels de platine ou chez des 
patients inéligibles à un traitement à base de cisplatine » 
 

Nouvelles AMM 
Financement en attente 

Avelumab 
Bavencio  

Traitement en monothérapie des patients adultes atteints d'un carcinome à cellule de 
Merkel métastasique  

Nouvelle AMM 
Financement selon le dispositif  

post-ATU 

Brentuximab 
Adcetris 

Traitement du lymphome hodgkinien (LH) CD30 positif chez les patients adultes ayant un 
risque accru de récidive ou de progression après une greffe autologue de cellules souches 
(ASCT)  

Nouvelle AMM 
Financement en attente 

Ipilimumab 
Yervoy 

Traitement des patients adultes atteints de mélanome avancé (non résécable ou 
métastatique) 

Radiation de la liste en sus 

IV / SC 
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Cancérologie 

 Principales mises à jour du tableau de suivi médico-économique  (depuis le 22/09/2017) 
 

 

 

Molécules Indications Mise à jour 

Nivolumab  
Opdivo 

En association à l’ipilimumab dans le traitement des patients adultes atteints d'un 
mélanome avancé (non résécable ou métastatique) 

Nouvelle AMM 
 

Inscription liste en sus pour stade 
avancé chez les patients ECOG 0 ou 1 
dont la tumeur est B-RAF non muté 
sans métastase cérébrale active e 

Nivolumab  
Opdivo 

En monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d’un carcinome 
épidermoïde des voies aérodigestives supérieures en progression pendant ou après une 
chimiothérapie à base de sels de platine  

Nouvelle AMM 
Inscription liste en sus 

Nivolumab  
Opdivo 

Traitement du carcinome urothélial localement avancé non résécable ou métastatique, 
chez l'adulte en échec après une chimiothérapie à base de sels de platine 

Nouvelle AMM 
Prise en charge en attente 

Nivolumab  
Opdivo 

Traitement des adultes atteints d’un lymphome de Hodgkin classique (LHc)  
en rechute ou réfractaire après une greffe de cellules souches hématopoïétiques 
autologue (GCSA) et un traitement par brentuximab vedotin 

Nouvelle AMM  
Agrément aux collectivités 

Financement en attente 

Pembrolizumab 
Keytruda 

En monothérapie dans le carcinome urothélial localement avancé ou métastatique chez 
les adultes ayant déjà reçu une chimiothérapie à base de sels de platine et chez les 
adultes inéligibles à une chimiothérapie à base de cisplatine  

Nouvelle AMM 
Agrément collectivités 

Prise en charge en attente 

Pembrolizumab 
Keytruda 

En monothérapie dans le traitement de première ligne des patients adultes atteints d'un 
cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) métastatique dont les tumeurs 
expriment PDL1 avec un score de proportion tumorale (TPS) ≥ 50 %, sans mutations 
tumorales d'EGFR ou d'ALK  

Nouvelle AMM 
Inscription liste en sus 

IV / SC 
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Ordre du jour  
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immunoglobulines 

 

 Évolution des dépenses sur la liste en sus  
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Cancérologie 

 Concernant l’inscription et la radiation de la liste en sus (depuis le22/09/2017) 

 

 

 

                Ipilimumab (Yervoy®) : Traitement des patients adultes atteints de mélanome avancé (01/03/2018).  

              

               Bevacizumab (Avastin®) : En association au carboplatine et au paclitaxel, est indiqué en traitement de 1ère ligne 
                   des stades avancés (stades FIGO III B, III C et IV) du cancer épithélial de l'ovaire, des  
                   trompes de Fallope ou péritonéal primitif chez des patientes adultes (16/11/2017). 

 

                Bevacizumab (Avastin®) : En association au paclitaxel, au topotécan ou à la doxorubicine liposomale pégylée (DLP) 
                   chez les patientes adultes atteintes d’un cancer épithélial de l’ovaire, des trompes de 
                   Fallope ou péritonéal primitif, en récidive, résistant aux sels de platine, qui n’ont pas reçu 
                   plus de deux protocoles antérieurs de chimiothérapie et qui n’ont pas été préalablement 
                   traitées par du bevacizumab ou d’autres inhibiteurs du VEGF ou d’autres agents ciblant le 
                   récepteur du VEGF (10/01/2018). 

 

                Clofarabine (Evoltra®) : Traitement de la leucémie aiguë lymphoblastique (LAL) chez des patients pédiatriques en 
                rechute ou réfractaires après au moins deux lignes de traitement et pour lesquels aucune 
                alternative thérapeutique ne permet d’envisager une réponse durable (10/04/2018). 

 

Radiation  

Inscription  
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Cancérologie 

 Concernant l’inscription et la radiation de la liste en sus (depuis le22/09/2017) 

 

                Eribuline (Halaven®) : Traitement des patients adultes atteints d’un liposarcome non résécable ayant reçu un  
              protocole de chimiothérapie antérieur comportant une anthracycline (sauf chez les patients 
              ne pouvant pas recevoir ce traitement) pour le traitement d’une maladie avancée ou  
              métastatique (23/01/2018).  

               Nivolumab (Opdivo®) : En association à l’ipilimumab dans le traitement des patients adultes atteints d'un  
               mélanome avancé (non résécable ou métastatique). Par rapport à nivolumab en  
               monothérapie, une augmentation de la survie sans progression (SSP) a été établie pour  
               l’association de nivolumab à l’ipilimumab seulement chez les patients avec une expression 
                 tumorale faible de PD-L1 (population concernée :1ère ligne de traitement du mélanome au 
               stade avancé chez les patients ECOG 0 ou 1 , dont la tumeur est B-RAF non muté et qui ne 
               présentent pas de métastase cérébrale active et avec une administration dans des centres 
               disposant d'une réanimation médicale polyvalente ou équivalent (01/02/2018). 

 

                Nivolumab (Opdivo®) : En monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d’un carcinome  
                épidermoïde des voies aérodigestives supérieures en progression pendant ou après une 
                chimiothérapie à base de sels de platine (29/05/2018). 

 

                Obinutuzumab (Garzyvaro®) : En association à la bendamustine en induction, suivi d'un traitement d'entretien par 
     Gazyvaro, est indiqué chez des patients atteints de lymphome folliculaire en cas de 
     non-réponse ou de progression, pendant ou dans les 6 mois suivant un traitement 
     incluant du rituximab (01/02/2018). 
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Cancérologie 

 Concernant l’inscription et la radiation de la liste en sus (depuis le22/09/2017) 

 

                Panitumumab (Vectibix®) : Traitement des patients adultes atteints d'un cancer colorectal métastatique (CCRm) 
                       avec un statut RAS non muté (type sauvage)  en première ligne en association avec un 
                       protocole  FOLFIRI (13/02/2018).  

               Pembrolizumab (Keytruda®) : En monothérapie dans le traitement de première ligne des patients adultes atteints 
   d’un CBNPC métastatique dont les tumeurs expriment PD-L1 avec un score de  
   proportion tumorale (TPS) ≥ 50 %, sans mutations tumorales d’EGFR ou d’ALK  
   (30/11/2017).  
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Hors-Cancérologie 

 Concernant l’inscription et la radiation de la liste en sus (depuis le22/09/2017) 

 

 

 

                lonoctocog alfa (Afstyla®) : Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints  
                      d’hémophilie A dans tous les groupes d’âges (23/01/2018). 

 

               Eftrenonacog alfa (Alprolix®) : Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints 
                       d’hémophilie B dans tous les groupes d’âges (16/02/2018). 

 

                Delamanide (Deltyba®) : En association appropriée avec d’autres médicaments dans le traitement de la  
                   tuberculose pulmonaire multirésistante chez des patients adultes lorsque l’utilisation d’un 
                                          autre schéma thérapeutique efficace est impossible pour des raisons de résistance ou 
                   d’intolérance (01/02/2018). 

 

                Octocog alfa (Kovaltry®) : Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints  
                     d’hémophilie A dans tous les groupes d’âges (15/05/2018). 

 

                Acide carglumique (Ucedane®) : Traitement de l’hyperammoniémie secondaire au déficit primaire en N- 
          acetylglutamate synthase (05/03/2018). 

 

Radiation  Inscription  
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Cartographie des risques sur le circuit des 
chimiothérapies anticancéreuses 

 Répondre à la certification HAS : réalisation d’une cartographie des risques sur le 
circuit complet des chimiothérapies 

 Sujet de thèse,  Justine Therin, interne CHU de Rouen 
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  Oui Non 

Combien de poches de chimiothérapies anticancéreuses préparez-vous chaque année dans votre établissement ?      

L’ensemble du circuit des chimiothérapies est-il informatisé ? 

- Si non, quelles étapes ne le sont pas ? 

    

Avez-vous formalisé une procédure dégradée en cas de panne informatique ?     

La RCP fait-elle office de document unique de référence dans la prise en charge du patient, dont pour la chimiothérapie : le protocole précis, les 

réductions de doses éventuelles, les allergies, etc… ?  

- Ou existe-t-il  un autre document synthétisant ces informations ? 

  

  

  

  

  

  

  

  

Existe-t-il des aides décisionnels d’adaptation des doses au vu des résultats biologiques/cliniques à destination des internes en médecine ?     

Existe-t-il un document définissant des critères d’annulation d’une cure à destination des internes en médecine ?     

Une analyse pharmaceutique est-elle réalisée dans les services d’HDJ en incluant les traitements personnels du patient ?      

Est-il rédigé à chaque séance de chimiothérapie un « CR de séance » ?      

Existe-t-il une formation institutionnelle à la manipulation et pose de chimiothérapies à destination des IDE (procédures et/ou formation pratique) ?     

Existe-t-il une check-list d’administration spécifique aux chimiothérapies anti-cancéreuses ? 

- Est-ce celle proposée par la HAS ? 

- A-t-elle été bien accueillie ?  

- Êtes-vous satisfait de son utilisation ?  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

Le double contrôle des débits est-il réalisé dans les secteurs ?     

Avez-vous en place des dispositifs médicaux de sécurisation pour l’administration des préparations (patient/professionnel) ? Ex : valve anti-retour, 

raccord en Y… 

    

Etes-vous doté d’une traçabilité complète par lecture de code-barre (de la réception de la préparation au contrôle du patient à l’administration) ?     

Existe-t-il une procédure de prise en charge en cas d'extravasation du produit ?     

Existe-t-il un guide d’accompagnement des étudiants stagiaires sur cette activité au sein des services ?     



  Oui Non 

Avez-vous réalisé une analyse de risques de ce circuit dans votre établissement ? Si oui : 

- Sur quelles étapes :  

o Etapes de prescription 

o Etapes de validation pharmaceutique/préparation/délivrance 

o Etapes d’administration et traçabilité 

- Selon quelle méthode :  

o Cartographie AMDEC 

o Analyse Préliminaire des Risques  

o Autre, précisez : 

- Quelles sources de données avez-vous utilisées 

o A partir des signalements d’évènements indésirables signalés ? 

o A partir d’entretien avec les professionnels ? 

o Autre, précisez : 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

Avez-vous déjà réalisé un travail pluridisciplinaire avec les professionnels médicaux et/ou paramédicaux pour sécuriser la prise en 

charge médicamenteuse des patients d’oncologie  sans pour autant le formaliser en analyse de risques  

    

Cartographie des risques sur le circuit des 
chimiothérapies anticancéreuses 
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