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Ordre du jour

*  Présentation de 'OMéDIT
— Missions, organisation

*  Retour sur les enquétes, sollicitations nationales (10 min)
e Suivi du hors AMM : analyse régionale quantitative et qualitative (20 min)

*  Outils d’aide et de suivi de I'innovation thérapeutique (10 min)
— Outil d’aide a la prescription et de suivi des modalités de financement en cancérologie
— Outil d’aide a la promotion des biosimilaires

* Traceurs : perspective d’'une étude « suivi en vie réelle » du nivolumab et pembrolizumab (20 min)

*  Réunion de concertation pluridisciplinaire / accés a I'innovation :

— En cancérologie : gestion des RCP a travers le DCC Bernard CHERU, réseau onconormand et
acces a l'innovation Xavier Blaizot, réseau onco basse-normandie (15 min)

— Encadrement du hors référentiel hors cancérologie : exemple des RCP dans la fibromyalgie (10
min)

* Table ronde : a partir de I'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les établissements et
discussion avec la salle (20 min)
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Ordre du jour

*  Présentation de 'OMéDIT
— Missions, organisation

*  Retour sur les enquétes, sollicitations nationales (10 min)
e Suivi du hors AMM : analyse régionale quantitative et qualitative (20 min)

e  Outils d’aide et de suivi de I'innovation thérapeutique (10 min)
— Outil d’aide a la prescription et de suivi des modalités de financement en cancérologie

— Outil d’aide a la promotion des biosimilaires
* Traceurs : perspective d’'une étude « suivi en vie réelle » du nivolumab et pembrolizumab (20 min)

*  Réunion de concertation pluridisciplinaire / accés a I'innovation :

— En cancérologie : gestion des RCP a travers le DCC Bernard CHERU, réseau onconormand et
acces a I'innovation Xavier Blaizot, réseau onco basse-normandie (15 min)

— Encadrement du hors référentiel hors cancérologie : exemple des RCP dans la fiboromyalgie (10
min)

 Table ronde : a partir de I'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les établissements et
discussion avec la salle (20 min)
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* Fusion des OMEDIT exBNetex HNen 1
seul OMEDIT

e 2 antennes : 2 coordonnateurs et une
éequipe
— Caen : Céline Bouglé, Camille Castel

— Rouen : Doreya Monzat, Marie Lefebvre- Caussin,
Jennifer Plé, Anne-Sophie Plichet
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Qu’est-ce que 'OMEDIT ?

Observatoire des Médicaments, Dispositifs médicaux et Innovations Thérapeutiques

P Structure régionale d’appui, d’évaluation et d’expertise scientifique
placée aupres de I’ARS

- Décret n°2005-1023 du 24 ao(t 2005 mais nouveau décret attendu en mars 2017

P Outil d’expertise scientifique objectif, indépendant et neutre auquel
participent les différents professionnels de la région (acteurs du bon usage)

» Animateur d’une politique régionale coordonnée de bon usage des
produits de santé et de bonnes pratiques

» Champ d’intervention : hopital, ville, médico-social (parcours patient)
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Quelles sont les missions de 'OMEDIT ?

» Aider a la contractualisation aupreés de I’ARS
» Contrats de bon usage des médicaments produits et prestations (CBUMPP)
» Contrats d'amélioration de la qualité et de I'efficience des soins (CAQES)

» Observer, suivre et analyser les pratiques de prescription des
meédicaments et des dispositifs médicaux

» Renforcer le management de la qualité & de la sécurité de la PECM
et du circuit des DM ainsi que sa mise en ceuvre opérationnelle

» Contribuer a I'animation du réseau des professionnels de santé, a la
diffusion de l'information sur le bon usage des médicaments et des
DM et a la formation des acteurs des secteurs sanitaire, médico-
social et ambulatoire
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Quelle organisation ?

1 comité régional stratégique (définition politique)

La féte des Normav\ds,
e des Noomandes...

— Représentants des fédérations hospitalieres (FHF, FHP,
FNLCC, FNEHAD, FEHAP, dialyse, PSY, SSR), des URPS
médecins, pharmaciens et IDE, du CRPV, des usagers, de
I’ARS, de 'AM, d’universitaires, 1 président

— 1 bureau

— 1 cellule de coordination

* Des comités techniques (opérationnels) : 331 professionnels
volontaires !
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7 Comités techniques

* Répartition des professionnels par CT

— CT1 Management PECM : 79 membres (18/05)

— CT2 Lien ville/h6pital : 60 membres (16/03)

— CT3 Personne agée : 73 membres (01/06)

— CT4 Pédiatrie-Néonatalogie : 12 membres (21/03)

— CT5 Innovation (cancérologie et hors cancérologie) : 36 membres (14/03)

— CT6 Anti-infectieux en lien avec Normantibio : 45 membres (04/04)
— CT7 Dispositifs médicaux : 26 membres (22/06)

* Réunions 2 a 3 fois par an par thématique
> en visioconférence entre Caen et Rouen
» en présentiel sur Caen et Rouen : sous-groupes de travail

omed:-t

Normandie &>



Comiteés techniques : organisation de
travail

« Rassembler des experts régionaux souhaitant structurer une démarche
régionale,

* Favoriser la montée en compétence en région sur des thématiques ciblées et
la construction d’un plan d’action par la réalisation d’outils, la formation et
I'accompagnement,

 Partager et mettre en oeuvre les outils d'un diagnostic régional, Ia
construction, la réalisation et le suivi des plans d’action,

* Assurer un suivi collectif des jalons des projets et des plans d’action et
bénéficier des échanges d’expériences
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Comiteés techniques : organisation de
travail

e Assurer le partage d’expériences et la diffusion de I'information sur les
outils a I'échelle régionale

 Apporter des réponses et soutenir les efforts de déploiement des
établissements et professionnels de santé

* Recenser les questions techniques et méthodologiques récurrentes et
d’en rechercher les réponses possibles

* Identifier les bonnes pratiques ou outils capitalisables par d’autres
établissements et les valoriser

* Informer sur I'état d’avancement du dispositif afin de I'évaluer

e Des sessions d’information, une a deux fois par an, aupres de
I’ensemble des établissements / professionnels de la région
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Communication

» Site internet : www.omedit-normandie.fr
» Newsletter
» Journée annuelle (en préparation)
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Membres du Comité Technique 5

 Pharmaciens Hospitaliers,

* Oncologues,

* Oncogériatre,
 Coordonnateurs des Réseaux OncoNormand et Onco Basse Normandie,
Rhumatologues,

* Meédecins internistes,

« Hématologues,

* Représentant des usagers,

* Représentants CRPV,
 Ophtalmologue,

* |DE (libéral et hospitalier),

* Pharmacovigilant,

* PH vigilance des essais cliniques,
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Ordre du jour

Présentation de ’'OMéDIT
— Missions, organisation

* Retour sur les enquétes, sollicitations nationales (10 min)
*  Suivi du hors AMM : analyse régionale quantitative et qualitative (20 min)

e  Outils d’aide et de suivi de I'innovation thérapeutique (10 min)
— Outil d’aide a la prescription et de suivi des modalités de financement en cancérologie
— Outil d’aide a la promotion des biosimilaires

*  Traceurs : perspective d’'une étude « suivi en vie réelle » du nivolumab et pembrolizumab (20 min)

*  Réunion de concertation pluridisciplinaire / accés a I'innovation :

— En cancérologie : gestion des RCP a travers le DCC Bernard CHERU, réseau onconormand et
acces a I'innovation Xavier Blaizot, réseau onco basse-normandie (15 min)

— Encadrement du hors référentiel hors cancérologie : exemple des RCP dans la fibromyalgie (10
min)

 Table ronde : a partir de I'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les établissements et
discussion avec la salle (20 min)
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Retour sur les enquétes, sollicitations
nationales

* Sollicitation INCa ( 18/10/2016) : Trabectedine (Yondélis®) et sarcome des
tissus mous

* Sollicitation INCa/DGOS (13/12/2016) : Erwinase® (L-asparaginase)

* Sollicitation INCa (19/12/2016) : Erlotinib (Tarceva®) en seconde ligne CBNPC
de type épidermoide

* Sollicitation DGOS (28/11/2016) : Melphalan

e Sollicitation INCa du (16/02/2017): Docetaxel
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Trabectédine et sarcome des tissus mous
Sollicitation INCa du 18/10/2016

Contexte : Réévaluation par la CT (HAS) le 13/04/2016 (SMR important, ASMR V) : non éligible en
I’état a une inscription sur la liste en sus. Sollicitation par I'INCa a propos de 'opportunité d’un arrét
du soutien au financement exceptionnel accordé depuis 2013.

Réponse RESOMEDIT (avis d’experts des oncologues référents des 3 centres coordonnateurs du
Réseau NetSarc (Lyon, Paris, Bordeaux)

* Ya t-il besoin a maintenir un financement dérogatoire pour la Trabectédine dans les sarcomes
des tissus mous?

Il serait souhaitable que ces dispositions soient maintenues au moins jusqu’a la publication des
résultats de I'essai clinique TSAR Il ( TSAR vs. Best Supportive Care ne devraient pas étre disponibles
avant la fin d’année)

* En cas de non financement dérogatoire, quels seraient les reports de prescription et y’aurait-il
une perte de chance pour les patients ?

A ce stade, il n’est pas possible d’exclure un risque de perte de chances notamment pour les patients
atteints de liposarcomes, leiomyosarcomes et sarcomes a translocation

*  Place de I'Olaratumab (Lartruvo®) : pourra t-il pallier & une absence d’accées a la Trabectedine ?

La mise a disposition d’Olaratumab, ne devrait pas pallier le probleme d’acces a la Trabectédine. Les
patients éligibles a | ‘Olaratumab sont en 2¢™¢ ou 3¢™€ ligne métastatique, les patients éligibles a la
Trabectédine présente une maladie plus avancée
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Erwinase® :
Sollicitations INCa/DGOS du 13 Décembre 2016

e Suite a une rupture de stock d’Erwinase®, y’a t-il des propositions de report de
prescription ? Et si oui, lesquelles ?

Synthése régionale:

- Négociation directe avec le laboratoire pour obtenir quelques flacons en
dépannage

- Switch par Oncaspar si allergie a la Kidrolase
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Erlotinib (Tarceva®) soliicitation INca 19/12/2017

Contexte : renouvellement d’inscription de TARCEVA®, la CT de la HAS doit se prononcer le 11 janvier 2017
sur l'intérét et la place de ce médicament en seconde ligne du cancer bronchique non a petites cellules
(CBNPC) de type épidermoide (cellules squameuses).
Réponse RESOMEDIT :

*  Quelle est selon vous la stratégie thérapeutique de traitement des patients souffrant de CBNPC de type
épidermoide en 2 éme ligne ?

Standard chez les patients éligibles a 'immunothérapie : Nivolumab (Opdivo®)

Pour les patients en échec ou inaptes a le recevoir : chimiothérapie en monothérapie, plutét de type Docetaxel
mais également Gemcitabine

Erlotinib n'a pas ou tres peu d’intérét dans cette situation, en dehors des exceptionnelles formes mutées.
LErlotinib reste une option mineure chez les patients inéligibles a la chimiothérapie ou apres la chimiothérapie.
La survie sans progression et les taux de réponse obtenus sont inférieurs au Docetaxel. Sa tolérance est
supérieure au docetaxel.

LAfatinib a obtenu son AMM dans le traitement de deuxieme ligne des carcinomes épidermoides et est
actuellement en cours de soumission a la Commission de la Transparence. A terme, il est possible que I’Afatinib
vienne supplanter I'Erlotinib mais 'amplitude du bénéfice est modeste et le surcroit de toxicité non
négligeable.

*  Comment utilisez-vous l’erlotinib aujourd’hui ?
Patients porteurs d’adénocarcinomes mutés EGFR / Chez certains patients non mutés a partir de la 2e ligne (cf
AMM) stabilisation et moins de toxicité par rapport au docetaxel (par défaut, en I'absence d’alternative pour

stabiliser la maladie chez des patients PS > 2 et chez qui I'immunothérapie est contre indiqué).
18



Melphalan
Sollicitation DGOS (28/11/2016)

Plusieurs cas de complications graves survenues chez quatre patients du CHU de Nantes sont
rapportés, liés a 'utilisation du protocole BEAC, correspond a I'association de fortes doses de
carmustine, d’étoposide, de cytarabine et de cyclophosphamide.

Le Cyclophosphamide est utilisé pour pallier a la rupture en Melphalan : sollicitation afin
d’anticiper les tensions d’approvisionnement

*  Bilan des consommations régionales de Melphalan en 2015 et en 2016
3 établissements concernés, 1694 flacons consommés

» [8tat actuel des stocks par ES Les protocoles détaillés de prise en charge pour l'autogreffe (y
compris la prémédication) pour les lymphomes et les myélomes
124 flacons,
protocoles :BEAM , Melphalan 200, BAM
* Lafile active des patients concernés
Une trentaine de patients

L'INCa et ’ANSM recommandent, a titre de précaution, de suspendre
temporairement l'utilisation du protocole de conditionnement BEAC dont I'acronyme
correspond a l'association de fortes doses de carmustine, d’étoposide, de cytarabine

et de cyclophosphamide .



Docetaxel
Sollicitation INCa du (16/02/2017)

Contexte

* Enaolt 2016, trois cas d’issue fatale d’entérocolite sur terrain neutropénique sous
traitement par docétaxel dans le cadre du traitement du cancer du sein ont été rapportés.
Deux autres cas fatals ont été signalés par la suite, en novembre 2016 et en février 2017.
Tous ces cas concernaient des femmes, entre 46 et 73 ans, traitées par docétaxel, en
monothérapie ou en association, en situation adjuvante ou néo-adjuvante de cancer du sein.

 Dans les suites de la lettre aux professionnels de santé diffusée hier 15 février 2017 par
I’ANSM en lien avec I'INCa :

* Une surveillance fréquente de la NFS doit étre exercée chez tous les patients traités par le docétaxel.
Les patientes présentant une neutropénie fébrile et/ou une infection neutropénique, doivent avoir
une réduction de dose de docétaxel a 60 mg/m2 pour tous les cycles ultérieurs Le docétaxel est
contre-indiqué pour les patients dont le nombre initial de neutrophiles est <1500/mm3

* Le paclitaxel peut constituer une alternative au docétaxel. Cependant, aucune recommandation n’est
formulée a date en lI'absence d’éléments complémentaires d’investigation permettant d’évaluer le
rapport bénéfice / risque dans le cadre du traitement du cancer du sein.
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Docetaxel soiicitation inca du (16/02/2017)

1/ Utilisez-vous des protocoles a base de docetaxel dans le traitement du cancer du sein en situation adjuvante ? Le
cas échéant, pouvez-vous nous préciser les différentes molécules associées, leurs posologies et la fréquence de leur
administration ?

12 réponses en Normandie, 11 établissements utilisent le docetaxel , 8 protocoles

2/ Avez-vous modifié vos pratiques/protocoles dans ce domaine avant le signalement des effets indésirables graves
mentionnés ci-dessus ? Les avez-vous modifiés depuis ce signalement ?

OUl pour 1 établissement depuis 2015, suite a la constatation d’une augmentation des cas de toxicité cutanée, de type
plutét allergique, toxicité non observée dans les autres localisations tumorales. Depuis cette constatation, utilisation du
Docétaxel uniquement chez les patientes jeunes en excellent état général, sans aucune fragilité, sinon le Paclitaxel est
privilégié.

Si oui : a partir de quand (date approximative) ? 17/12 ou 20/12

Quelles sont ces modifications (molécules ? Doses ? Fréquence d’administration ?). En particulier, avez —vous switché
le docetaxel par du paclitaxel ? Si non : avez-vous instauré des mesures de suivi particuliéres des patientes sous
docetaxel ? Le cas échéant, quelles sont ces mesures ?

— 1 établissement n’a pas modifié le protocole (mise en place de mesures de suivi PNN)
— 6 établissements : Switch (tous patients) avec le paclitaxel hebdo
— Pour les patientes naives : paclitaxel hebdo d’emblé (2) ou sur proposition (1)

— Proposition aux patients actuellement en cours de traitement par docétaxel de switcher par paclitaxel hebdo et si
refus de la patiente prescription du docétaxel a 75 mg/ m2+ G-CSF et contre-indication si PNN<1500/mm3.(1)

3/ Quelle est la place du G-CSF en prévention primaire, sont-ils utilisés de fagcon systématique ?

—  Selon les recommandations ESMO et AFSOS, systématiquement avec Docétaxel et cyclophosphamide et/ou si dge
>65 ans ou si comorbidités ou facteurs de fragilité 21



Docetaxel
Synthese nationale

 Des réponses issues de 166 établissements de santé ont été recueillies.

L'INCa a recu directement 38 réponses d’établissements et 8 syntheses effectuées par les
OMEDITs portant sur les réponses d’au moins 128 établissements

— au moins 30 centres ont switché depuis plusieurs années vers le paclitaxel

— au moins 47 centres ont switché depuis la lettre de signalement.

* selon les centres le switch concerne soit toutes les patientes, soit certaines patientes, en
fonction de leurs facteurs de risques (age, problémes digestifs préexistants) et de la tolérance
apres échec des réductions de doses de Docetaxel.

* des centres notent la difficulté de convaincre les patientes d’accepter un changement de
derniere minute pour un protocole déja en cours et bien toléré. Si la patiente refuse, elle doit
signer une décharge qui sera mise dans son dossier médical.

— au moins 35 centres n‘ont pas modifié leurs pratiques mais informé les équipes du
risque d’entérocolite.
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Docetaxel
Synthese nationale

Eléments de discussion :

— La prémédication pourrait jouer un réle dans la mauvaise tolérance au Docetaxel
(Emend®(aprépitant) : inducteur et inhibiteur des CYP/ Corticoides injectables : plus d’interactions
médicamenteuses que la voie per 0s.)

— UnIMC élevé et le non plafonnement des doses pourraient aussi jouer un réle dans cette mauvaise
tolérance

— Les centres utilisent les génériques Accord, Hospira ou Fresenius. La concentration des génériques
est différente, ce qui pourrait étre une source d’erreurs médicamenteuses lors de la préparation par
la pharmacie (80mg/8ml pour Hospira et 80mg/4ml chez Accord)*

> Les données sur ces 18 cas de déces - incluant les différents cancers relevant de ce traitement (sein, prostate, poumon...)
et toutes les complications, digestives ou autres - et le docétaxel portent sur tout le territoire, sans étre exhaustives et
concernent "tous labos confondus" (Taxotére de Sanofi et génériques). Attente données CRPV fin mars

— Certains centres souhaitent avoir des recommandations émanant de I'INCa notamment pour trouver
une alternative au schéma 3 FEC100 + 3 Docetaxel 100mg/m2 ou pour les patientes fragiles ou agées
traitées par Docetaxel + Cyclophosphamide. Un centre propose de recourir plus souvent a ONCOTYPE
DX avant d’instaurer une chimiothérapie adjuvante.

— Des médecins soulignent que le Paclitaxel ne peut pas étre considéré comme une alternative
acceptable au docetaxel pour toutes les situations de traitement chimiothérapique adjuvant
exposant a de potentielles pertes de chance.

— De plus, des centres soulignent que les effets indésirables du Paclitaxel ne sont pas anodins et que le
passage du Docetaxel au Paclitaxel entraine une charge importante pour les HDJ (administration
hebdomadaire pour une meilleure tolérance
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Ordre du jour

Présentation de ’'OMéDIT
— Missions, organisation

*  Retour sur les enquétes, sollicitations nationales (10 min)
*  Suivi du hors AMM : analyse régionale quantitative et qualitative (20 min)

e  Outils d’aide et de suivi de I'innovation thérapeutique (10 min)
— Outil d’aide a la prescription et de suivi des modalités de financement en cancérologie
— Outil d’aide a la promotion des biosimilaires

*  Traceurs : perspective d’'une étude « suivi en vie réelle » du nivolumab et pembrolizumab (20 min)

*  Réunion de concertation pluridisciplinaire / accés a I'innovation :

— En cancérologie : gestion des RCP a travers le DCC Bernard CHERU, réseau onconormand et
acces a I'innovation Xavier Blaizot, réseau onco basse-normandie (15 min)

— Encadrement du hors référentiel hors cancérologie : exemple des RCP dans la fibromyalgie (10
min)

 Table ronde : a partir de I'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les établissements et
discussion avec la salle (20 min)
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Suivi du hors AMM
Analyse régionale guantitative et qualitative pour I'année 2015

= Suivi semestriel de la répartition des prescriptions des médicaments
hors GHS en fonction de leur utilisation (AMM, RTU-PTT, hors AMM -

hors RTU - hors PTT) demandé aux établissements dans le cadre du
CBUMPP

Indicateur 1.2.2.1 :

- Taux de prescription dans le cadre de I'autorisation de mise sur le marché (AMM)

- Taux de prescription dans le cadre d’'une recommandation temporaire
d’utilisation (RTU)

- Taux de prescription dans le cadre du hors AMM hors RTU (prescriptions
documentées et transmises a 'OMEDIT

omed:-t
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Suivi du hors AMM Fichier de recueil Excel l \

e —

r

L'outil Excel « Suivi prospectif des indications » proposé par I'OMéDIT Normandie permet de
et de I’analyse régionale

Il est utilisé pour la restitution des résultats du suivi prospectif des molécules hors GHS dans le cadre
du rapport d'étape du contrat de bon usage des produits et prestations

Il comprend différents onglets :
» Onglet « Synthese par molécule » :

» Onglet « Synthese par classe ANSM » :

» Onglet « Autres que AMM » :
Détailler le plus possible chaque situation clinique « Hors AMM et Hors PTT/RTU» dans le tableau
Préciser la ligne de traitement pour les dossiers de cancérologie
Compléter une ligne par situation « Hors AMM et Hors PTT/RTU » identifiée.

En cas de justification bibliographique, joindre impérativement la référence bibliographique
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Suivi du hors AMM : Résultats (1)

! 48 établissements concernés par le recueil

= 45 (94%) établissements ayant répondu

= 23 ES concernés par des prescriptions hors AMM

Bilan QUANTITATIF

Répartition des prescriptions des médicaments hors GHS en fonction de leur
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utilisation (N =17 325)

H AMM
mPTT
& RTU

®m Hors AMM/PTT/RTU

N

AMM : n, = 15 405
PTT :n, = 601
RTU : n, = 42

ombre de prescriptions :

KHors AMM/PTT/RTU : n, = 1277

~

J
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Suivi du hors AMM : Résultats (2)

Répartition des prescriptions des médicaments hors GHS hors AMM en
fonction de la classe ANSM (N, = 1 277)

B ANTICANCEREUX

B ANTI TNF ALPHA

B ANTIFONGIQUES

B AUTRES

B FACTEURS DE COAGULATION
B IMMUNOGLOBULINES

B MABTHERA Hors cancérologie

Prescriptions hors GHS hors AMM = prescriptions d’ANTICANCEREUX majoritairement (n = 937)
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Suivi du hors AMM : Résultats (3)

Répartition des prescriptions d'anticancéreux hors AMM, par molécule : Top 10 (n = 890)

2500

2000

1500

1000

2l 14
500 32
757 768 12
537 11 11
ﬁ 288 @
0 HERCEPTIN HERCEPTIN
ALIMTA AVASTIN MABTHERA LEVACT VELCADE (I:V ERBITUX sc CAELYX EVOLTRA
® Hors AMM/hors PTT/hors RTU 283 241 197 68 32 21 14 12 11 11
H PTT/RTU 46 13 31 32 13
HAMM 757 1679 768 127 368 635 537 288 165 4
Hors AMM (%) : 26% 12% 20% 35% 7% 3% 3% 4% 6% 73%
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Suivi du hors AMM : Résultats (4)

Répartition des prescriptions d'anticancéreux hors AMM, par organe

W Autres
400
Reins/Cutanés/ORL
350 = Hodgkin
- i Leucémies
|
300  LNH & apparentés
H Waldenstrém
250
B Myélome
m Colon/Rectum
200
179 B Carcinomes épidermoides de la téte et
du cou
150 H Utérus
M Ovaires
100 B SNC pédiatrique
B SNC adulte
50
H Sein
24 H Plévre
0 , , , . o1 . , , ,
Cancers Sein Tumeurs Cancers Carcinomes Cancers digestifs Cancers Autres cancers B Poumons
bronchiques cérébrales gynécologiques épidermoides de la hématologiques

téte et du cou
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Suivi du hors AMM : Résultats (5)

Bilan QUANLITATIF

» 66% (616/937) des prescriptions = 3 situations cliniques :

* 30% : Association Pemetrexed + Carboplatine dans le traitement du CBNPC,
métastatique, en 1°™ ou 2¢™me |igne

* 21% : Rituximab dans le traitement des LNH et apparentés
* 15% : Bevacizumab dans le traitement des tumeurs cérébrales

» Sur les 937 prescriptions hors AMM, 45 % (427/937) sont entiérement justifiées
(type de traitement, ligne de traitement, références bibliographiques)
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Focus sur les immunoglobulines

Evolution des consommations d'immunoglobulines de 2014 a 2016

Normandie &>

7 000 000 €

0, . 7 hY

7\*' 143 % Evolution des dépenses totales de 2014 a 2015 : + 11,43%
6 000 000 € - - -
Evolution des dépenses totales de 2015 a 2016 : + 4,44%
5000 000 €
4000 000 €
3000000 €
2000 000 €
1000 000 €
+11% o o
o 7 7 s 30% 7+ 278% \_1-344,

PRIVIGEN CLAIRYG TEGELINE IVHEBEX HIZENTRA | GAMMANORM | GAMMAGARD | OCTAGAM
m2014| 2626717€ 1995483 € 2106 284 € 127 694 € 33548 € 13110€ 91540 € 3456513 €
®2015 5615606 € 2619643 € 2635337 € 153570 € 36 756 € 38759 € 45205 € 500 099 €
12016 6395299 € 2596 028 € 2770077 € 141255 € 44207 € 49 491 € 59974 € 106 084 €
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Focus sur les immunoglobulines

ILE-DE-FRANCE GRAND EST

1010

PAYS DE LA LOIRE
BOURGOGNE-FRANCHE-COMTE
90,8
113,3

NOUVELLE AQUITAINE AUVERGNE-RHONE-ALPES

136,9 94,7

La Normandie se situe au 10éme rang avec 87,1g pour S
1000 habitants o

Consommationd’iglV
(g/1000 habitants)

<30 GUYANE MARTINIQUE LA REUNION GUADELOUPE
[30; 60 foN=N N .
{60 ; 80| 17,2 27,67 3 {
{ [ : &‘ % \ 69,2 k .7
[80; 90 § { e > — { O
[90; 100] T S X ==
[100; 110]
>110

Figure 4 : Consommations régionales des IgIV en 2015
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Focus sur les immunoglobulines

Répartition des prescriptions d'Immunoglobulines Hors GHS en fonction de leur
utilisation (n= 1526)

B AMM

BPTT

B Hors AMM

4 N

Nombre de prescriptions :
AMM :n, =1189

PTT : n, =209

Hors AMM/PTT/RTU : n, = 126

/
omed:-t ”
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Focus sur les immunoglobulines

Répartition des prescriptions d‘immunoglobuline hors AMM, par organe (n=126)

| __I-IL-J

Neuropathie Encéphalopathie SNC (autres : Greffe Infection Muscle(myosite) Hémato (allo Rein Médecine interne
epilepsie enfant) (endocardite immunisation, PTI, (néphroblastome, (lupus, Sd Good, Sd
strepto ...) Thrombocytémie syndrome Clarkson)
auto immune...) néphrotique)

La neurologie, les greffes d’organes, 'lhématologie et les myosites inflammatoires concentrent plus
de 87 % des utilisations d’lg hors-référentiels
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Focus sur les anti TNF alpha

Répartition des prescriptions d‘Anti TNF ALPHA Hors GHS en fonction de leur utilisation (n=3 148)

1% 2%

u AMM

mPTT

B Hors AMM

-

Nombre de prescriptions :

AMM : n, = 13 057
PTT:n, =34
Hors AMM/PTT/RTU : n, = 57
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Conclusion

Difficultés rencontrées lors de I'lanalyse :

omed:-t
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Données manquantes :
* Références bibliographiques +++
* Ligne de traitement ++
* Type de traitement

Situations cliniques hors AMM comptabilisées 2 fois lorsque que 2 molécules
hors GHS sont associées

Incohérences entre le nombre renseigné dans l'onglet « synthese par
molécule » et le nombre de situations cliniques décrites dans l'onglet
« anticancéreux, autres que AMM »

* Ex.:4 hors AMM de Rituximab, 1 situation clinique justifiée sur les 3

Situations cliniques comptabilisées en hors AMM alors qu’elles sont dans le
champ de 'TAMM

:> { Difficultés d’interprétation de TAMM }
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Ordre du jour

*  Outils d’aide et de suivi de I'innovation thérapeutique (10 min)

omed:-t
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Outil d’aide a la prescription et de suivi des modalités de financement en cancérologie
Outil d’aide a la promotion des biosimilaires

38



Outil d’aide a la prescription et de suivi des
modalités de financement en cancérologie

 Permet de répertorier la liste des spécialités pharmaceutiques disponibles dans le
traitement des cancers a la date de mise a jour.

* Cette liste rappelle pour I'ensemble des spécialités et Dénomination Commune
Internationale (DCI) :

— Les indications en fonction du statut (Autorisation de Mise sur le Marché (AMM),
Recommandations Temporaires d'utilisation (RTU), Autorisation Temporaire d'Utilisation (ATU), les
Protocoles Temporaires de Traitement (PTT))

— Les avis de la Commission de Transparence de la Haute Autorité de Santé (HAS) : Service Médical
Rendu (SMR) et Amélioration du service Médical Rendu (ASMR)

— L'agrément aux collectivités

— Les modalités de remboursement en ville et a I'hopital
I'agrément aux collectivités

* Visuel rouge indique permet rapidement d’identifier :

- soit une spécialité nouvellement inscrite,
- soit une spécialité faisant I'objet d'une modification parue au JO

omed:-t
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Outil d’aide a la prescription et de suivi des
modalités de financement en cancérologie

omed:t omed't omedrt migme g

e [agoatity Wdtn,s
[

Informations Médico-économiques sur les Médicaments anticancéreux couteux
Diste de mize & jows du Decument: 0032017

Ce fichier permet de répertorier |a liste des spécialités ph iq disponibles dans le trai des 4 la date de mise a jour.
Cette liste rappelle pour I'ensemble des spécialités et Dénomination Commune Interr '@M,m a QUEDIT Rhbne-Alpes omed:t
Ies indications en fonction du statut {Aurmsafton de Mise sur le Marche (AMM), ¢ Omed t 2clé w Concer omed t o s i e Mamansty o
a Temporaire d'L ion (ATU), les Pro les Temporaires de Tr (PTT)
e les avis de la C ission de Transy de la Haute Autorité de Santé (HAS pue de mics 3 josr du Docement: 010302017

service Médical Rendu (ASMR)
= lagrément aux collectivités
e les lalités de k it en ville et a I'hdpital

Meédico-éc iques sur les Médicaments anticancéreux couteux

L'écriture de certaines spécialités en caractéres rouge indique :
- soit une spécialité nouvellement inscrite,
- soit une spécialité faisant l'objet dune modification parue au JO

Quelques définitions et liens | |

Autorisation de Mise sur le Marché (AMM . N a6z
— - S thirapie poa | b zs0ar200t| g ng Velerdeimg
Délvrée soit par TANSM, soit par la C pour (nol vekada | Mo puients ! o mporset | W | Deraméthes [T B
AMM lable 5 bo de Is ell Ié i binifici o q Fhass Wl APEX an o consorni 104355
 Sauf exception, cette est valable 5 ans au bout desquels elle peut &tre renouvelée pou m,,ﬁ.ﬂ,ﬂ,,ﬂﬂ,,,ﬂ.,, 2ime ligne e momm Velerde 35ng
L] A5mg
AR st optatag) N -
sneszoss smrzo0s [ carzizoo
I fh Indiaut 258,621
Eu gl et Phase DOXL Vebade1 |8 Vedeuds Vekisde 1mg
Bortizomib | Velkads W Myiloms | maiphe i an | (MMT-3000 4| Paade " "] e | s Mos
DOXIL-MMT- comerni 104385
Muawﬂmkﬂu&mmlm 001 ) e HAONZ00 Veleads 35 ng
qgreffe du cobules souches bimstopai tiques. *' W(s Welcade 35 | 6 Yaboade 3
appaiias. am
o
En sazscistion 1 denssubicine posomale pgylie, et & v § | Pedistion 88627
indiqed pour e traitement dis patieats sduhes stteints de WHZIE00T ‘““"_g deluliste Yeboude 1mg
myilome multiphs an prograssion, 3t rge 39 moin: w an el Mo |
Boctinsals | Viad w Mplinms G ot AL bad K AN e by | etz | s obiet| o s oaasao| Dl GHE Ll P 104385
indegibles § ane geelfe de celbles souches 3001 velendeds| O Velcade 35 ng
imatopiitiqus. setke
~ indication
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Difficultés de prises en charge:

exemple de I'ENTIVYO®, vedolizumab

Indication AMM (22/05/2014)

Fin ATUc 15/09/2014

Avis HAS
(07/01/2015)

Prise en charge
Fin prise en charge post

RCH active, modérée a sévere, de |'adulte, si
réponse insuffisante, perte de réponse ou
intolérance aux corticoides,
immunosuppresseurs et anti- TNFa

RCH active, modérée a sévere de l'adulte,
chez les patients naifs d’anti-TNFa

Maladie de Crohn active, modérée a sévere,
de I'adulte si réponse insuffisante, perte de
réponse ou intolérance aux corticoides,
immunosuppresseurs et anti- TNFa

Maladie de Crohn active, modérée a sévere
de l'adulte, chez les patients naifs d’anti-TNFa
(SMR insuffisant)

SMR Important
ASMR IV

SMR Insuffisant

SMR Modéré
ASMR V

SMR Insuffisant

ATU (11/01/2017)

Agréées aux collectivités
(04/01/2017)

Prise en charge en sus des GHS
(01/01/2017)

non agréées aux collectivités

Agréées aux collectivités
(04/01/2017)
prise en charge dans les GHS

non agréées aux collectivités



Outil d’aide a la promotion des biosimilaires

«* Plan ONDAM bloc « Produits de santé »
Pilotage national : DSS, DGOS, CNAMTS, SG, DB

Déploiement opérationnel AM/ARS avec une forte mobilisation des OMéDITs pour accompagner
les établissements ciblés (déclinaison CPOM / Contrat simplifié (CAQES))

Art.10 : obligations générales des ES « promotion de la prescription des génériques et biosimilaires » - indicateur de suivi sur I’évolution de la part des
dépenses d’achat

LFSS 2017 (art. 96) : interchangeabilité possible en cours de traitement, substitution uniquement
en initiation de traitement sous la responsabilité du prescripteur avec consentement du patient -
Recommandations ANSM actualisées

s 2¢me sdminaire « Produits de santé » du 31/01/17 — Atelier « Biosimilaires »

Présentation de I'état des lieux inter régional réalisé sur le suivi de I'utilisation des biosimilaires,
dispositifs d'accompagnement mis en place et identification des leaders d’opinion favorables aux
biosimilaires, avec identification des besoins :

» Nécessité d’outils et d’indicateurs de suivi nécessaires au pilotage : données de consommation
par établissement/prescripteur, comparaison entre établissements/régions, données /
initiations de traitement

» Souhait d’adopter une approche par pathologie/prescripteur, plutot qu’une approche globale
(cf. génériques)

» Demande de disposer d’outils de promotion / Partage des bonnes pratiques régionales sur les
différents outils d'accompagnement mis en place

omed:-t 2
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Outil d’aide a la promotion des biosimilaires

1) Plusieurs outils régionaux existants :
— Plaquettes d’informations (professionnels, associations de patients, représentants d’usagers)
—  Listing des spécialités par domaine (rhumato, hépato gastro, endocrino, hématologie)
—  Outil de calcul de gains potentiels par spécialité / indication / patient (intra GHS/LES et en ville)
—  Programmes de journées DPC

— Automatisation du suivi des consommations / des initiations de traitement par spécialité et par
indication

=> Permet d’initier une dynamique régionale, a adapter au contexte

2) Perspectives envisagées / points de vigilances :

— Anticiper l'arrivée prochaine de biosimilaires en cancérologie (Bevacizumab, Trastuzumab,
Rituximab, Cetuximab)

— Partage et harmonisation d’outils de promotion du recours aux biosimilaires et du bon usage

— Organiser la tracabilité, information et consentement patients / multi référencement (PHEV /
intra hospitalier)

— Concernant les unités de reconstitution centralisées :

— Actualisation et mise en forme de nouveaux protocoles: basés sur la DCl a ce jour,
devront différentier DCI — Spécialité

— Nécessité d’appréhender le risque d’erreurs des différents conditionnements /
spécialités (ajustement des posologies a SC / gestion des reliquats, etc.)
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Outil de promotion du bon usage et

d’iden

tification des gains potentiels

Facteurs de décision clés
pour choisir les produits
(indication/voie
d’administration,
conditionnement, dosage,
stockage/livraison? etc.)

Identifier les biosimilaires
existants par spécialité /
indication

Outil de
promotion et
de mesure de

I'impact des
biosimilaires

Présentation du fichier Excel

Mesurer I'impact
budgétaire sur
I’établissement, en sortie

d’hospitalisation et par
patient : augmentation de
I’accés aux soins (produits
novateurs)

omed:t
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Date de mise & jour : 17 février 2017

Molécule

Domaine

Infliximab
Rhumatologie
Hépato-gastro
entérologie
Etanercept

simple d’utilisation mis a jour en continu

Type de médicament

Molécule de
référence

Médicaments
biosimilaires

Molécule de
référence

Médicament
biosimilaire

Noms commerciaux

Remicade®

Remsima®
Inflectra®
Flixabi®

Enbrel®

Benepali®

Indications

# Polyarthrite rhumatoide (PR}
# Spondylarthrite ankylosante (54)
 Rhumatisme psoriasique (RP)

® Psoriasis (F)

 Maladie de Crohn (MC)

o Rectocolite hémorragique (RH)

 Maladie de Takayasu (RTU du 30/09/2014)

« Polyarthrite rhumatoide (PR}
 Rhumatisme psoriasique (RP)
« Spondylarthrite ankylosante (54)

« Spondy axiale non

® Psoriasis en plagues (7}

® Arthrite juvénile chronique (AJC)
« Oligoarthrite juvénile (01}

o Arthrite psoriasique juvénile (AP
« Arthrite avec enthesite (AE)

sévire (SAS)

Schémas posologiques

®PR:
Dose initiale de 3 mg/kg administrée par perfusion IV suivie de

perfusions de 3 mg/kg aux semaines 2 et 6 aprés |a dose initiale, puis
perfusion de 3mg/kg toutes s 8 semaines

® 5A,RP, P, MC,RH:

Dose initiale de 5 mg/kg administrée par perfusion IV, suivie d'une
perfusion de 5 mg/kg aux semaines 2 et 6 aprés la dose initiale, puis

perfusions de Smg/kg toutes les 8 semaines

® Maladie de Takayasu :

Dose initiale de 3-5 mg/kg administrée par perfusion IV, s
perfusion de 3-5 mg/kg aux semaines 2 et 6 aprés la dose
perfusions de 3-5mg/kg toutes les 8 semaines

® PR,RP, A, SAS :
Dose de 50 mg 1 fois par semaine
(min 12 semaines de traitement)

.p:
Dose de 50 mg 1 fois par semaine
(max 24 semaines de traitement]

® AIC, OJ, AP, AE :

Dose 0,8mg/kg 1 fois par semaine (dose maximale de 50mg par
administration)

(min 16 semaines de trait=ment)
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Ordre du jour

Présentation de 'OMéDIT
— Missions, organisation

*  Retour sur les enquétes, sollicitations nationales (10 min)
e  Suivi du hors AMM : analyse régionale quantitative et qualitative (20 min)

*  Outils d’aide et de suivi de I'innovation thérapeutique (10 min)
— Outil d’aide a la prescription et de suivi des modalités de financement en cancérologie
— Outil d’aide a la promotion des biosimilaires

*  Traceurs : perspective d’'une étude « suivi en vie réelle » du nivolumab et pembrolizumab (20 min)

*  Réunion de concertation pluridisciplinaire / accés a I'innovation :

— En cancérologie : gestion des RCP a travers le DCC Bernard CHERU, réseau onconormand et
acces a I'innovation Xavier Blaizot, réseau onco basse-normandie (15 min)

— Encadrement du hors référentiel hors cancérologie : exemple des RCP dans la fibromyalgie (10
min)

 Table ronde : a partir de 'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les établissements et
discussion avec la salle (20 min)

omed:t
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Perspective de suivi en vie réelle du nivolumab
(Opdivo®) et pembrolizumab (Keytruda®)

» Du suivi d’indications ... au suivi de cohorte

= «Besoin réel au-dela du suivi des indications de traitement, de suivre les cohortes de patients »

» Ciblage de certaines classes médicamenteuses ou de spécialités en
fonction des besoins identifiés :

= Liste en sus

= Les dispositifs post-ATU

omed:t
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Groupe de travail « Traceurs »

» Réunion du 23 Janvier 2017

» Présentation du suivi des dépenses de nivolumab et de pembrolizumab

» Rappels:

= Nouvelle classe d'immunothérapie
= Anticorps monoclonaux humanisés

®* Inhibiteurs de PD-1

= Mode d’action : les anti-PD1 potentialisent les réponses des cellules T, incluant les
réponses anti tumorales, par un blocage de la liaison de PD-4 aux ligands PD-L1 et PD-L2.
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Groupe de travail « Traceurs »

* |ndications :

Nivolumab
OPDIVO®

Mélanome Poumon

Lymphomes de

Rein Hodgkin

omed:t

Pembrolizumab
KEYTRUDA®

—

Poumon

Mélanome

F

Mais beaucoup d’autres a venir
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Groupe de travail « Traceurs »

Dépenses de nivolumab et pembrolizumab sur la Normandie en 2016

Nivolumab (Opdivo®) Pembrolizumab (Keytruda®)
Nombre UCD Montant valorisé Nombre UCD Montant valorisé 18 701 301,82 €
12 200 16 176 083,83 1535 2525 217,99

4

Décision du groupe de travail « Traceurs » :
Nivolumab et Pembrolizumab choisis comme « traceurs »
Réalisation d’une étude de suivi en vie réelle ?

omed:t
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HAS : Recommandation du College

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

RECOMMANDATION DU COLLEGE

Prise en charge du mélanome par les
nouvelles immunothérapies Anti-PD1
OPDIVO et KEYTRUDA

omed:t
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Le Collége recommande :

le suivi précis et exhaustif (registre) des patients traités par un inhibiteur de
FPD-1. Si, dans le cadre du mélanome, ce suivi est déja assuré par des co-
hortes existantes, celui des paftients traités pour un cancer bronchigue non a
petites cellules et de ceux ayant d’autres tumeurs avancées reste a metire en
place. L'chjectif sera de suivre les modalités d'usage de ces médicaments
ainsi que le devenir clinique des patients traités (progression fumorale, sur-
vie, identification des facteurs prédictifs de réponse).

la réévaluation a court terme de ces molécules en tenant compte de
Févolution des stratégies de traitement des malades et des nouvelles don-
nées defficacité qui devraient étre disponibles en 2017.

une réévaluation de lefficience de l'ensemble des traitements disponibles
dans le mélanome avancé dés gue plusieurs produits innovants auront &té
évalués séparement (notamment anti-PD1, associés ou non a d'autres im-
munothérapies et associations de thérapies ciblées), afin de positionner les
différents traitements les uns par rapport aux autres dans |a stratégie et de
réviser leurs prix a courte échéance.

la mise en place d'études permettant de définir les critéres d'amét de ces trai-
tements pour inefficacité ainsi gue la durée optimale de traitement d'une part
et les modalités d'amét aprés rémission voire guérison d’'autre part.

considérant & la fois Mimpact financier sur les dépenses de I'assurance mala-
die et l'efficacité de ces médicaments, qu'une réflexion soit engagée sur les
modalités de financement de ces molécules, en lien avec leur efficacité dans
les essals en conditions réelles d'utilisation, par exemple sur un critére de
sunvie (identifiant les non répondeurs, les patients initialement répondeurs
mais en échappement et les patients en rémission).




Suivi en vie réelle: immunothérapies anticancéreuses

» En lien avec 'OMéDIT Bretagne — Pays de Loire

» Objectifs :

= Registre anonyme

= Suivi de cohorte des patients traités par immunothérapie

* Transparence des pratiques

‘ Initiation de traitement \
Suivi de traitement
(Réponse au traitement / tolérance)

Arrét de traitement

= Suivi en vie réelle

Suivi économique

omed:t
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Suivi en vie réelle: immunothérapies anticancéreuses

» Initiation de traitement

Données démographique (age et sexe du patient)

=
577
577
)
A&7
\ &g
= Score du status performans a l'initiation g
= Espérance de vie du patient ( supérieure a 3 mois?) Ry
= Localisation (poumon, mélanome, etc .....)
= Stade tumoral
= Mutation (EGFR, ALK, B-RAF muté ou non muté)
= Recherche de I'expression du PD-L1 réalisée et taux d’expression retrouvé
® Posologie prescrite
= Ligne de traitement
= Traitement antérieur (si existant)

= Validation du traitement en RCP ?

= Choix du protocole (monothérapie ou autre)

omed:t
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Suivi en vie réelle: immunothérapies anticancéreuses

» Suivi du traitement (réponse et tolérance)

= Suivia 2 et 4 mois de l'initiation du traitement
= Score du Performans status a I’évaluation
= Réponse au traitement (stabilité, réponse, progression tumorale?)

= Survenue d’effets indésirables ? Si oui , lesquels?

omed:t
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Suivi en vie réelle: immunothérapies anticancéreuses

» Arrét de traitement

= Nombre de cures administrées
= Durée totale de traitement (mois)
= Cause de 'arrét (progression, rémission/guérison, déces)

= Sjdéces, date du déces

» Colit de la prise en charge / modalités de remboursement

omed:t
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Outils existant

Fiche de suivi de ’'OMéDIT Bretagne — Pays de Loire

, _ _ 1 2 zaedd
GmEd l O’ OmEd t Requéte NIVOLUMAB OPDIVO Observatoire dédié au Cancer B PL : Nouveaux patients a partir de janvier 2016

Merci de compléter les cellules grises. Pour toute information n*hésitez pas & contacter F Grudé francoise. grude@ico.unicancer. fr

Hom Period

itablissement

Prise en charge
A compter du Ter zeptembre 2015 [= date de fin de validité des ATU] au
SMR HAS ASMR HAS Indications ATU Indications AMM PETEMNE =
Article 45 de 1a LFSS 2014
Circulaire 0GOS du § juillet 2014

Traitement en monothérapie ou en association 3
Plpili b des pati dul atteints d'un mélanome
avancé [non résécable ou métastatiquel.

Prize en charge garantie pour les indications de FATU de coharte.
Cependart. les indications AMM et ATU ne sont pas supperpasables, not.

Mélanome Dernigre mise & jour le 3 juin 2015,
= Traitement des patients adultes [= 15 ans] atteints d'un mélanome nonrésécable

Impartant ll, modérée [stade ] ou métastatique [stade V] : Dans ces conditions, la HAS (N 2015.0077SEM OU 16 SEFTEMERE 2015
[13/0112018) (131010 2018) * Chez les patients ne prézentant pas de mutation BRAFWEDD, dés |2 premiére ligne, thérapeutiques prizes en charge par les régimes obligatoires de sécurité =
= Chez les patients présentant une mutation BRAFVEOD ayant échappé 4 un inhibite ur AMM Européenne - 1002015, modifiée le THOSIZ016 nivolumab dans cette situation n'est pas prise enchange [sauf en cas de

ERAF. L2 . - - Traitement du mélanome non résécable ou métastatique er

association, . - A
l ) en attente d’avis HAS, d'agrément et de prise en charge.

Le

Cancer bro non 3

petites cellules [CBNPC) ATU de coharte [Derniére

ENIEG ] CBNPC épidermoide Traitement des patients
mise & jour le 3 juin 2015] adultzz attzints dun cancer branchique non-3-
Impartant I, modérée ) L : ) CBNPC petites cellules [CEMPC] de type épidermoide
(03102120161 [030202015) | Traitement enmonathérapie des patients adultes (213 ans] atteints d"un CENPC de épidermotde (localement avancé ou métastatique aprés une
stade llb ou IV aprés échec d"aumaoins une ligne de traitement & baze de selz de chimiothérapie antérieurs. AMM Européenne :
platine. 20i072015.

Frize en charge garantie dans |la mesure ob les indications de FAMM sont
cohorte.

Powr les patients avec une mutation EGFR ou un réarangement de ALK, |a maladie dait

&tre en pragression sous un traitement approuvé pour ces anomalies avant de recevair Traiternent des patients adultes atteints dun cancer

e CBNEC non bronchique non-3-petites cellules [CBNPC) de tupe
En attente En attente Lez patients doivent susit unindice de performance ECOG de Dou . etdesfonctions | dpidermoide n‘-",': eptvlc:_ermolde\localemﬁ!ﬂt_a\::ljce @l .
d’arganes adéquates définies par des critéres hématalogiques et biochimiques. (=S EWIEHS STEIES Ui AT URIRERETAD SIS,
£ Y ? o] g AMM Européenne: 04042015
.. Enmonaothérapie pour le traitement du carcinome rénal avancé chez N .
Impartant Il modérée pie P En attente d'agrément et de prise en charge

les patients adultes qui ont déja &té traités pour cette pathologie. AMM
[0SHE0IE] (0SAIZ07E] Européenne: OHOHZOTE

Avcune AT nominative ne sera plus accordée 3 comprer duler septemt
passible pour les traitements initiés & partir de cette date.

- Pourles patients dant = traitement a &t& initié avant le 3W0S2015 |2 labe
gratuites jusqu’au 31122015,

d’agrément et de prise en charge

Mew 2016 Dans la forme classique du lymphome hodgkinien en
Er attente En attente rechute ou réfractaire aprés ransplantation de cellules souches
autologues et traitement par brentusimab vedotin [ Adcetris”, Takeda).

Données des nouvesux patients traités 3 partir de janwier 2016 Raferentiel Données clinique:
Tadiquer T2
statut em Meillewre
fonction | Localizati . P
de la on [code Traitemes| Date | o Essai : ibonses de up:.-se Do ae
localisatio [ CIM 10] i) éoadieran | . v débat 1k | Produit associé oRSE | ATU AWM . I': | Performan | Date de e Toxicité e
Age Sere | u: BRAF | CEMPC: |te. Maladie fgae de | ident| de |(maf9 (DCI) on 2o S ow Hors obserratolr | ravec 3 "‘I M| mcillewre atede | o rade 5 oun| fimde
el [ oy N —— Eraitement (dioui, | traitem Jet o e e;._atl. e P — [clinique p— o a traitemen
oun ALK cunon | mEtastatigq lequel) ey | Tthme grnauL':u om .
[muté ou non | ¢Pidermaide - Pay iconograp
mutE ou non higue])
[
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Outil existant

Fiche de suivi de ’TOMéDIT Bretagne — Pays de Loire

omed t (@) omed t Requéte PEMBROLIZUMAB KEYTRUDA Observatoire dédié au Cancer B PL : nouveau patient a partir de janvier 2016

Merci de compléter les cellules grises. Pour toute information n'hésitez pas a contacter F Grudé francoize. grude@ico.unicancer. fr

Nom
établissement
Période |
Prise en charge
A compter du 14 septembre 2015 (= date de fin de validité des AT au titre du dispositf AMM post ATU . pér
SMRHAS [ASMR HAS Indications ATU Indications AMM Furticle 48 de la LF S5 2014
neleations neieatians Circulaire DEOS du 8 uiller 2014
L e (D miee Sl = i Al B g Prise en charge garantie pour les indications de FATU de caharte
» Traitement de= patients adultes (2 18 ans) atteints d'un melanome non o . . . .
résécable (stade Il ou métastatique (stade 1) - Cependant, les indications AMM et AT ne sont pas supperposables, notamment pour : les patients BRAF muté
. - 2 : 8 P . . en premiére ligne de traitement.”
Imbortant W, prcehrﬁizé':s"g:‘e'ms ne présentant pas de mutation BRAFYE00. désla Egm‘:z‘::ﬁg'gﬂf‘”;ﬁ;;ﬂ:ﬁ:j:;:j: Fna;f”‘s Dans ces conditions, la HAS (N’ 2015.0077/SEM DU 16 SEPTEMBRE 2015) a identifié des altematives thérapeutic
[15532015] mineure (Jh oo patiénts présentant une mutation BRAFYEN0 ayant échappe & |réséoable oumétastatique]. AMM Eurapéenne: en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale. Ainsi lutilization du pembrolizumab dans cette situatio
VBIOSHEDE) i inhibite ur BRAF. 170712015 ' | |perdmgtEencesehEl
Les patients doivent avair un indice de performance ECOG de O ou 1, et des
fanctions d’organes adéquates définies par des critéres hématalogiques et
biachimiques.
EY THOLUK est indiqué dans le traitement
des pati dull i d?un
hi non ap Ml
[CBNPC) localement avancé ou
métastatique dont les tumeurs expriment
En attente Er attente PP_IT1' .El, LT moll_nessune_ En d’agrément et de prise en charge
présentant des mutations tumorales
d’EGFR ou d”ALK doivent également
avoir regu un traitement autorisé pour
ces i avant de i
KEYTRUDA. AMM Européenne:
Données des nouveaur patients traités i partir de janvier 2016 Réfe Itatif)
Jurrificatin
Lucalirati ATU AHH ar Rkpmarar Hambrs do
Patisnt Cude ficke [ Sexe | ==t mmHurr | Gtablicreme | 'mba, dmrar -
“::::‘:‘ CIM 18} v | TS harr lintmue o adminirtrbar | (date do dibut
fualui] payant icannaraphiquel date defin
FEMERD 161"

“Choisir une numérotation croissante des fiches en commencant par PEMBRO16-1; PEMBRO16-2__ Etablir pour vous une table de cormespondance avec les noms de patients.
Les items dans les cases vertes sont a remplir si vous pouvez Facilement obtenir les données

RTU Fecommandation Temporaire d'Ltilis ation ANSM
SNA Situation non acceptable : benéfice { risque déféuarable. En vigueur jusqu's décembre 2015
sMLl Fituatinn Médiale 3 instifiar
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» Fiches a mettre a jour avec la nouvelle réglementation
(nouveaux JO, etc ...)

» A modifier en fonction de nos attentes, nos points critiques a surveiller
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Ordre du jour

Présentation de 'OMéDIT
— Missions, organisation

*  Retour sur les enquétes, sollicitations nationales (10 min)
e  Suivi du hors AMM : analyse régionale quantitative et qualitative (20 min)

*  Outils d’aide et de suivi de I'innovation thérapeutique (10 min)
— Outil d’aide a la prescription et de suivi des modalités de financement en cancérologie
— Outil d’aide a la promotion des biosimilaires

* Traceurs : perspective d’'une étude « suivi en vie réelle » du nivolumab et pembrolizumab (20 min)

*  Réunion de concertation pluridisciplinaire / accés a I'innovation :

— En cancérologie : gestion des RCP a travers le DCC Bernard CHERU, réseau onconormand et
acces a l'innovation Xavier Blaizot, réseau onco basse-normandie (15 min)

— Encadrement du hors référentiel hors cancérologie : exemple des RCP dans la fibromyalgie (10
min)

 Table ronde : a partir de 'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les établissements et
discussion avec la salle (20 min)
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Ordre du jour

Présentation de 'OMéDIT
— Missions, organisation

*  Retour sur les enquétes, sollicitations nationales (10 min)
e  Suivi du hors AMM : analyse régionale quantitative et qualitative (20 min)

*  Outils d’aide et de suivi de I'innovation thérapeutique (10 min)
— Outil d’aide a la prescription et de suivi des modalités de financement en cancérologie
— Outil d’aide a la promotion des biosimilaires

* Traceurs : perspective d’'une étude « suivi en vie réelle » du nivolumab et pembrolizumab (20 min)

*  Réunion de concertation pluridisciplinaire / accés a I'innovation :

— En cancérologie : gestion des RCP a travers le DCC Bernard CHERU, réseau onconormand et
acces a l'innovation Xavier Blaizot, réseau onco basse-normandie (15 min)

— Encadrement du hors référentiel hors cancérologie : exemple des RCP dans la fibromyalgie (10
min)

 Table ronde : a partir de 'enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les établissements et
discussion avec la salle (20 min)
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Encadrement du hors référentiel hors cancérologie
exemple des RCP Ketamine / fibromyalgie

 Contexte : administrations de kétamine IV, dans un contexte de prise en
charge complexe de douleurs neuropathiques a titre compassionnel apres
échecs aux traitements recommandés

— lutter contre la sensibilisation nociceptive par |'effet anti NMDA du produit avec cadre de
soins adapté (consultation par un médecin et des membres de I'équipe paramédicale) / éviter
des passages itératifs aux urgences / limiter les demandes d'hospitalisations de longue
durée.

* Constat national/régional : nécessité de poursuivre les études, notamment
pour apporter plus d'éléments de preuve de l'efficacité au long cours de ce
type de traitement. SFETD / études interventionnelles randomisées,
observationnelles et multicentriqgues menées en France (études OKAPI,
KETAPAIN, NMDAKétamine)

— Attente du résultat de ces études et de celles réalisées au niveau international

— ldentification comme « une perte de chance pour certains patients souffrant de douleurs
neuropathiques réfractaires a tous les autres traitements, de ne pas proposer ce type prise
en charge
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Encadrement du hors référentiel hors cancérologie
exemple des RCP Ketamine / fibromyalgie

Organisation régionale mise en place validée par '’AM/ARS :

* Groupe de travail OMéDIT/Réseau douleur pour définir les conditions d’acces a ce type de
prise en charge trés strictes de facon a assurer une sécurité maximale

— Prescription sous la responsabilité d'un spécialiste de la douleur / structure de PEC de
la douleur labellisée.

— Information du patient (tracabilité de I'utilisation hors AMM)

— Modalités d’administration (perfusions IV d'une durée d'au moins trois heures) afin de
minimiser les effets indésirables

* Hospitalisation de 5 jours/semaine maximum
e 3 cures par an maximum
— Modalités de surveillance (tolérance cardiaque ECG, bilan hépatique, rénale)

— Réévaluation de l'efficacité a distance afin de discuter la poursuite ou non de cette
option thérapeutique dés la 1¢® cure (6/8 sem), modification des trts med, douleur
ressentie / patient et amélioration de I'activité et globale.

 Siinefficacité au bout de de 2 cures : arrét
» RCP régionale trimestrielle depuis mai 2016 - initiation / décision collégiale
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Ordre du jour

Présentation de 'OMéDIT
— Missions, organisation

*  Retour sur les enquétes, sollicitations nationales (10 min)
e  Suivi du hors AMM : analyse régionale quantitative et qualitative (20 min)

*  Outils d’aide et de suivi de I'innovation thérapeutique (10 min)
— Outil d’aide a la prescription et de suivi des modalités de financement en cancérologie
— Outil d’aide a la promotion des biosimilaires

* Traceurs : perspective d’'une étude « suivi en vie réelle » du nivolumab et pembrolizumab (20 min)

*  Réunion de concertation pluridisciplinaire / acces a I'innovation :

— En cancérologie : gestion des RCP a travers le DCC Bernard CHERU, réseau onconormand et
acces a l'innovation Xavier Blaizot, réseau onco basse-normandie (15 min)

— Encadrement du hors référentiel hors cancérologie : exemple des RCP dans la fibromyalgie (10
min)

* Table ronde : a partir de I’enquéte retour sur les thématiques renvoyées par les établissements et
discussion avec la salle (20 min)
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Table

ronde

Retour sur les thématiques renvoyées par les établissements

34 enregistrements de réponses pour le CT5

Fiches d'information professionnel de santé

Traceurs

Fiches d'information patient

Biosimilaires

Produits de santé par thématique (ex: ophtalmologie, rhumatologie,
cancérologie, ...)

Evaluation des pratiques de prescription (bon usage, pertinence, ...

Audits / EPP/ Suivi des données en vie réelle (ex: plasma, anti-TNF, anti
PD1, immunoglobulines, etc ...

15%

|

15%

17%

S
X

Autre axe de travail proposé : financement de I'innovation
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26%
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