Comment anticiper
'évaluation de l'Intérét de
Santé Publique (ISP) du
medicament ?

Compte rendu de la Table ronde N°7

en primeur pour les « leve-tot » de
GIENS 2006




Pourquol se poser la question
d’anticiper I’évaluation de I'|SP ?

« Absence fréguente de
I"'Information permettant
d’évaluer I'|SP dans les
dossiers de transparence

« Conseéquences:

— Meédicaments étiquetés sans
ISP

— ISP sous estimeé
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0 PRESENCE D'INFO



Rappel : L'intérét de Santé
Publique (ISP)

e Sa place dans I'evaluation du méedicament

— Critere d’évaluation du processus de décision pour le
remboursement

— Elément de pilotage de la politigue de santé
— Aide a la définition des besoins d’etudes post-inscription,
Si nécessaire
« Composantes de I'lSP
— Réponse a un besoin de santé publique
— Impact attendu sur I'eétat de santé de la population
— Impact sur le systeme de santé



Séquences de I'évaluation de I'|MPACT
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Comment anticiper?

Se poser |la question precocement
Rassembler les données épidemiologiques
Disposer de criteres adaptes

Diversifier la population étudiee

Recourir a la modélisation



1) Se poser la question
precocement

e Les données contenues dans le plan de
développement vont-elles permettre d’estimer
I'impact théorique attendu ?

* Quelles sont les données utiles pour juger de la
transposabilité a la pratique clinique ?

e Quelles sont les données épidemiologiques
nécessaires pour estimer la population cible ?

—P CONCERTATION



2) Rassembler les données
épidémiologiques

|l en existe (catalogue)...
e Il N’y en aura jamais assez

o |l faut recourir a leur modelisation pour
repondre a nos guestions

o Completer eventuellement par les données
des études de marche (méthodologie
recevable ?)

 Ou a d’autres études specifiques




3) Disposer de criteres adaptés

« Evénements pertinents pour la santé
publique

* || existe une demande pour gue ces criteres
solent définis par pathologie
— Travail consensuel a organiser

» A recueillir dans les essais pré-inscription

— Le sont déja (criteres d’efficacité),
éventuellement a ré-analyser

— A ajouter



4) Diversifier la population
étudiée

o Assurer une hétéerogeneité +++ pour étre

le plus proche possible de la population a
traiter

 Ne pas omettre les sous-groupes dont on
pense qu’ils béenéficieront le plus du
traitement (par ex, par stratification)



5) Recourir a la modélisation

* Divers niveaux de sophistication

Exemple :

Extrapolation (ME ou autre)

<—— Contrainte externe

Pop cible Impact SP att,er_nd'u théorique > nb
événements évités

valorisation des parametres
de transposition

Exploration de la robustesse de la prédiction

Impact SP attendu en pratique
clinique - nb événements
évités

o A divers niveaux du processus

e Probleme de la recevabilité des modeles
— En confier I'evaluation/exploration a des tiers ?



Conclusions

Il faut anticiper !

Pour les industriels :

— Se poser préecocement la question des besoins et des
manques dans les dossiers

Pour les autorites :
— S’ouvrir a un dialogue précoce

Collectivement :
— Diffuser le concept d’ISP

— S’approprier la démarche d’'ISP
* Maisons meres
e Sociétés savantes (internationales)
» Agences...



Merci a toutes les personnes
gui ont contribué a cet atelier
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