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Tabl e ronde n°5 :
LA DEFI NI TI ON DES POPULATI ONS Cl BLES

« COMWENT ANTICCPER AU MEUX LEUR DEFINNTION EN VUE DU
REMBOURSEMENT ? »

Francoi se Haners, Mchel Lievre, Patricia Miillére

En vue de leur renboursenent par |’ assurance nuladie, Ila
définition qualitative et quantitative des popul ations cibles
est |iée a des enjeux de santé publique et économ ques
importants pour les différentes parties prenantes — industrie
phar maceut i que, payeurs, déci deurs, agences d’ éval uati on,
patients. Plusieurs acteurs ont exprine |leur insatisfaction a
la fois sur la qualité des estimations des popul ations cibles
ou des données pernettant de les estinmer, et sur |e manque de
transparence sur |a maniere dont ces informations étaient
utilisées aux différents niveaux du processus deéecisionnel de
rembour senent .

Pendant nos travaux, une part inportante des débats a portée
sur la définition ménme du terme « population cible ». La
constatation a été faite que <ce ternme englobait des
popul ations différentes, partiellenent superposables, définies
par les différents acteurs a différents nmoments du processus
depuis | e dével oppenent d’un nedi cament jusqu a sa mise sur le
marché et son renboursenent, et utilisées par les différents

acteurs pour des finalités différentes. Il a égalenment été
souligné que la population cible d un produit n’était pas
fixée une fois pour toutes, nmais pouvait évoluer au fil du
temps en fonction de divers facteurs tels |’évolution des

noyens di agnosti ques, des stratégies de traitenment disponibles
et des recommandati ons. Une revue des avis de |la Conm ssion de
| a Transparence (CT) produits pendant |’année 2009 indi que que
dans 20% des cas |la population pour laquelle la CT estine
fondée |’inscription au renboursenment, n’avait pu étre estingee
préci sénent et que dans un tiers des cas, |’estimation de |a
popul ation cible avait nécessité le recours a |"avis d expert.
Par ailleurs, dans plus de 85% des cas, |a population définie
par | autorisation de mse sur |le marché du médi camrent (AW
correspondait a la population pour laquelle la CT avait jugé
le service nmédical rendu (SMR) par |e nédicament come
suffisant pour étre renboursé et correspondait égalenent a |a
popul ation pour laquelle la CT avait qualifié le niveau
d’ amélioration du service nmédical rendu (ASMR). Il a égal enent
eété constaté que dans |la grande nmjorité des cas la
« population cible » des nédicanents n’ était pas rééval uée par



la CT au noment de |’ exanen de |a demande de réinscription au
rembour senent .

Nous en avons conclu que |les estimations des popul ations
pouvai ent étre anméliorées et des propositions ont été faites
en vue d’ anel i orer | es estimations qualitatives et
guantitatives des populations qui ont un inpact significatif
dans les discussions du renboursenent. Les propositions de
notre groupe réuni a G ens sont |es suivantes

e éclaircir le débat et en particulier ne plus parler de
popul ation cible mais définir la population a laquelle on
s'intéresse (ex : population de |’indication, population
éligible au r embour senent , popul ati on a bénéfice
particulier) ;

e aneliorer le dialogue entre |les parties prenantes pour n eux
partager les objectifs, les attentes et Iles élénents
nécessai res pour | a deécision

e produire plus de données épidém ologiques utiles a
| " estimati on des populations d intérét et meux partager ces
données (ex : soutien aux nmesures du Comité stratégi que des
i ndustries de santé [CSIS], portail commun de ressources en
épi dém ol ogi e, favoriser |a recherche dans ce domai ne par |e

crédit I mpot recher che, pronouvoi r | a recherche
met hodol ogique et |’utilisation des bases de la Caisse
nati onale d'assurance nuladie des travailleurs salariés
[ ChanT§])

e aneliorer les méthodes d estimtions et notament formaliser
le recours a |"avis d experts |le cas échéant ;

e anticiper en se concentrant sur |les situations nécessitant
un plan d action particulier pour |’évaluation du dossier de

transparence (ex : médicanents qui se surajoutent a une
stratégie thérapeutique existante, quand |es données de
fréguence (i nci dence ou pr éval ence) manquent , gue

| > épi dém ol ogi e vari e rapidenment ou quand | e bénéfice-risque
est hét érogene dans | es sous-popul ations de |’indication).



