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Tabl e ronde de nunéro 7

Eval uati on au renboursement des anticancéreux : méthodol ogi e,
relation entre quantité d effets et besoins thérapeutiques

Mat hi eu Mol i mard

« PAS DE PRI ME A L’ ANTI CANCEREUX »

Entre quantité d effet et besoins thérapeutiques, existe-t-i
des spécificités particulieres pour les anticancéreux ? Doit-
on consi dérer | es ant i canceér eux comme une exception
culturelle ? S agit-il de médicanents comme les autres ? La
délivrance récente d' un niveau d anmélioration du service
meédi cal rendu insuffisant a un anti cancéreux a rai sonné conme
un coup de tonnerre dans un ciel serein. Ainsi, ce débat avait
toute sa place cette année a G ens ou décideurs industriels et
| es pouvoirs publics sont venus débattre.

Il ny a pas de prinme a |’ anticancéreux, parce que c’ est une
mal adie grave. Malgré tout, la taille d effets entre dans la
définition du niveau d anelioration du service nedical rendu

Pourtant aujourd hui, cette seule donnée peut étre consi dérée
comme trop faible et conduire a une prise en charge inférieure
par |’ assurance-maladie. Il n est donc pas forcénment aberrant
de nettre des ASMR insuffisants a des anticancéreux. Notre
groupe a eu des eéchanges trés aninmés sur les différents
criteres d efficacité en essayant de dégager |eur inportance
relative, leurs limtes. De nos réflexions, il ressort que la
survie globale n est pas toujours le critere principal ideéal

Certains cancers exigent des suivis plus longs, avec des
lignes thérapeutiques nultiples, qui fort heureusement ne se
term nent pas forcénent par |le déces du patient. Nous avons
donc besoin de critéres internédiaires, ou de substitution. La
survie sans progression de la maladie est intéressante a
prendre en conpte, mais le fait de stopper |a progression de
la maladie n'induit pas forcénent la survie. Ces différentes
appr éci ati ons posent encore probl émes et nous avons bal ayé | es
avant ages et des inconvénients pour connaitre les |limtes des
critéres aujourd hui utilisées. La survie globale, la survie
jusqu’ a progression, Jla survie sans nmladie restent |es
critéres fondanentaux. Notre groupe a estimé utile d élimner
certains autres critéres qui ne senblent pas intéressants
comme, le tenps jusqu a |’ échec, les taux de réponse sauf dans
e cas des numladies hématol ogi ques. Nous avons eu un grand
débat sur |’inportance de considérer ces analyses de survie

Il nous faut des courbes, mais comment l|les traduire au m eux
en sachant que |la nédiane de survie présente des limtes ? Il
a vrainment été tres intéressant de discuter ensenble de ces



regles du jeu, des différents critéres présentés déja dans |es
études avec leurs limtes et leurs contraintes. La définition
des quantités d effets et la maniere de |’ expriner senblent
freiner cette conpréhension. La détermination d un seuil de
guantité d effets pour |’octroi du renboursenent reste
difficile puisqu’il dépend du besoin thérapeutique du
conparateur utilisé. 4 obalenent, c’ est bien la tol érance qui
vient pondérer |’ appréciation de |’ apport thérapeutique du
produit. Aussi, |’essor de nouveaux facteurs prédictifs de
réponse, tels que les bio marqueurs ou |’histol ogie poussent
vers |la restriction de populations cibles en définissant des
sous-groupes ou la quantité d effets attendus peut s’ avérer
pl us i nportante.

Nous aussi soul evé quel ques probl émes avec |es conparateurs
qui évoluent tres vite en cancérologie. Avec plus de 700
nol écul es en dével oppenent a |’ heure actuelle, tout |e nonde
veut travailler sur |le cancer et |les stratégies sur |esquelles
on s’ appui e aujourd hui pour démarrer un essai ne seront pas
forcénment val ables dans deux ans. De plus, on découvre tous
|l es jours de nouveaux bio marqueurs. Les industriels essaient
de trouver des marqueurs d efficacité de |eurs nedicanents
pour sél ectionner |es populations qui vont répondre au pas. Ce
travail peut rester uniquenent prospectif et |es études durer
jusqu’ a trois ans pour juger du niveau de réponse sur des
popul ati ons données. Ces analyses en sous-groupes qui seront
prévues dans |le protocole peuvent étre discutées sur un plan
met hodol ogi que. Ce travail n'est finalenent pas toujours
valorisé. Lorsque |’'on voit des effets plus grands sur une
sous population, qui reéepond davantage a un narqueur dans
certains types, on devrait pouvoir obtenir une notation
satisfaisante par la conm ssion de |la transparence quitte a ce
gue cette deécision soit conditionnelle d une confirmtion dans
d' autres études.

Conpte tenu de ces aléas, I|la table ronde suggére Ila
possibilité d octroi d une ASMR tenporaire qui pourrait
ensuite faire |’objet d une confirmation au niveau de la

commi ssion de |a transparence.



