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IPIace de I'acces précoce

Les étapes du développement d’un médicament
Les possibilités d’acceés précoce

RECHERCHE 2 Recherche fondamentale
NON CLINIQUE PN Evaluation pré-clinique
Phase 1
" » chez des volontaires sains
= évaluation du devenir de la molécule dans le corps et de sa toxicité ACCES PRECOCE
Phase 2 (AP)
ESSAIS CLINIQUES "& s chez des patients volontalres en petit nombre
» recherche de la bonne dose et évaluation des effets Indésirables AP
Pré-
Phase 3 AMM
i‘*'t"f » chez des patients volontaires en plus grand nombre {1an mnounelabie)
1444 - ¢évaluation de lefficacité et de la tolérance par rapport Possibilite
& un placebo etfou un autre tralterment : d'accéder &
o 408 un meédicament
ansm Autorisation de mise sur le marché (AMM) ggi‘iul?z ;STS?LT;
& .. *€valuesile rapportentre les bénéfices du médicament et s
ses risques est favorable f acces precoce
AP
ACCES AU MARCHE HAS Remboursement et prix Post
o » évalue Lintérét clinique et le progrés apporté par le médicament o f::::lshld-
B par rapport aux traltements disponibles T
- » détermine si le médicament dolt &tre remboursable et 4 quel colt
< _
Mise a disposition Ell
» dans les pharmacies de ville ou a 'hépital %
COMMERCIALISATION 4
ansm Veille et sulvi 2
o
H HAS s pharmacovigilance : sulvi de la tolérance (ANSM) 2
- s reevaluation a tout moment selon les nouvelles donnees disponibles ﬁ
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€/ ACCES PRECOCE

Remplace las ATUC, ATUsl, post-ATU, PECT™

® Pour l2s medicaments destinegs a étre commerciatisés
dans |indication concemee.

® Madicaments présumes innovants.
® Daonnees cliniques disponibles ou en cours de recuell.

Sur demande du laboratoire

!

Avant demande d'AMM

1 Apras obtention d'une AMM
Sur avis conforme de 'snsm

aprés &valuation

l

Evaluation et décision de la HAS
(3 mols & partir de [a demande compiéts, hors suspension at pgrorogation)

ACCES PRECOCE REMBOURSEMENT PERENN Refus

(1 an renouvelable) (drait comemun)

CC ¥ '
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Plateforme SESAME

Demande de rendez-vous pré-dépot PFOCESS et art|CU|at|On deS éva|uatIOﬂS ANSM/HAS

(éligibilité de la demande)

/
Facultatif mais recommandé ANSM/HAS A P p re -M I\/l I\/l

— Plateforme SESAME —
> Dépdt d'une demande d'AP
ANSM/HAS/MInistére des Solldarités \l/
ot do la Santé
Recevabilité Critére bénéfice/risque
administrative £ H ™\
: 10 jours max \ /AS- /
Si incomplet 20 jours max .
pour compléter sinon - Awsbl 4 autres critéres
4 5 3 avorable
demande reputee abandonnée L F ) ® Maladie grave, rare ou invalidante @ Presume innovant (notamment au
. —— ® Absence de traitement approprié regard d'un eventuel comparateur
. woue
Evaluation Inat/etiqr ® Mise en ocsuvre du traiterment cliniguement pertinent)
3 3 mois : non différable
Suspension 45 jours max Prorogation 1 mois
- pour éléments complémentaires si nombre de demandes Avis déefavorable
- si le laboratoire dépose des exceptionnellement eleve
nouvelles données \-, W
Auplustarda3mois | O _________________________ 0 _______________________________________
apres recevabilité™
J, I Refus autorisation Autorisation
/ A
A 3 mois + 1 jour™ e @ -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- @
Cilence \ S PUT-RD et RCP/not/etin’ publiés Silence |
Silence ANSM A 14 Shae HAS/ANSM | Silen ,‘L-HI\S
vaut refus Avis favorable ANSM vaut accord

oy

Mise a disposition du médicament dans les 2 mois aprées autorisation AP
Prise en charge automatique par l'Assurance maladie

AP = accés précoce |

AMM = autorisation de mise sur le marché Soumission d’'une demande d’AMM dans les 2 ans aprées autorisation AP

* RCP/not/etiq = résume des caractéristiques l

du produit/notice/étiquetage

** Hors suspension et prorogation A lobtention de 'TAMM, soumission d’une demande d’accés au remboursement sous 1 mois
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AMM = bénéfice/risque favorahle

Process et articulation des évaluations
ANSM/HAS : AP post-AMM

Plateforme SESAME — ’
Dépét d'une demande d'AP

HAS/Ministére des Solidarités et de la Santéd

Recevabilite .
administrative N fﬁ
RS i sl AS

10 jours max

Si incomplet 20 jours max ' 4 autres critéres

pour compléter sinon
® Prasume innovant (natamment au

e Maladia grave, rare ou Invalidante

demande réputee abandonnée ds
e Absence de traiterment approprié regard d'un éventuel comparateur
Evaluation ® Mise en ceuvre du traitement cliniguement pertinent)
3 mois non différable

Prorogation 1 mois
si nombre de demandes

Suspension 45 jours max
’ exceptionnellement élevé

- pour éléments complémentaires

- si le laboratoire dépose des {
W

I
nouvelles données ‘
Au plustarda3mois 0 _________________________ Q _______________________________________

apres recevabilite’

l
T o B T I e @
T- 25 . g . . .
PUT-RD publies Silence vaut décision d’autorisation

sur le site HAS

-

Mise a disposition du médicament dans les 2 mois aprés autorisation AP
Prise en charge automatique par U'Assurance maladie

AP = acces précoce
AMM = autorisation de mi ! hé = : ) §
SUIDRSRLON SO [TNse Sur B panen Soumission d’'une demande d’accés au remboursement sous 1 mois aprés AMM

* Hors suspension et prorogation



Bilan d’activité a 8 mois
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IBiIan d’activite a 8 mois — Decisions (1)

» 31 décisions : 25 octrois (80%) et 6 refus (20%)

> Aires les plus sollicitées : oncologie-hématologie (45%) et infectiologie (26%)

12

10

Demandes d'AP
(o))

1

11 1 1 1 1
, Il 1 1 i R

Allergologie  Cardiovasculaire Endocrinologie  Infectiologie Maladie auto-

Maladie immune
métabolique
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2

Maladie rare

1

Néphrologie

11
B Octroi
M Refus
3
Oncologie
Hématologie



IBiIan d’activite a 8 mois — Decisions (2)

» 21 décisions post-AMM, 10 décisions pré-AMM

20

18

16

14

12

10

Octroi de 'AAP selon le statut AMM

18
M Octroi
| Refus
7
| I |

Post-AMM Pré-AMM

10

Octroi de I'AAP selon le statut de I'ATU

W ATUc
B ATUn
3 3
M Sans ATU
2 2
1 1 1

Octroi Refus Octroi Refus

Post-AMM Pré-AMM
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Bilan d’activité a 8 mois — Délais (1)
= Deélais d’instruction réduits pour favoriser I'acces patients a ces produits présumeés innovants,

= Aucun recours au délai de 4 mois d’instruction permis par les mesures transitoires
Délai moyen d'instruction des demandes d'AAP face au délai
réglementaire

Réglementaire 90

*

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

o

*Délais réglementaires de la phase transitoire : entre 2 mois et 4 mois selon les cas
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Bilan d’activité a 8 mois — Délais (2) — Focus Covid-19

Reglementzire I 20
Xevudy NN 21
Ronapreve (3) I 50
Ronapreve (2] N 11
Ronapreve(l) I 11
Paxiovid NN 14
Lagevric I 21
Evuzheld I G

0 10 20 30 40 50 60 70 a0 90 100
Délai d'instruction (jours)

" ronapreve (3) = post-AMM, continuité d’ATUc (pas d’enjeu d’acces)
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