TR3 - Quel impact budgétaire pour l'arrivée
d’un nouveau traitement ou d’une nouvelle
technologie de santé ?

IVieme Journée Nationale des Rencontres
de Pharmacologie et de Recherche Clinique

pour I'Innovation et les Technologies de Santé
Paris, le 29 mars 2017



Un petit retour en arriere

A quoi sert I'évaluation économique ?

Comment faire ? -2 Détermination de la frontiere d’efficience
Faut-il faire ? > Calcul et interprétation du RDCR
Peut-on faire ? -2 Analyse d'impact budgétaire

I’évaluation médico-économique Evaluation médico-économique des produits
des produits de santé dans le contexte de la loi de santé. Methodologie pour la définition
de financement de la Sécurité sociale pour 2012 d’un impact significatif sur les dépenses
de I’Assurance maladie et choix des référentiels
pour l'interprétation des résultats



Giens 2016

A quoi sert I'évaluation économique ?

Comment faire ? > Détermination de la frontiére d’efficience
Faut-il faire ? -2 Calcul et interprétation du RDCR
Peut-on faire ? - Analyse d’'impact budgétaire

Quel impact budgétaire pour ’arrivée d’un nouveau
traitement ou d’une nouvelle technologie de
santé ?*



AIB (1)

« Lanalyse d’impact budgétaire est une
approche financiere destinée a estimer, sur un

norizon temporel a court ou moyen terme,
es conséquences financieres annuelles de
‘adoption d’une intervention de santé. Cette
estimation résulte du calcul de la différence
entre les prévisions de dépenses de scénarios
intégrant ou non lintervention de santé
étudiée » [HAS]




AIB (2)

T, (année 1)
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Scenario d'interventions Scenario d'interventions

« sans » :
B+C

¥ s

« avec » :
A+B+C

Vs

Intervention B Intervention C Intervention A Intervention B Intervention C
-Part de marché +| -Port de marché -Part de marché + | -Part de morché -Port de marché
intervention B (py) intervention C (pg) intervention A [p,) intervention B (p’y) intervention £ (p7)

-Population rejointe B

-Population rejointe C

-Population rejointe &

-Population rejointe B

-Population rejointe C

A : intervention étudiée
B, C : interventions concurrentes (exemple)

T; (année 5)




Les éléments de contexte

Le rapport de I'lGAS (2014) sur la place des
évaluations meédico-économique dans Ia
décision publigue en France et a I'étranger

Le rapport Polton (2015) sur la réforme des
modalités d’évaluation des médicaments

"accord-cadre entre le CEPS et le (2015)
seuil: 50M€ a 2 ans]

la production du guide méthodologique HAS
pour les AIB (2016)




AIB vs ACE/ACU (1)

ACE/ Impact sur
ACU les colits et
les résultats

Diffusion

Impact sur
les colits

AlB




AIB vs ACE/ACU (2)

Tableau 1

Différences méthodologiques entre l'analyse de I'impact budgétaire (AIB) et 'analyse colit/résultat (ACR)

d'apres la Haute Autorité de santé (HAS). Avec ’aimable autorisation de la Haute Autorité de santé (HAS), 2016.

AlB

ACR

Perspective

Objectif

Specificités de la population
intégrée dans le modeéle

Comparateur(s)

Colits pris en compte

Horizon temporel

Actualisation

Résultats

Analyse de sensibilité

Assurance-maladie obligatoire (a titre
principal)®

Conséquences financiéres annuelles de
I’adoption d’une intervention de sante
(accessibilité financiére)

Prise en compte d’une population
effectivement traitée correspondant a
des cohortes successives

Comparaisons d’ensemble
d’interventions (scénarios avant/aprés
introduction de l'intervention) plutét que
d'interventions individuelles

Prise en compte des cofits supportés par
’assurance-maladie obligatoire
(perspective principale)

Adoption d'un horizon défini selon un

« cycle » budgétaire compris entre 3 et
5 ans

Présentation de flux financiers annuels
sous forme de colts non actualises.
Actualisation des résultats non nécessaire
Présentation des résultats en termes de
dépenses par scénario et de différences
de dépenses entre les deux schémas
d’intervention comparés”

Réalisation d’analyses de sensibilité
essentiellement déterministes (en
scénarios)

Perspective « collective »

Comparaison de la différence de résultat
de santé et de la différence de colt total
engendrées par une intervention
relativement a ses alternatives
pertinentes

Simulation du devenir d’un individu
représentatif (ou de plusieurs individus)
d'une cohorte fermee

Comparaisons « individuelles » : toutes
les interventions en concurrence avec
’intervention évaluée aupres d’une
population donnée

Prise en compte des colits selon la
perspective collective (intégration de
I’ensemble des parties prenantes
concernées par les interventions étudiées
dans le contexte du systéme de santé
francais)

Adoption d'un horizon suffisamment long
pour tenir compte des effets de
Uintervention évaluée

Actualisation des colits et des résultats
futurs selon le taux d'actualisation en
vigueur

Présentation des résultats en termes de
ratio differentiel colit/résultat

Réalisation d’analyses de sensibilité
déterministes et probabilistes

2 D'autre perspectives sont possibles (hopital. . .).
b Avec et sans l'intervention évaluée,




Quelle finalite ?

e ACE/ACU et AIB : 2 analyses complémentaires avec des
objectifs différents

e AIB:
— La question de la fongibilité des enveloppes

— Deux perspectives :

* une perspective contractuelle
— Forte incertitude liée a la vitesse de diffusion de lI'innovation et a la

définition de la population-cible
— Gestion du risque et partage d’informations

e une perspective de prédiction
— Possibilité de conduire des AIB globale par classe thérapeutique ou
groupes de produits dans lesquelles les AIB par produit pourraient venir

se nicher
— Possible contribution a une gestion pluriannuelle de 'TONDAM
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Des tentatives de modélisation en
France

e Cembka-Eval : Travail exploratoire sur données Medicam

Pi = B + B2 * prix; + B3 * invest;; + Ba * Lasmr=1) + Bs * Liasmr=23 + P * Lasmr=33 + b7
* ﬁ{ASMR:éE} + fg * EE{r:u,rrz.fimég=11‘- + fg * E{rrmwmuqueuse=l} + Pro * ﬁ{injecfable:l}
+ P11 * Lispeciatirs=1) + P12 * population; + &;¢

p; la pente des ventes du produit j entre le troisieme et le douzieme mois

prix; représente le prix du médicament i

invest;; correspond au montant des investissements promotionnels pour le médicament j pour la
période t

population; représente la population cible du medicament i

L asmr=1)> Liasmr=2)- Liasmr=3}> Lrasmr—4) sont des indicatrices pour le niveau d’ASMR

L cuntanee=1)> Ltransmuqueuse=1)> Linjectable=1} Sont des indicatrices correspondant a la forme
galenique

]].{Spécial'f_fé=1} est une indicatrice de la specialisation ou non du laboratoire dans la classe
thérapeutique de I'innovation.

g estl'aléa
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Les recommandations
- U'utilisation des AIB -

Recommandations de la table ronde sur |’utilisation
des AIB

L’ACR et [’AIB sont des analyses complémentaires.
L’ACR est la méthodologie de référence pour
’analyse de |’efficience.

L’AIB n’a pas vocation a se substituer a l’ACR puisque
son objectif est différent, sa perspective plus étroite
et sa temporalité plus courte.

L’AIB, lorsqu’elle est présentée, a une vocation
d’éclairage pour [’ensemble des parties prenantes,
notamment lorsque ['utilisation du nouveau produit
peut générer des économies, ce n’est pas qu’une
exigence réglementaire.

e Une AIB globale, par classe thérapeutique

ou par groupe de produits, pourrait étre
réalisée par les pouvoirs publics et |’assurance-
maladie ou wune structure académique, en
concertation/collaboration avec les industriels.
’objectif serait de fournir des éléments de cadrage
global en amont de la mise sur le marché des produits
a partir de données de veille technologique et des
échanges avec les industriels sur les produits en
cours de développement. Ces éléments pourraient
étre utiles a la fois pour les négociations de prix
entre le CEPS et les industriels mais aussi pour la
gestion pluriannuelle de [’ONDAM.

¢ Les deux perspectives de [’AIB (décision/prediction)
doivent étre adoptées simultanément. La qualité des
estimations de la population-cible (ou population-
rejointe) et du rythme de pénétration du nouveau
produit sur le marché est un enjeu essentiel
pour les industriels eux-mémes, dans le cadre
des négociations entre le CEPS et les industriels
mais aussi pour la régulation des dépenses de
santé. L'incertitude attachée a ’estimation de ces
parametres est cependant trés importante. Cela
constitue un enjeu fort de crédibilité des acteurs,
tous préoccupés de la soutenabilité du systeme
de santé. Cela suppose qu’une définition claire
de la notion de population-cible soit proposee
en précisant en particulier [’horizon temporel a
considerer, les indications, contre-indications et
précautions d’emploi a prendre en compte.



ACE/ACU et AIB: quelle articulation ?

Nécessaire cohérence de certains choix
méthodologiques entre ACE/ACU et AIB

Dispose-t-on de criteres d’interprétation des
résultats de I'AIB (ex. the Institute for Clinical and
Economic Review aux USA) ?

Quel est le role de |la HAS ?

Prise en compte des résultats de I'AIB pour
I'interprétation des résultats de I’ACE/ACU

— Interprétation du RDCR (colt d’opportunité)

— Analyse de sensibilité (effet « levier »)

— Equité (égale opportunité)



Quelle interprétation ?

[Impact budgétaire Impact budgétaire
« faible » « important »

RDCR
« faible »

Soutenabilité ?

RDCR
« important »

Equité ?

Arbitrage Efficacit¢ / Equité

{ )
Quels criteres ?
Définis par qui ?

Mesures d’encadrement
Restriction d’accés

[l existe un cofit
d’opportunité a restreindre
la diffusion d’une
technologie efficiente




Les recommandations

- Uinterprétation des résultats -

® La cohérence de certains choix méthodologiques
entre ’ACR et U'AIB est absolument nécessaire
(impact sur U'état de santé des patients et
’organisation des soins, choix des comparateurs,
modalités de valorisation des éléments de colt. . .).

e Les résultats de U'AIB doivent étre interprétés au * En ce qui concerne "articulation entre ’ACR et [’AlB,
regard de la finalité de ’intervention. La réalisation lorsque les deux sont requises :
d’une AIB ne doit pas conduire a désavantager les © dans le cadre reéglementaire actuel, les deux
interventions de prévention et les interventions qui analyses doivent étre transmises, en paralléle, au
conduisent a la guérison des patients (par rapport a CEPS qui est en charge de la negociation des prix ;

o dans le cadre d’une enveloppe budgétaire
fortement contrainte, ’attention peut étre
attirée sur le fait que le volume de ressources

celles qui « chronicisent » une prise en charge).
e La mise en perspective des résultats de U'AIB

par rapport a l'evolution du PIB n'apparait pas capturé par la nouvelle intervention ne sera plus

SOUI:'a":,abl& !_a compa}ralson par rapp(?rt - l. ONDAM disponible pour d’autres interventions (notion de
ou a l’evolution des depenses de sante attribuables codt d’opportunité).

a une classe thérapeutique ou une pathologie fait
plus de sens. Mais les participants a la table ronde
considerent qu’il ne faudrait pas, par ce biais,
instituer une gestion par enveloppes dans la mesure
ou les innovations ne surviennent pas au méme
rythme, ni au méme moment entre les classes
thérapeutiques et les pathologies (effets de grappe
fréquents).



Les recommandations

- Pour quels produits, a quel moment ? -

Recommandation de la table ronde sur les produits

de santé éligibles a I’AIB

e 'AIB devrait prendre en compte l’ensemble des
indications d’'un méme produit alors que [’ACR
de focalise sur les indications les plus innovantes
(ASMR/ASA | a lll).

e [’AIB devrait permettre pour certaiQs médicaments,
y compris \’ASMR [V et V, dg montrer son
intérét au plan Dudgétairer—€ qui pourrait alors
éventuellement soutenir une demande de prix.

Recommandations de la table ronde sur le moment

ou I’AIB peut étre utile

doit étre mise a jour pour tenir com

niveau d’ASMR/ASA réellement obtenu et du prix

agocié avec le CEPS.

e A la primo-TCriptiom—test—m € de prendre
en compte les futurs entrants dans ’AIB. Des clauses
de réévaluation a bréve échéance peuvent aider a
les prendre en compte dans un deuxieme temps
(position non unanime des membres de la table
ronde).

e ’AIB pourrait étre reproduite au moment de la
réévaluation du produit.




La question de I'implémentation

Recommandations de la table ronde sur les notions

d’implémentation

® Ne pas faire du rythme de diffusion d’une innovation
une variable d’ajustement et analyser le colt associé
a une diffusion non optimale.

e Accompagner les recommandations d’efficience et
les conventions par des stratégies d’implémentation,
mutualiser les expériences (ex. les analyses
d’impact réalisées dans les établissements de
santé), accompagner le changement et promouvoir
’amélioration continue en vue d’optimiser le
parcours de soins.

® Mettre en place un suivi régulier de la diffusion a
partir des bases de données médico-administratives,
en associant les industriels aux travaux.
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Merci de votre attention



