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LE SYSTÈME DE SANTÉ FRANÇAIS : UN SYSTÈME ENVIÉ  

 Rapport du Conseil stratégique des industries de Santé 

(avril 2016) 

◦ … Etendue de la couverture maladie, excellence des équipes 

médicales et de la recherche dans les sciences de la vie et du 

numérique, le savoir-faire industriel, la qualité de la 

formation, la valeur des professionnels des industries de 

santé, l’engagement des pouvoirs publics avec le crédit 

d’impôt-recherche, le programme des Investissements 

d’Avenir, le système des ATU et post-ATU, le forfait 

innovation, le Fonds Accélération Biotechnologies Santé… 
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UN EXEMPLE : L’ACCÈS AU MARCHÉ DES MÉDICAMENTS DE L’HÉPATITE C 

❶ AAD : innovation thérapeutique de rupture ❷ Accès accéléré en ATU / post ATU  

❸  Financement  ciblé et prix :  
• Taux W : limitation des dépenses à 450 et 750 M€ en 2014 et 2015  
• Prix des médicaments diminué de 5 à 40% par rapport aux prix ATU 

❹  Suivi en vie réelle et contrat de performance :  
• Mise en place de suivi de l’efficacité en vie réelle, avec la cohorte HEPATER 



LA PLACE DES CANCERS  
- 16 Mds € par an, soit 8% de la CSBM  

LA DÉPENSES EN SOINS ET BIENS MÉDICAUX EN FRANCE  

Rapports Charges et Produits, CNAMTS, 2016  

DÉPENSES DE SOINS ET BIENS MÉDICAUX :  
• 195 Mds € / an  
• ~ 3 200 € par habitant  
• 11 % du PIB  
• + 2.1 % , fixé par l’ONDAM 
• 76% des dépenses pris en charge par l’Assurance 

Maladie  
 



L’ONCOLOGIE: UNE AIRE THÉRAPEUTIQUE INNOVANTE ET DYNAMIQUE  

67 nouvelles chimiothérapies 
mises sur le marché entre 

2004 et 2014 

Un gain en survie globale dans la 
plupart des cancers  

 



EXEMPLE DE LA 1ÈRE LIGNE DU CANCER DU POUMON  

Courtesy of Angelo Paci, IGR 



DES DÉPENSES DE CHIMIOTHÉRAPIE QUI AUGMENTENT FORTEMENT  

 
Liste en sus :  

• 1.39 à 1.48 Mds €  
• + 6.7% de 2012 à 2013  
 

Secteur ambulatoire:  
• 0.88 Md€  
• + 14.1% de 2012 à 2013  
 

 
Sources : CNAMTS/MEDIC’AM 2008-2012. Traitement INCa 2014 

 

MALGRÉ UNE FORTE RÉGULATION DES DÉPENSES DE MÉDICAMENTS  
•  ONDAM, baisse des prix, génériques,…. 
• Diminution des volumes et des dépenses de certaines 

catégories de médicaments  
 
 
UNE REPRISE DE LA CROISSANCE   
DES DÉPENSES LIÉE A QUELQUES PRODUITS 
• Produits innovants, médicaments de l’Hépatite C, liste en sus, 

dispositifs médicaux …. 
 
 



DES DÉPENSES DE MÉDICAMENTS CROISSANTES ….INQUIÉTANTES  

  

Des coûts de traitement de plus en plus élevés….  
• Augmentation des coûts de R&D …et besoin de rentabilité 
• Molécules où le « besoin médical » est important  
• Population restreinte 

Source : NBER working paper series - Pricing in the market for anticancer drugs -David H. Howard, Peter B. Bach, Ernst R. Berndt, Rena M. Conti, Janvier 2015  

Et un allongement des durées de traitement   

Aux US, 58 médicaments anticancéreux approuvés entre 1995 
and 2013 prix de traitement (en $ 1993) par année de vie 
gagnée = 54 100 $ en 1995, 207 000 $ en 2013, soit +10% 
par an en $ constants  

 



LES AUTRES POSTES DE COUTS :  
COÛT DES TESTS MOLÉCULAIRES  

 Coût des tests moléculaires variable 
selon  
◦ Technique utilisée 
◦ Type de mutation recherchée 
◦ Laboratoire : équipement, personnel, 

prix des consommables, nombre 
d’examens réalisés …. 

 

•Ordre de grandeur :  
• Plateforme : 30 € à 300 € / test  
• Séquencage génome : 1000  - 1500 € 

  
 

Mutation KRAS dans colorectal 

(MOKAECM) 



LE DÉBAT AUTOUR DU PRIX DES MÉDICAMENTS INNOVANTS…  

  

 Nécessité de faire évoluer notre système d’évaluation et de financement ? 



L’INNOVATION RÉVÉLATEUR DES FAIBLESSES DU SYSTÈME DE SANTÉ  
 Immunothérapies en oncologie  

◦ De très nombreuses indications et un grand nombre de patients potentiellement concernés   
◦ Des combinaisons de traitements coûteux  
◦ De nombreuses incertitudes (efficacité, toxicité à long terme, durée de traitement, facteurs 

prédictifs de réponse)   importance des outils de suivi et collecte en vie réelle 
 

◦ Dans un contexte de :  
◦ Délais  d’inscription et de diffusion à l’innovation supérieurs aux délais réglementaires et à ceux 

d’autres pays  
◦ Remise en cause de la soutenabilité financière du système de santé français 
◦ Nouvelles modalités d’évaluation et de financement (taux W…)  mais limitées en nombre de 

médicaments  
 

« Nous sommes actuellement dans une phase d’innovation sans précédent.  
Une phase qui révèle les forces,  

mais aussi les faiblesses de notre système de santé »  (Catherine Rumeau-Pichon, HAS)  
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LES ENJEUX DES NOUVEAUX TRAITEMENTS EN ONCOLOGIE 
 

  Autorisation  

de mise sur le marché  

Accès au 
remboursement  

Fixation du prix  

Egalité 
d’accès  

Un médicament innovant en 2017  

- Avoir une AMM  

- Etre remboursé  

- Avoir un prix permettant la soutenabilité 

financière du système de protection sociale  

- D’égal accès à tous  



• CT  
- Service Médical Rendu (SMR)                             

- Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR)  

- Place dans la stratégie thérapeutique 
- Population cible 

LE PROCESSUS DE MISE SUR LE MARCHE DES MÉDICAMENTS EN FRANCE  

14 

EMA ou 
ANSM 

Commercialisation en non 
remboursable 

Autorisation de mise sur le 
marché (AMM) 

Commission de 
la Transparence 

(CT) 

HAS 

Comité Economique des 
Produits de Santé (CEPS) 

Prix et conditions particulières 
CEPS 

AMM Avis 

Commercialisation et 
remboursement à l’hôpital 

Commercialisation et 
remboursement en ville 

Prix / Conditions 

Critères d’évaluation:  
 Rapport bénéfice / risque 

- Efficacité 
- Tolérance 

Critères pris en compte: 
- Niveau d’ASMR 
- Prix des comparateurs  
- Volume de vente 
- Conditions particulières: accords prix-

volume, encadrement forfaitaire, 
études post-inscription...) 

3 

CEESP 

1 2 

• CEESP (Commission Evaluation Economique 
et Santé Publique)  
 Avis sur l’efficience (RDCR) - Données médico-économiques (2013) 

ASMR 

efficience 



 L’ACCÈS AU REMBOURSEMENT : LE SERVICE MÉDICAL RENDU (SMR) 

QUESTION POSÉE  

 Le médicament a-t-il suffisamment d’intérêt pour être pris en charge 
par la solidarité nationale ?  

 

ELÉMENTS PRIS EN COMPTE : 

◦ L'efficacité et les effets indésirables du médicament,  

◦ Sa place dans la stratégie thérapeutique, au regard des autres 
thérapies disponibles,  

◦ La gravité de l'affection à laquelle il est destiné,  

◦ Le caractère préventif, curatif ou symptomatique du traitement 

◦ Son intérêt pour la santé publique. 

◦ pour chaque indication du médicament 

 

C Transparence   

Qualification  
du SMR  

Taux de 
remboursement  

Important  65% (100%*) 

Modéré 30% 

Faible  15% 

Insuffisant  0% 

* 100% pour médicament irremplaçable pour affections graves et invalidantes 

 

http://www.has-sante.fr/portail/index.jsp


LES 2 ÉLÉMENTS DÉTERMINANTS LE SMR  

Mais aucun impact de la gravité de 
la pathologie ….….ni de la rareté de 
la pathologie  

Efficacité / tolérance Place dans la stratégie thérapeutique  
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L’ AMÉLIORATION DU SERVICE MÉDICAL RENDU (ASMR) RENDU 

 Question posée : Le médicament apporte-t-il un progrès 
par rapport au(x) traitement(s) disponible(s) ?  

 Prise en compte 

• Avantage démontré, dans l’indication, versus un(des) 
comparateur(s) pertinent(s) dans la prise en charge actuelle  

• Comparaison directe dans les essais cliniques  

• Niveau de preuve  +++  

• Perte de niveau de preuve en cas de comparaison indirecte 

• Non-infériorité : ASMR V (sauf si supériorité démontrée après NI) 

• Quantité  supplémentaire de bénéfice apporté par le 
nouveau traitement  progrès relatif (quantité d’effet)  

• Critères de morbi-mortalité 
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PRIX DES 
MEDICAMENTS  

 CORRIDOR DE PRIX EUROPÉEN 
  Si ASMR obtenu de niveau 1, 2 ou 3 

LE RÔLE DE L’ASMR DANS LA FIXATION DU PRIX DES MÉDICAMENTS  

 Acteur central : CEPS (Comité Economique des Produits de santé)  
 Obtention du prix par négociation : Le prix de vente au public de chacun des médicaments …est fixé par 
convention entre l'entreprise exploitant le médicament et le CEPS 
 

• Cohérence de prix avec les 5 principaux 
pays européens (RU, Allemagne, Espagne, 
Italie et France) 

ASMR I à 
III 

• Pas de règles spécifiques sur la fixation du 
prix 

ASMR IV 

• « le CEPS s’efforcera de maximiser 
l’économie de coût de traitement » 

ASMR V 



LES CONDITIONS D’INSCRIPTION DE LA LISTE EN SUS 

 Inscription sur la liste en sus si :  
◦ Pour chaque indication  

◦ Spécialité administrée majoritairement à l’hôpital  

◦ Prescription dans < 80% des séjours  

◦ SMR important, 

◦ ASMR I, II ou III ou  

◦ ASMR IV si l’indication considérée présente un intérêt 
de santé publique et en l’absence de comparateur 
pertinent 

◦ ASMR V lorsque les comparateurs sont déjà inscrits 
sur la liste. 

◦ Coût moyen du traitement > 30% du tarif du GHS  

 

 Au total :  
- 223 couples médicament / indication sur la liste en sus en 2016 

- 52 indications susceptibles d’être radiées  

- 45 radiations effectives au 01/08 ou 01/09/16 

 



Les critères des ASMR élevées 

ASMR 1 EN 2014 (PAS D’ASMR 1 EN 2015)  ASMR 2 EN 2014  

Les critères :  
• Maladie Létale et médicament indispensable à la vie  
• Aucune alternative thérapeutique 
• Quantité d’effet (efficacité) importante  



Les critères des ASMR faibles  

- AAD dans l’Hepatite C ont tous obtenu une 
ASMR de niveau 4 après sofosbuvir (ASMR 2)  
 

- Illustration avec Olysio  
 
  
 



IMPORTANCE DU DESIGN DE L’ESSAI PIVOT   

• En oncologie,   
- ASMR I à III: 20 % en onco versus 8% hors onco 
- ASMR I à IV: 70% en onco versus  37% hors onco  

 
• Pourquoi ?  

- 80% des essais sont comparatifs  
- 24% des études montrent un bénéfice en OS  
 - 53% des études montrent un bénéfice en PFS  

 
 
• Les designs de non-infériorité donnent toujours lieu à un ASMR 

V, sauf si démonstration d’une diminution des EI (ASMR IV), 
mais jamais ≤ 3 (donc pas de liste en sus)  

  



L’IMPORTANCE DE LA DÉMONSTRATION DE LA PERTINENCE CLINIQUE  

  

 
 La quantité d’effet est appréciée sur sa 

pertinence clinique et non pas 
seulement par sa significativité 
statistique 
 

 OS préférée à la PFS  
 

 Mais l’utilisation d’un critère de 
jugement pertinent ne permet pas 
systématiquement l’obtention d’un 
ASMR I à III  importance de la 
méthodologie et de la qualité de la 
démonstration +++  
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LES CONSTATS : 

 Le SMR et l’ASMR tendent à se confondre 
 L’ ASMR est peu explicité  
 L’évaluation médico-économique doit 

être mieux utilisée dans la négociation 
des prix 

 

 

UNE REMISE EN CAUSE DU SMR ET DE L’ASMR:  
LE RAPPORT POLTON  
 

source : Rapport Polton 26 



27 

DIFFICULTÉS D’ÉVALUATION A LA PRIMO-INSCRIPTION LIÉES À L’INCERTITUDE CROISSANTE SUR L’EFFICACITÉ ET LA TOLÉRANCE  

• Arrivées de plus en plus précoces (AMM conditionnelles, adaptive pathways) 
• Faibles populations (maladies orphelines, thérapies ciblées) 
• Pathologies graves  pour lesquelles il n’y a pas de traitement 
  Niveau de preuve et qualité de la démonstration faible 

 

IMPORTANCE D’OUTILS DE SUIVI  
ET DE COLLECTE DE DONNÉES EN VIE RÉELLE 
 

•  Produits coûteux  

•  Nécessité de vérifier l’utilisation,  
l’efficacité et la tolérance de ces produits en vie réelle 

• Ré-évaluation en fonction du service « rendu » 
 
  

 

LA NÉCESSAIRE ÉVALUATION  EN VIE RÉELLE  

Accès financièrement soutenable aux 
innovations qui constituent 
un progrès pour les patients 

Evaluation 

 

 

Prix 

 

 

Usage / vie 
réelle 

 

 



LES « CONTRATS DE PARTAGE DE RISQUE »    
PRINCIPE  

Contrat dont l’objet est de tenter de trouver des compromis acceptables pour la prise en charge de médicaments 
susceptibles d’entraîner un surcoût important, mais dont les conditions d’utilisation ou l’efficacité sont affectées d’une 
incertitude »   

« ACCORDS DE PARTAGE DE RISQUE BASÉS SUR LES RÉSULTATS » (OU RISK-SHARING) :  

 Programme de recueil de données (accord entre le laboratoire et le payeur) pour répondre à l’incertitude sur l’efficacité à 
long terme du médicament.  

 Recueil de données destiné à réduire l’incertitude (résultats, EI, impact budgétaire, nombre de patients traités, % 
répondeurs…..)  

 Prix du médicament doit être relié aux résultats sur les données recueillies  accords basés sur les résultats « rendus » 
plutôt qu’ « attendus » 

 

 EXEMPLE FRANÇAIS : RISPÉRIDONE CONSTA LP DANS LA SCHIZOPHRÉNIE  
◦ Hypothèse d’amélioration de l’observance liée à la forme LP → réduction des hospitalisations  

◦ Cohorte de 1600 patients suivis pendant 1 an  

◦ RR=0.66 en pratique clinique 

◦ Maintien de l’ASMR IV et obtention d’un tarif de remboursement supérieur à 1ère proposition du CEPS 
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L’ACCÈS AUX DONNÉES EN VIE RÉELLE  

CRÉATION DU SYSTÈME NATIONAL DES DONNÉES DE SANTE (SNDS)  
◦ Données de remboursement de l’Assurance Maladie (SNIIRAM)  incluant les prescriptions 

◦ Hospitalisations (PMSI) 

◦ Causes de décès (CépiDc) 

◦ Données relatives au handicap (en provenance des MDPH - données de la CNSA), 

◦ Echantillon de données en provenance des organismes complémentaires 

  

ACCÈS AUX DONNÉES (DÉCRET DU 28 DÉCEMBRE 2016)  
◦ « Toute personne ou structure, publique ou privée, à but lucratif ou non lucratif, pourra dès avril 2017 accéder aux 

données du SNDS sur autorisation de la CNIL, en vue de réaliser une étude, une recherche ou une évaluation présentant 
un intérêt public » 

  

 OBJECTIFS  
◦ Surveillance épidémiologique et de l’état de santé de la population 

◦ Améliorer la qualité des soins 

◦ Contribuer à une meilleure gestion de l’Assurance maladie, meilleure connaissance des dépenses 
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CONCLUSION  

 Un système de financement et d’accès aux soins (ou au marché) de plus en plus contraint, 
complexe et évolutif  

 

  Une remise en cause de la soutenabilité financière et de l’équité dans l’accès aux soins au cœur 
des débats:  

◦ Les médecins proposent une « démarche citoyenne constructive »  

◦ Des patients de plus en plus impliqués  

 

 Une nécessaire évolution des modalités d’évaluation des produits de santé, basé sur leur 
utilisation en vie réelle  
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Merci de votre attention  


