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CONTEXTE	(1)	

•  OMEDIT	Rhône	-	Alpes	
§  CréaGon	en	décembre	2005,	suite	à	la	paruGon	du	décret	relaGf	au	Contrat	de	

Bon	 Usage	 (Décret	 n°2005-1023	 du	 24	 août	 2005	 relaFf	 au	 contrat	 de	 bon	 usage	 des	
médicaments	et	des	produits	et	prestaFons	menFonné	à	l'arFcle	L.	162-22-7	du	CSS)	

	
§  Principales	Missions	:		

	 Circulaire	 N°DHOS/E2/DSS/1C/2006/30	 du	 19	 janvier	 2006	→	 Décret	 n°2017-1483	 du	 18	
octobre	2017	

	«	Appui	aux	établissements	de	santé,	aux	établissements	et	services	médico-sociaux	et	
	à	tout	professionnel	de	santé	[…]	pour	améliorer	la	qualité,	la	sécurité	et	la	perFnence	
	 de	 l'usage	 des	médicaments,	 des	 produits	 et	 des	 prestaFons	 et	 contribuer	 à	 la	 luae	
	contre	l'iatrogénie	»	

	
§  OrganisaGon	:	

-  Pilotage	 stratégique	 →	 COPIL	 :	 InsGtuGonnels	 (ARS,	 AM,	 etc.),	 cliniciens,	
pharmaciens	 d’établissement,	 représentants	 du	 réseau	 régional	 de	 cancérologie,	
des	centres	régionaux	de	pharmacovigilance,	etc.	

-  Pilotage	 opéra(onnel	 →	 Cellule	 de	 coordina(on	 :	 Pharmaciens	 Hospitaliers	
(experGses	complémentaires,	notamment	en	cancérologie)	



CONTEXTE	(2)		

•  Partenariat	RESC	et	OMEDIT	RA	
§  Un	objecGf	commun	:	amélioraGon	de	la	qualité	des	praGques	
§  Des	messages	partagés	dans	un	souci	de	lisibilité	pour	les	professionnels	de	

santé	:	Complémentarité	et	cohérence	des	acGons	conduites	sur	la	
thémaGque	«	Produits	de	santé	en	cancérologie	»	 		

	 				
•  Travaux	collaboraGfs	historiques	autour	des	référenGels	
§  Réflexion	démarrée	en	2007	dès	la	publicaGon	du	premier	référenGel	de	

Bon	Usage	(RBU)	en	Oncologie	

	
-	RetranscripGon	sous	forme	de	

protocoles	de	chimiothérapies	par	des	
groupes	de	travail	pluridisciplinaires	
(Oncologues	médicaux,	spécialistes	
d’organes,	pharmaciens,	etc.)	afin	de	

faciliter	l’appropriaGon	

Déclinaison	interrégionale	des	RéférenFels	de	
Bon	Usage	–	Cancers	digesFfs	2008	
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RESEAUX DE CANCEROLOGIE RHONE-ALPES ET AUVERGNE 
ONCORA - CONCORDE - ONCOLOIRE - ARC ALPIN - ONCAUVERGNE 

 
GROUPE DE TRAVAIL REFERENTIELS COMMUNS DE PROTOCOLES DE CHIMIOTHERAPIE 

 
REFERENTIEL DE BON USAGE - CANCERS DIGESTIFS 

 
CANCERS COLORECTAUX 

 
Catégorie A 

Protocoles enregistrés en RCP 
Catégorie B 

Protocoles discutés en RCP 
Catégorie C 

Protocoles non autorisés 
 

A - Non inscrits sur la liste hors GHS 
 

- CAPECITABINE en monothérapie 
Adjuvant (stade III) ou métastatique 

- LV5FU2 
Adjuvant ou métastatique 

- TEGAFUR-URACILE en monothérapie 
Métastatique 

- PANITUMUMAB en monothérapie 
Métastatique : ≥ 2ème ligne (avec 
expression EGFR et KRAS non muté) 

 

B - Annexe INCa 
 

- FOLFOX 4 
Adjuvant (stade II à haut risque) 
 

 

C - III 
 

- FOLFIRI 
Adjuvant 

- BEVACIZUMAB en monothérapie 
Adjuvant et métastatique 

- PEMETREXED 
Métastatique 

- VINORELBINE 
Métastatique 

 

A - I 
 

- FOLFOX 4 
Adjuvant (stade III) ou métastatique 

- FOLFOX 6 
Métastatique 

- FOLFIRI 
Métastatique : 1ère ligne 

- BEVACIZUMAB - FOLFOX 4 
Métastatique 

- BEVACIZUMAB - LV5FU2 
Métastatique 

- BEVACIZUMAB - FOLFIRI 
Métastatique 

- BEVACIZUMAB - XELOX 
Métastatique 

- CETUXIMAB - IRINOTECAN 
Métastatique : ≥ 2ème ligne (avec 
expression EGFR) 

- IRINOTECAN en monothérapie 
Métastatique 

- RALTITREXED en monothérapie 
Métastatique (patient non traité par 
fluoropyrimidines) 

 

 

B - Absents du référentiel de l’INCa 
 

- XELOX 
Métastatique 

- CETUXIMAB - FOLFIRI 
Métastatique : 1ère ligne (quelle que soit 
l’expression EGFR) 

- FOLFIRI FORT 
Métastatique : 1ère ligne 

- TOMIRI ou IRITOM 
Métastatique (contre-indication ou 
intolérance aux fluoropyrimidines) 

 

C - Annexe INCa 
 

- BEVACIZUMAB en association 
Adjuvant 

- CETUXIMAB 
Adjuvant 

 

A - II 
 

- FOLFIRI 
Métastatique : 2ème ligne 

- FOLFIRINOX 
Métastatique : 1ère ligne  

- CETUXIMAB - IRINOTECAN 
Métastatique : ≥ 2ème ligne (quelle que 
soit l’expression EGFR) 

- RALTITREXED en monothérapie 
Métastatique (contre-indication ou 
intolérance aux fluoropyrimidines) 

- TOMOX 
Métastatique (contre-indication ou 
intolérance aux fluoropyrimidines) 

  

C - Absents du référentiel de l’INCa 
 

Pas de protocole 
 

 

RECTUM 
 

- CAPECITABINE + RT 
en monothérapie 
Néoadjuvant 
A - Non inscrit sur la liste hors GHS 

  

RECTUM 
 

- OXALIPLATINE + RT en association 
(FOLFOX 4 + RT et XELOX + RT) 
Néoadjuvant 
C - Annexe INCa 



CONTEXTE	(3)		

•  Complexité	croissante	du	financement	des	anGcancéreux	(1)	
§  	Recommanda(on	Temporaire	d’U(lisa(on	(RTU)	
-  DisposiGf	d’encadrement	de	la	prescripGon	hors	AMM	
-  Mis	en	place	en	2012	sous	le	contrôle	de	l’ANSM		
-  Autorise	la	prescripGon	d’une	spécialité	pharmaceuGque	disposant	d’une	AMM			

	w dans		une	indicaGon	différente	de	celle	de	l’AMM	
	w				ou	dans	des	condiGons	d’uGlisaGon	non	conformes	à	son	AMM	(ex	posologie)		
	w				en	l’absence	d’alternaGve	médicamenteuse	appropriée	autorisée		

(arFcle	L.5121-12-1	du	CSP)	
 

-  PrésompGon	balance	bénéfique/risque	favorable	
-  DisposiGf	dérogatoire	et	temporaire	(durée	3	ans	renouvelable)	

-	Décret	n°2012-742	du	9	mai	2012	relaFf	aux	RTU	des	spécialités	pharmaceuFques		
-	Décret	n°2014-1703	du	30	décembre	2014	modifiant	les	règles	relaFves	à	l’élaboraFon	des	RTU	

15	RTU	ont	été	publiées	à	ce	jour	dont	1	seule	en	cancérologie			



CONTEXTE	(4)		

•  Complexité	croissante	du	financement	des	anGcancéreux	(2)		
§  Médicaments	hors	GHS		

-  ModificaGon	des	modalités	de	financement	 			Prise	en	charge	financière	établie	
par	indica(on	thérapeu(que	depuis	le	1er	janvier	2014	

	
	

Loi	n°2013-1203	du	23	décembre	2013	de	financement	de	la	sécurité	sociale	pour	2014	modifiant	l’arFcle	
L162-22-7	du	Code	de	la	Sécurité	Sociale	-		ArFcle	51	

-  ModificaGon	des	modalités	de	gesGon	de	la	liste	en	sus		:	DéfiniGon	de	nouveaux	
critères	pour	l’inscripGon	et	la	radiaGon	des	médicaments	sur	la	liste	en	sus		

Décret	n°2016-349	du	24	mars	2016	relaFf	à	la	procédure	et	aux	condiFons	d’inscripFon	des	spécialités	
pharmaceuFques	sur	la	liste	menFonnée	à	l’arFcle	L	152-22-7	du	code	de	la	sécurité	sociale	

Médicaments	inscrits	sur	la	liste	
en	sus	après	le		
1er	janvier	2014		

Médicaments	déjà	inscrits	sur	la	
liste	en	sus	au	1er	janvier	2014	
avec	extension	d’indica(on(s)	
AMM	après	le	1er	janvier	2014		

Le	remboursement	en	sus	des	prestaGons	d’hospitalisaGon	est	effecGf	
à	compter	de	la	paruGon	au	journal	officiel	(JO)	de	:		
1)	l’arrêté	d’agrément	aux	collec(vités	précisant	la/les	indica(on(s)	
concernée(s)		
2)	l’arrêté	d’inscrip(on	sur	la	liste	en	sus	précisant	la/les	indica(on(s)	
concernée(s)		

Médicaments	déjà	inscrits	sur	la	
liste	en	sus	au	1er	janvier	2014	
sans	extension	d’indica(ons(s)	
AMM	après	le	1er	janvier	2014		

IndicaGons	AMM	prises	en	
charges	en	sus		des	GHS	sauf	

disposiGon	contraire	prévue	dans	
les	arrêtés	d’inscripGon	propres	à	

chaque	médicament		

-				Spécialité	pharmaceuGque	:	Bévacizumab	-	AVASTIN®	
-  IndicaGon	 :	 En	 associaFon	 au	 paclitaxel	 et	 au	 cisplaFne,	 ou	 bien	 en	 associaFon	 au	 paclitaxel	 et	 au	

topotécan	chez	les	paFentes	ne	pouvant	pas	recevoir	de	traitement	à	base	de	sels	de	plaFne,	est	indiqué	
chez	 les	 paFentes	 adultes	 aaeintes	 d’un	 carcinome	 du	 col	 de	 l’utérus	 persistant,	 en	 rechute	 ou	
métastaFque.	

30	mars	2015	
ObtenGon	AMM	
Européenne		

30	décembre	2016	
JO	:	agrément	aux	

collecGvités	

6	juillet	2016	
Avis	de	la	CT	

SMR	:	Important	
ASMR	:	IV	

+	15	mois	 +	6	mois	

Absence	de	prise	en	charge	:	En	aaente	de	décision	relaFve	à	son	remboursement		

Prise	en	charge	
«	intra	GHS	»	

-				Spécialité	pharmaceuGque	:	Pembrolizumab	-	KEYTRUDA®	
-  IndicaGon	 :	 Traitement	 de	 première	 ligne	 en	monothérapie	 des	 paFents	 adultes	 aaeints	 d’un	 cancer	

bronchique	non	à	peFtes	cellules	(CBNPC)	métastaFque	dont	les	tumeurs	expriment	PD-L1	avec	un	score	de	
proporFon	tumorale	(TPS)	≥	50%,	sans	mutaFons	tumorales	d’EGFR	ou	d’ALK	

21	janvier	2017	
ObtenGon	AMM	
Européenne		

17	mai	2017	
Avis	de	la	CT	

SMR	:	important	
ASMR	:	III	

+	4	mois	 +	5	mois	

Absence	de	prise	en	charge	:	En	aaente	de	décision	relaFve	à	son	remboursement		

?	



•  Complexité	croissante	du	financement	des	anGcancéreux	(4)	
§  Difficultés	d’appropriaGon	des	disposiGons	en	vigueur	par	les	Professionnels	de	

Santé	
	

-  Accès	à	l’informaGon	:	recherche	chronophage	++	
	

													 		

CollaboraGon	OMEDIT/RESC	RA	:	rendre	lisible	les	condiGons	de	remboursement	des	
traitements	dans	les	référenGels	de	prise	en	charge	élaborés	par	le	RESC	RA	

CONTEXTE	(5)		

PrescripGon	à	
jusGfier	dans	le	
dossier	paGent	?				

IndicaGon	hors	
AMM	?				

Extension	
d’AMM,	est	ce	
que	je	peux	
prescrire	?	

Protocole	de	
chimiothérapie	

pris	en	charge	par	
l’AM	?		

Nombreuses	sollicita(ons	des	professionnels	de	
santé	sur	le	sujet	

	
Besoin	d’accompagnement			



													 		

•  Dis(nguer	 les	 indicaGons	 financées	 de	 celles	 non	 prises	 en	
charge	ou	nécessitant	une	jusGficaGon	dans	le	dossier	médical	
du	paGent	

	
•  Aider	 les	 professionnels	 de	 santé	 à	 s’approprier	 les	 différents	
disposiGfs	de	prise	en	charge	des	médicaments	anGcancéreux	

		

OBJECTIFS		



MATERIEL	&	METHODE	(1)	

•  ElaboraGon	des	référenGels	régionaux	de	prise	en	charge	
§  ObjecGfs	:		
-  Proposer	des	ouGls	d’aide	à	la	prise	en	charge	diagnosGque,	thérapeuGque	et	de	suivi	

les	plus	adaptés	au	regard	des	données	scienGfiques	
-  GaranGr	la	qualité	et	la	cohérence	des	praGques	médicales		
	

§  Méthode	:		
-  ImplémentaGon	des	recommandaGons	naGonales		
-  Groupe	de	travail	pluridisciplinaire	:	experts	régionaux	
	
	
	
	
	
§  Format		:	Arbres	décisionnels	
	
§  Mise	à	jour	au	maximum	tous	les	3	ans	et	dès	la	paruGon	d’une	nouvelle	

recommandaGon	naGonale		

Sociétés	savantes	
(Evidence	Based	Médicine)		



MATERIEL	&	METHODE	(2)	

•  IntégraGon	des	modalités	de	financement	des	protocoles	de	
chimiothérapie	(1)	
§  En	amont	:			

-  IdenGficaGon	de	trois	situaGons	disGnctes	de	financement	:		

1)	IndicaGon	validée	(AMM/RTU)	et	financée	(hors	GHS	ou	intra	GHS)	
	

2)	IndicaGon	validée	(AMM)	en	amente	de	prise	en	charge	
			
3)	 IndicaGon	 non	 validée	 (Hors	 AMM/Hors	 RTU)	 pour	 laquelle	 l’opportunité	 de	
prescripGon	doit	être	discutée	en	RCP	et	l’argumentaire	clinique	et	scienGfique,	tracé	
dans	le	dossier	médical	du	paGent.	
	
	

-  InformaGon	insérée	sous	forme	de	repères	visuels	
	w Trois	icônes	réalisées		
	w MainGen	d’une	bonne	lisibilité	du	document	



MATERIEL	&	METHODE	(3)	

•  IntégraGon	des	modalités	de	financement	des	protocoles	de	
chimiothérapie	(2)	
•  Lors	de	l’élaboraGon/actualisaGon	d’un	référenGel	de	prise	en	charge		

Elabora(on	référenGel	
de	praGque	(	V1)	
GT	médicaux	

pluridisciplinaires	

Relecture		
Oncologues/	Spécialistes	

d’organes	
ES	Publics	et	Privés	

IntégraGon	des	modalités	
de	remboursement		des	

thérapeuGques	
référencées	

ValidaGon	
Médecins/Pharmaciens	+	

ParFcipaFon	de	
l’OMEDIT	

+/-	ModificaGons	selon	
discussion	en	plénière	

Pilote	

Partenaire		

Diffusion	ciblée	
-  Aux	PS	concernés	

-  Via	les	3C*	

DEMARCHE	COORDONNEE	 *Centres	de	CoordinaFon	en	Cancérologie	(3C)	



RESULTATS	(1)	

		



RESULTATS	(2)	

Extrait	du	référenFel	de	prise	en	charge	du	cancer	du	col	de	l’utérus	-	version	Juin	2015	



RESULTATS	(3)	

Extrait	du	référenFel	de	prise	en	charge	du	cancer	du	sein	-	version	Février	2016	



DISCUSSION	-	CONCLUSION	

-  Veille	réglementaire	lourde	
	
-  ActualisaGon	en	temps	réel		
 w nécessité	d’être	réacGf	
	
-  Nécessaire	coordinaGon	des	

programmes	de	travail	OMEDIT	
et	RESC	RA	

	
-  Lien	systèmes	d’informaGon	?	

•  Points	forts/Points	faibles 		

-  Travail	original	et	innovant		
				Support	unique	avec	:		
						w RecommandaGons	de	prise	en	charge		
						w Modalités	de	remboursement	
	
-  OuGl	pédagogique	

		
-  PromoGon	des	bonnes	praGques	

et	du	Bon	usage	des	médicaments	
anGcancéreux		

	

•  PerspecGves	
§  Etendre	la	démarche	à	l’ensemble	des	référenGels	de	praGques	régionaux	
§  Evaluer	 l’impact	 de	 la	 mise	 à	 disposiGon	 de	 ces	 données	 sur	 les	 praGques	 des	

professionnels	de	santé	 		



Merci	pour	votre	acen(on	
	


