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= Création en décembre 2005, suite a la parution du décret relatif au Contrat de

Bon Usage (Décret n°2005-1023 du 24 aodt 2005 relatif au contrat de bon usage des
médicaments et des produits et prestations mentionné a l'article L. 162-22-7 du CSS)

= Principales Missions : AR g (')
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
a tout professionnel de santé [...] pour améliorer la qualité, la sécurité et la pertinence
de l'usage des médicaments, des produits et des prestations et contribuer a la lutte
contre l'iatrogénie »

= QOrganisation :

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

- Pilotage opérationnel - Cellule de coordination : Pharmaciens Hospitaliers
(expertises complémentaires, notamment en cancérologie)
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 Partenariat RESC et OMEDIT RA

= Un objectif commun : amélioration de la qualité des pratiques L€
= Des messages partagés dans un souci de lisibilité pour les professionnels de

santé : Complémentarité et cohérence des actions conduites sur la
thématique « Produits de santé en cancérologie »

* Travaux collaboratifs historiques autour des référentiels

= Réflexion démarrée en 2007 des la publication du premier référentiel de
Bon Usage (RBU) en Oncologie s T e
NATIONAL

‘GROUPE DE TRAVAIL REFERENTIELS COMMUNS DE PROTOCOLES DE CHIMIOTHERAPIE
pu CANCER

REFERENTIEL DE BON USAGE - CANCERS DIGESTIFS

CANCERS COLORECTAUX

- Retranscription sous forme de
protocoles de chimiothérapies par des
groupes de travail pluridisciplinaires
(Oncologues médicaux, spécialistes
d’organes, pharmaciens, etc.) afin de
faciliter 'appropriation

Catégorie A Catégorie B
jistré Protocoles discutés en RCP

C - Annexe INCa
- BEVACIZUMAB en association

fjuvant
- CETUXIMAB
Adjuvant

Déclinaison interrégionale des Référentiels de
Bon Usage — Cancers digestifs 2008
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 Complexité croissante du financement des anticancéreux (1)
= Recommandation Temporaire d’Utilisation (RTU)

anNnsim
- Dispositif d’encadrement de la prescription hors AMM sm——

- Mis en place en 2012 sous le contrbole de ’ANSM

- Autorise la prescription d’'une spécialité pharmaceutique disposant d'une AMM

+ dans une indication différente de celle de 'AMM
* oudans des conditions d’utilisation non conformes a son AMM (ex posologie)

+ enl’absence d’alternative médicamenteuse appropriée autorisée
(article L.5121-12-1 du CSP)

- Présomption balance bénéfique/risque favorable
- Dispositif dérogatoire et temporaire (durée 3 ans renouvelable)

_______________________________________________________________________________________________________________________________

- Décret n°2012-742 du 9 mai 2012 relatif aux RTU des spécialités pharmaceutiques
- Décret n°2014-1703 du 30 décembre 2014 modifiant les régles relatives a I’élaboration des RTU
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- Spécialité pharmaceutique : Pembrolizumab - KEYTRUDA®

- Indication : Traitement de premiére ligne en monothérapie des patients adultes atteints d’un cancer
bronchique non a petites cellules (CBNPC) métastatique dont les tumeurs expriment PD-L1 avec un score de
proportion tumorale (TPS) > 50%, sans mutations tumorales d’EGFR ou d’ALK

+4 mois + 5 mois
< P T ittt
rrrrrrrrrr g INES AGENCY Hé‘ss 3
17 mai 2017
21 janvier 2017 :
i Avisde la CT
Obtention AMM .
E . SMR : important
uropéenne ASMR : 11l

Absence de prise en charge : En attente de décision relative & son remboursement

pharmaceutiques sur la liste mentionnée a I'article L 152-22-7 du code de la sécurité sociale
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* Complexité croissante du financement des anticancéreux (4)

= Difficultés d’appropriation des dispositions en vigueur par les Professionnels de
Santé

- Accés a I'information : recherche chronophage ++ ) \L
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1QUE FRANGAIST  — ICE PUBLIC DE LA DIFFUSION DU DROI

Indication hors
AMM ?

Extension
d’AMM, est ce

que je peux
prescrire ?

Prescription a
justifier dans le
dossier patient ?

_ Nombreuses sollicitations des professionnels de
santé sur le sujet

4

\%.b Besoin d’accompagnement
(5

/ -

w W

Protocole de
chimiothérapie
pris en charge par
I’AM ?

< Collaboration OMEDIT/RESC RA : rendre lisible les conditions de remboursement des
traitements dans les référentiels de prise en charge élaborés par le RESC RA



OBIJECTIFS

* Distinguer les indications financées de celles non prises en
charge ou nécessitant une justification dans le dossier médical
du patient

* Aider les professionnels de santé a s’approprier les différents
dispositifs de prise en charge des médicaments anticancéreux
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Elaboration des référentiels régionaux de prise en charge QX néseay Espace
Objectifs :
- Proposer des outils d’aide a la prise en charge diagnostique, thérapeutique et de suivi

les plus adaptés au regard des données scientifiques
- Garantir la qualité et la cohérence des pratiques médicales

= Méthode:
- Implémentation des recommandations nationales

- Groupe de travail pluridisciplinaire : experts régionaux

Ermge
»t e

—> >
\ CAN;ER DE L* -

Sociétés savantes
(Evidence Based Médicine)

(s

DU CANCER

= Format : Arbres décisionnels

= Mise a jour au maximum tous les 3 ans et des la parution d’une nouvelle
recommandation nationale
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* Intégration des modalités de financement des protocoles de
chimiothérapie (1) OMEDIT Rhone-Alpes

Observatoire des Médicaments,
des Dispositifs Médicaux
et des Innovations Thérapeutiques

= Enamont:
- ldentification de trois situations distinctes de financement :

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

2) Indication validée (AMM) en attente de prise en charge &

Remboursement

3) Indication non validée (Hors AMM/Hors RTU) pour laquelle I'opportunité de
prescription doit étre discutée en RCP et 'argumentaire clinique et scientifique, tracé
dans le dossier médical du patient.

T2A/hors GHS : 3 justifier

- Information insérée sous forme de reperes visuels

¢+ Trois icones réalisées
¢ Maintien d’une bonne lisibilité du document
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MATERIEL & METHODE (3) & s

* Intégration des modalités de financement des protocoles de

chimiothérapie (2)

* Lors de I'élaboration/actualisation d’un référentiel de prise en charge

Q -
- ° RESEAU ESPACE
Y SANTE CANCER {J}S Y o
Pilote Relecture
Oncologues/ Spécialistes
d’organes \

ES Publics et Privés

-~
42 Ve
Elaboration référentiel g 'Va/IIF:jhatlon . ——
1 édecins/Pharmaciens +
de pratique (V1) e > Diffusion ciblée
GT médicaux Participation de A PS comcarngs
I’"OMEDIT i - AuxPS concernés |

pluridisciplinaires

OMéDIT Rhéne-Alpes
Observatoire des Médicaments,
des Dispositifs Médicaux
et des Innovations Thérapeutiques

Partenaire

mm) DEMARCHE COORDONNEE

- Viales 3C*

_____________________

Intégration des modalités
de remboursement des

thérapeutiques
référencées

+/- Modifications selon
discussion en pléniere

*Centres de Coordination en Cancérologie (3C)
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(LES REFERENTIELS Version validée 30/06/2015 « CANCER DE L'OVAIRE PRA-GYN-15060VAIRE
Préambule

Dans le cadre de la démarche collaborative entre le Réseau Espace Santé-Cancer et 'OMEDIT Rhone-Alpes engagee depuis 2006, de
nouveaux reperes visuels matérialisés sous forme d’icones ont été intégrés aux référentiels de pratiques.

. Pour les médicaments « T2A/Hors GHS » :

- L'icéne permet d'identifier les indications « Hors Référentiel de Bon Usage (Hors RBU) » nécessitant :

T2Afhors GHS : & justifier

o D’évaluer l'opportunité du protocole de chimiothérapie en RCP ;
o De porter au dossier médical du patient la justification clinique de la prescription, avec référence a une/des publication(s)
dans une/des revue(s) internationale(s) a comité de lecture ou a des travaux de sociétés savantes.

- L'icone permet de repérer les situations en attente de prise en charge par |I’Assurance Maladie notamment

Remboursement

en sus

pour les médicaments disposant d'une AMM, lorsque les indications de I'’AMM sont en attente d'évaluation par la
Commission de la Transparence, d'inscription sur la liste des spécialités agréées aux collectivités ou sur la liste hors GHS.

. Pour les autres médicaments, inclus dans les GHS :

La loi n® 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de
santé! , impose également au médecin de justifier dans le dossier meédical toute prescription hors AMM et hors RTU? de
médicaments inclus dans les GHS. Le patient doit étre informé du caractére hors AMM de la prescription.

Autres situations hors

Dans |'attente de RTU en cancérologie, les situations correspondantes sont identifiées par l'icone : uations
AMM : a justifier

Pour ces situations uniguement, la justification médicale de la prescription peut s’appuyer sur le présent référentiel régional dans
la mesure ou celui-ci mentionne ladite situation clinique. Le référentiel régional doit étre déclaré en RCP et le compte rendu, tracé
dans le dossier médical du patient.

LArticle 18 2RTU : Recommandation Temporaire d’Utilisation

Dans la mesure du possible et selon les situations, I'inclusion dans un essai clinique est recommandée.

°l"nnvrinh|' 2017 GIP Résean Fenare Santd-Cancer RhAna-Alnes Tniis draits réservés Renrnductinn interdite
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(LES REFERENTIELS Version validée: 30/06/2015 » CANCER DU COL DE L'UTERUS PRA-GYN-1506COL

Préconisation

PR + Chimiothérapie: Cisplatine-paclitaxel-

Remboursement bev_aCIzumab L. . PRI
en sus + Traitement locorégional : avis spécialisé.

Classification
clinique TNM et
FIGO

page 18
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Extrait du référentiel de prise en charge du cancer du col de I'utérus - version Juin 2015
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(LES REFERENTIELS Version validée le : 02/02/2016 » CANCER DU SEIN PRA-SEI-1602SEIN

Protocoles de chimiothérapie en situation adjuvante

1. Protocoles en adjuvant pour les tumeurs pNO ou micro envahissement ganglionnaire et Her 2-

i

* 6 TAC
* 3 FEC 100 puis 3 Docétaxel
* 4 TC (Docétaxel - Cyclophosphamide)

v

v

2. Protocoles en adjuvant pour les tumeurs avec macrométastases et Her2 -

* 6 TAC P ———— A RAR
« 3 FEC 100 puis 3 Docétaxel > -!;‘H
* 4 AC puis 12 Paclitaxel hebdomadaire
* 4 AC puis 4 Docétaxel

* 4 TC (Docétaxel - Cyclophosphamide)

3. Protocoles en adjuvant pour les tumeurs Her2 +++ ‘
e 3EEC 100 . g
puis 3 Trastuzumab - Docétaxel puis Trastuzumab seul (12 mois de traitement par Trastuzumab)

« 4AC

puis 12 Trastuzumab - Paclitaxe| hebdomadaire puis Trastuzumab seul (12 mois de traitement par Trastuzumab)
* 4 AC puis 4 Trastuzumab - Docétaxel puis Trastuzumab seul (12 mois de traitement par Trastuzumab)

* A discuter: 6 TCH (Docétaxel - Carboplatine - Trastuzumab) &

* 4 TC + Trastuzumab puis Trastuzumab seul (12 mois de traitement par Trastuzumab) |77 ’&
‘ © Pas d’AMM du trastuzumab en association au docétaxel et cyclophosphamide en situation adjuvante :

4. Protocole en adjuvant pour les tumeurs Her2+++etNO -

12 Trastuzumab - Paclitaxel hebdomadaire puis Trastuzumab seul (12 mois de traitement) ’&

v
9
) E
e@wm 2012 GIP Réseau Espace Santé-Cancer RhBAESAIBES. Tous droits réservés. Reproduction Interdite.

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



OMéDIT Rhone-Alpes

Observatoire des Médicaments,
des Dispositifs Médicaux
et des Innovations Thérapeutiques

Points forts/Points faibles

Travail original et innovant

Support unique avec :
+ Recommandations de prise en charge
+ Modalités de remboursement

Outil pédagogique

Promotion des bonnes pratiques
et du Bon usage des médicaments
anticancéreux

Perspectives

DISCUSSION - CONCLUSION & s

Veille réglementaire lourde

Actualisation en temps réel
+ nécessité d’'étre réactif

Nécessaire coordination des
programmes de travail OMEDIT
et RESC RA

Lien systemes d’information ?

Etendre la démarche a I’ensemble des référentiels de pratiques régionaux
Evaluer I'impact de la mise a disposition de ces données sur les pratiques des

professionnels de santé



OMéDIT Rhone-Alpes 5 .
Observatoire des Médicamegts, ® : RESEAU ESPACE

des Dispositifs Médicaux >
et des Innovations Thérapeutiques SANTE CAN CE R

Merci pour votre attention




