Suivi des produits factureés
en sus des GHS
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Mise en place du dispositif
en pratique

— Anneéee N (2009)
= Plan d'information et de suivi : OMéDIT
- Plan de contrble : SM AM / IRS

— Année N+1 (2010) = Plan d’actions

— Année N+2 (2011) = sanctions si échec plan d’actions

18/06/2009 3




Sur quels elements la décision du
plan d'action est prise ?

Le respect des référentiels et recommandations

élaborés par I'INCa, la HAS et TAFSSaPS
“ce respect pourra étre verifieé par des contrbles sur piece et sur place
ou par les éléments apportés par I'établissement de santé”

Appréciation de I'augmentation des depenses
de santé d’'une année sur l'autre avec prise en
compte des effets de champ :

modification d’activités des établissements
évolution des produits inscrits sur la liste en sus
évolution des réferentiels de bon usage

18/06/2009 4 Gl‘ h
Aperceegonsle |
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CBU : Décret n°2008-1121 du 31 octobre
2008

Pour qu’'un établissement de santé bénéficie du
remboursement intéegral des spécialitées pharmaceutiques et
des produits et prestations financées hors groupe
homogene de seéjour (GHS), leur utilisation doit étre
conforme :

- soit a FAMM

- soit aux indications de la liste LPP

- soit aux “ protocoles therapeutiques définis par
I'Afssaps, la HAS ou I'INCa”

A defaut, et par exception en I'absence d’alternative pour le
patient, lorsque le prescripteur ne se conforme pas aux
dispositions precédentes, il porte au dossier medical
'argumentation qui l'a conduit a prescrire, en faisant
reférence aux travaux des sociétés savantes ou aux

publications des revues internationales a comité de Iectur
CATrh
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Rappel des principales missions de
I'OMéDIT

- SON expertise technigue et scientifique
pour le suivi et 'analyse des pratiques

- sa neutralité dans ses interventions vis a vis
de la détermination du taux de prise en
charge applicable aux produits factures en
sus des GHS

Circulaire DHOS/E2/DSS/1C/2006/30 du 19 janvier 2006

18/06/2009 6 @1‘ h
Aperceegonsle |
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En conséquence

L’'OMEDIT “participe a la mise en oeuvre du dispositif
en impliquant les professionnels et en eélaborant des
outils de pilotage et d'aide au bon usage notamment :

» actions d’animation, de formation, de soutien aux
établissements

- renforcer le bon usage

- argumenter les besoins spécifiques

» outils d’évaluation des pratiques en cohérence avec le
CBU

» tableaux de bords, outils de benchmarking @ e
18/06/2009 7 XTI
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Actions d’'information et de

sensibilisation
Au niveau régional

e Journée pléniére du 18 juin 2009 puis fin 2éme semestre 2009
* Rv avec présidents de CME

Au niveau local
e Intervention aux réunions de 3 C;

— CHU de TOURS 20 avril

— Onco 37 ALLIANCE 25 mai

— Clinique Les MURLINS 3 juin

— CH de DREUX 16 juin

— CH de BLOIS 30 juin

— Clinique Guillaume de Varye ler juillet
— CH BOURGES septembre
— CH CHATEAUROUX 18 septembre
— CHR ORLEANS 2 octobre
— CH Agglomération MONTARGIS en cours

— Polyclinique de Blois en cours

18/06/2009
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Articulation avec Rapport d'étape du CBU (1)

Suivi et analyse des
pratiques de
prescription

Indicateur national
L'etablissement communique & IOMeDIT toute information|
necessaire au suivi et a lanalyse des pratiques de prescription|
sur les produits factures en sus des GHS.

Suivi et analyse des

consommations des

produits factures en
sus des GHS

Indicateur national

L'établissement assure le suivi et [analyse des
consommations des medicaments et dispositifs médicaux
facturables en sus des GHS : |'établissement élabore en|
début d'année une estimation de la consommation par
specialité pharmaceutique et par produit et prestation. |l
dresse en fin d'année un état des consommations avec
analyse des écarts constatés et des tendances, assorti|
des explications le cas échéant.

18/06/2009
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Articulation avec Rapport d’étape du CBU (2)

Respect des référentiels

et suivi des indications

des produits facturés
en sus des GHS

Les prescriptions hors AMM, hors LPP, hors protocoles
thérapeutiques temporaires (PTT) sont argumentées, avec
les références bibliographiques présentes dans le dossier
patient.

Pour les médicaments anticancéreux, toutes les
prescriptions hors référentiels nationaux sont
analysées en RCP.

Toutes les utilisations hors AMM, hors PTT, hors LPP
des médicaments et dispositifs médicaux facturés en sus
des GHS sont recensées et analysées. Un bilan est
présenté en commission ou sous-commission des
meédicaments et dispositifs médicaux de I'établissement.

La commission ou sous-commission des médicaments et
dispositifs médicaux de I'établissement transmet a
I'OMEDIT le bilan de toutes les utilisations hors AMM,
hors PTT, hors LPP.

% de prescriptions de médicaments hors AMM ou hors
référentiels nationaux (hors AMM + hors PTT), quand ces
reférentiels existent.

% de DMI posés hors LPP ou hors référentiels nationaux
(hors LPP + hors PTT), quand ces référentiels existent.

18

06/2009
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CBU en cancerologie : RCP et
argumentation des hors référentiels

CHAPITRE I
Développement des
pratiques
pluridisciplinaires
Ou en réseau

CHAPITRE 1l
Engagements spécifiques
aux produits factures en
sus des GHS

18/06/2009

Dans I'établissement, tous les dossiers de patients ayant une|
initiation de chimiothérapie font mention d'un examen en RCP.

Pour es medicaments anticancereux, toutes les prescriptions
0rs reférentiels nationau sont analysegs en RCP.

1 Grh

Agence régicnale
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Les fiches « hors référentiels »(1)

Supports permettant I'analyse technique et scientifique
des prescriptions

Dans le but de valider les argumentations avec les
groupes d’experts

De confronter les utilisations « hors référentiels » en
inter région

De mettre a disposition une base de données
bibliographigues pour les situations redondantes

De faire remonter aux instances INCA HAS AFSSAPS
les situations qui nécessiteraient un PTT en raison de
leur frequence confirmée par des etudes
scientifiquement reconnues

de Fhospitalistion du



Les fiches « hors référentiels »(2)

Ces fiches sont une source d’'informations pour
— développer des outils
— Rendre compte des pratiques émergentes

o Nécessité de données cohérentes et exhaustives

Toutes les informations qui en sont extraites sont
anonymisees

Ces fiches ne sont pas « des batons pour se faire battre »

18/06/2009

de Mospitalisation du C



Quelle évolution des dépenses des
produits facturés en sus des GHS?

de Mospitalisation du C



Situation des dépenses de I'ensemble des
produits facturés en sus des GHS

Dépenses accordées

ACN] Evolution Evolution
Reglon 2006 2007 régionale 2008 régionale
Centre 2006/2007 2007/2008

Ets
Publics 68 006 579 £ 75 471 023 € 11 % 80 939 402 € 7,2%
Ets Privés | 48 467 335 € 49 312 165 € 1,7 % 51 317 677 € 4,1 %
Total
Région 116 473 914€ | 124 783 188 € 7,1 % 132 257 079 € 6 %

+ 8 309 M€

Dennées pmsi

de Mospitalisation du C



Situation des dépenses des
meédicaments facturés en sus des GHS

Dépenses accordées

Yol Evolution Evolution
ReglOn 2006 2007 régionale 2008 régionale
Centre 2006/2007 2007/2008

Ets Publics | 46766812€ | 52920134€ | 132% | sg256893¢ | 10,1 %

Ets Privés | 17 659 048 € 19884792€ | 126% | 21139756€ | 6,3 %
Total

Région 64 425 860€ | 72804926€ | 13 % | 79396649€| 9,1 %

Dennées pmsi

de Mhospitalsation du G



Situation des dépenses des DMI
facturés en sus des GHS

Dépenses accordées

Région Evolution Evolution
2006 2007 régionale 2008 régionale
Centre 2006/2007 2007/2008
Ets Publics | 21239767€ | 22550889€ | 62% | 22682500€¢ | 0.6 %
- 0
Eis Prives | 30808287 € 20427373€| -45% |30177921€ | 2,6 %
Total 51 978 262
_ 0 0
Région 52 048 054€ € 0,1 % | 52860430€ | 1,7 %

Dennées pmsi



Les limites des données des depenses (1)

Région Centre MED+ DMI facturés en sus des GHS en 2008: NBRE d'ét.

par tranche de DEPENSES
49 % des

dépenses =5

1 etablissements
| mprivés
| mpublics/PSPH

pas de entre 0,03et  entre 0,15 entre 040  entreletl9 entre2et39 entredet89 entre 1het27
dépenses /ATIH 0,20 millions€ millionset 0,40 millionset0,99  millions € millions € millions € millions €
(2HL, HAD, millions € millions €

dialyse)

O PO 2 O o 4 oo o©o



Les limites des données des depenses (2)

Un éclairage mais aucune information sur la
Qualite de prise en charge du malade

Entre 2006 et 2007
12 etablissements ont un écart de depenses > 10 %
Entre 2007 et 2008
18 etablissements ont un écart de déepenses > 10 %

@ Pour un suivi OBJECTIF : nécessite d'avoir
par établissement un ENSEMBLE d’'indicateurs

18/06/2009 19 @I‘h
Aperceegonsle |
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Les indicateurs de suivi de 'OMeéDIT

 Le suivi des prescriptions « hors référentiels »

— Remontée par trimestre du % hors référentiels de
toutes les nouvelles inclusions - par classe
thérapeutique

— Remontée en continu des fiches qualitatives des
prescriptions hors réferentiels + argumentations
scientifiques

 L’analyse de I’évolution des dépenses croisée avec
les ratios d’activités (cahier des charges de I'ATIH)

 Les reponses des rapports d’etape

18/06/2009 20 Gr h
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Référentiels de
Bon Usage (RBU)

de Mospitalisation du C



Objecitif des
Référentiels de Bon Usage

= Garantir un acces aux produits de santé innovants
- de maniere egalitaire sur le territoire
- de maniere plus rapide

H d E; LNS'[‘I'l‘U'l‘ i—
ATTOMNAL
- pu CANCER ﬂfSS{TPS
HAUTE AUTORITE DE SANTE

18/06/2009 29 Gr h
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Référentiels de bon usage : classification
des médicaments de la liste « hors GHS »

=Classification des situations réglementaires

= AMM

= Situation temporairement acceptable = PTT
Protocole Thérapeutiqgue Temporaire

= Situation non acceptable = SNA
» Rapport bénéfice/risque défavorable >
» Démonstration de I'absence d’efficacité
» Perte de chance pour le patient
> Usage dangereux démontré 7

Analyse du
rapport
Benéfice /
Risque

= Ne resument pas la prise en charge du malade
= Ne sont pas des recommandations de bonne pratiques

L]
INSTITUT x &
18/06/2009 Q NATIONAL a fs saps s L /
puCANCER 4




Référentiels de bon usage : classification
des médicaments de la liste « hors GHS »

Dans I'annexe RBU

Situations hors AMM pour lesqguelles
'insuffisance des données n'a pas permis
d’éevaluer le rapport bénéfice/risque

Il est Iindispensable de justifier cette
prescription par des éléments complétant
les études citees dans l'annexe

18/06/2009 24




Protocoles Thérapeutiqgues Temporaires
(PTT)

= Ne se substituent pas a lAMM

= Permettent un acces plus rapide dans une
probabilité haute de depot et d’obtention d’AMM

= Etablis en I'absence d’alternative thérapeutique
pour le patient

= Soutenus par I'analyse des données
scientifiques disponibles (EBM)

» Temporaires pour un maximum de 4 ans
= Re-évalués de facon réguliere et dynamique

%:_-ISTITUT i
ATIONAL o 2o
puCANCER Gf ssaps {

25 Nl
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Actualisation des RBU Reéévaluation des PTT

— De maniere systematique et annuelle par I'INCa et
I'Afssaps

— Saisines / demandes issues de :

« OMEDIT / Prescripteurs

* Instances de type CEDIT, Commission des pharmaciens de
CHU, HCL...

* Societés savantes, groupes professionnels, associations de
patients (sur la base de données nouvelles)

 Ministere de la santé, CNAMTS

— Les nouvelles données sont issues des :

 publications afssapsi
e groupes de travail de 'AMM

INsTITUT

NATIONAL

pu CANCER
18/06/2009 26




Evaluation nationale et internationale des
PTT

= EPO : Néeorecormon®
= essaiouvert (n =200)

= Anti-TNF
= OMEDIT

= Facteurs de la coagulation
= registre centre de réference J fssapsi

= Novoseven®
= registre européen en obstétrique Q %ffi\géi‘ﬁ
puCANCER
= gV

= registre international

18/06/2009 27




Programme de diffusion des RBU
Hors Cancérologie

afssaps k

Référentiels Publication Actualisation
Antl-TNF Décembre 2006 Mars 2008
Deflc!t Décembre 2006 Octobre 2008
enzymatique
HTAP Octobre 2007
Rituximab Avril 2008 Décembre 2008
EPO Janvier 2008 Juin 2009
Facteurs Qe la Aot 2008
coagulation
Antifongiques Ao(t 2008

Immunoglobulines

Janvier 2009

18/06/2009



Programme de diffusion des RBU

en Canceérologie

INsTITUT
NATIONAL
puCANCER

Référentiels Publication Actualisation
Cancers digestifs Janvier 2007 Mai 2009
Fcers pulmonaires et Juillet 2007 Avril 2009
mésothéliomes
Mars 2009 : Fiches Herceptin &
Cancers du sein Aot 2008 Taxotere

3eme trimestre 2009

Cancers héematologiques

Décembre 2008

4eme trimestre 2009

de I'adulte
Cancers gynécologiques Mars 2009 au moins annuelle
Cancers urologiques Juillet 2009 au moins annuelle

Cancers ORL

3eme trimestre 2009

au moins annuelle

Cancers péediatriques

4eme trimestre 2009

au moins annuelle

Tumeurs rares

10/ /9NN

4eme trimestre 2009

au moins annuelle

s




Situations a caractere exceptionnel

= Cadres réglementaires d’acces aux medicaments
= Essai clinique

= ATU
INsTITUT .
| AMM Q NegronaL afssaps R

= PTT

= Sjaucun de ces cadres ne permet la prescription, a titre
EXCEPTIONNEL, il est envisageable de :
= Justifier la prescription dans le dossier patient par :

> Etat physiopathologique du patient (insuffisance rénale,
contre-indication...)

» Nouvelles données scientifigues dans I'attente la plus réduite
possible de la mise a jour nationale du RBU

18/06/2009



HAS et Bon Usage
des dispositifs médicaux

 Avisdela CEPP:
— alide a la décision publigque et
— aide a la décision du professionnel de santé

* Objectif HAS : donner acces aux informations
contenues dans les avis de la CEPP par des
documents facilement accessibles et lisibles
par les professionnels de sante
— Documents de bon usage déja publiés
— Fin 2009 : syntheses d’avis

HAS

18/06/2009 ) | 31
Juin 2009 HAUTE AUTORITE DE SANTE




SYNTHESE DE RAPPORT

Place des stimulateurs cardiaques
simple et double chambre

Les stimulateurs dits conventionnels (simple ou double chambre) ont été évalués

parla HAS pour définir leurs indications respectives d'aprés |'analyse de données

clinigues et la consultation d'un groupe d'experts multidisciplinaire.

Tout en tenant compte des recommandations récentes’ 234 la HAS retient comme

indications de ces stimulateurs :

— les dysfonctions sinusales, qui relévent le plus souvent d'un stimulateur double
chambre (DDDR), parfois d'un simple chambre (AAIR ou, plus rarement, VVIR).

— les blocs auriculo-ventriculaires (BAV), qui relévent d'un stimulateur simple
chambre ventriculaire (VVIR) ou, si une synchronisation aux oreillettes est
nécessaire, d'un stimulateur double chambre (DDDR ou, plus rarement, VDD/R).

1. NICE. 2005 http:/fwww.nice.org.uk 3. ESC/EHRA, Eur Heart J 2007;28(18):2256-85
2. Healey JS et al. Circulation 2006;114(1):11-7 4 ACC/AHAHRS. Circulation 2008;117(21):e350-408

CHOIX DU STIMULATEUR DANS LA DYSFONCTION SINUSALE

Dysfonction sinusale

'L

—={ Non isolée (associée a
une arythmie atriale)

Suspicion d'anomalie de la conduction AV,
ou risque de BAV identifié ?

Mon Oui

Synchronisation AV
nécessaire 7

No/ \:m

| VVIR || DDDRl

« AAIR : stimulateur simple chambre auriculaire a fréquence asservie.

« VWIR : stimulateur simple chambre ventriculaire a fréquence asservie.

- DDDR : stimulateur double chambre a fréguence asservie (avec ou sans algorithme
spécifique, mais programmé de fagon a préserver la conduction AV spontanée).

CHOIX DU STIMULATEUR DANS LE BAV

Bloc auriculo-ventriculaire

Y

| Rythme sinusal ?

QOui

I Synchronisation AV nécessaire ? Non

Cui

| % de stimulation ventriculaire considéré faible | 5
ul

Non

Incompétence chronofrope du nceud sinusal
ou dysforction sinusale ?

Dy \on
| DDDR | |nDnRouvnmR|

+ DDDR : stimulateur double chambre a fréguence asservie (l'efficacité des fonctions
de préservation du ventricule n'est pas démontrée).

« VDD/R : double chambre monosonde (si I'on souhaite limiter le nombre de sondes).

« WIR : stimulateur simple chambre ventriculaire a frequence asservie.

CONCLUSIONS DE L'EVALUATION

©  La stimulation double chambre est nécessaire pour assurer une synchronisation
auriculo-ventriculaire, mais sa supériorité sur la survie n'est pas démontrée. De
plus, elle est associée a davantage de complications péri-cpératoires (déplacements
de sonde, infections de la loge) et & une augmentation du risque d'hospitalisation
pour insuffisance cardiague en cas de dysfonction sinusale. C'est pourquoi la HAS
encourage les praticiens a éviter |'utilisation systématique des appareils double
chambre et incite & une utilisation plus large des appareils simple chambre,
notamment dans le BAV (VVIR), mais aussi dans la dysfonction sinusale (AAIR).

W Cetle évalualion a été réalisée en se basant sur une analyse de la litérature et sur l'avis
d'un groupe de travail. Une recherche documentaire de 2002 & février 2008 a permis de
retrouver 350 références d'éludes clinigues et 79 rapports d'évaluation technologique, méta-
analyses, revues el recommandations. Le groupe de travail était composé de 10 experts,
rnythmologues, cardiologues el méthodologiste, d'exercice public ou privé.

HAS

Ca document a été élaboré & partir d’un rappon o évaluation et des avis de la Commission dEvaluation

des Produits et Prestations de la HAS. Ces documents, comme lensambile des publications de la HAS,
sont dizponiblas sur www.has-sante.ir

Janvier 2009

0 Haute Autari$ de Sartd - sarvics communication 2008




Projets HAS 2009

» Evaluation des dispositifs médicaux

Travaux en cours
I Demandeur
istre

Neur{:stlmulatmn électrique transcutanée
pour traitement des douleurs rebelles
Implants et prothéses mammaires Ministre

Dépodt de dossier,
Autosaisine CEPP

dlaphragmathue et phrénique

(+ évaluation économique)

Pieds a restitution d’énergie chez I'enfant  Dépdt dossiers +
autosaisine CEPP

Dispositifs d'aide a la prévention des Dépodt dossiers +
escarres autosaisine CEPP
Endoprothéses aortiques abdominales Autosaisine CEPP
Orthéses et protheses du membre Ministre

SUpErieur

oprothéses coronaires a libération de osaisine CEPP
prlnmpe actif

uation économique)

Greffons vasculaires, orthopediques et Dépodt dossiers +
cardiaques autosaisine CEPP
Implants d’embolisation Ministre
Dispositifs pour perfusion a domicile Ministre
Compression medicale (vasculaire) Ministre
Contention orthopédique Ministre
Dispositifs d'aide au positionnement et Ministre

coussins ischiatiques sur mesure
18/06/2009

Date de début Date de fin

T2 2007

T2 2007

T3 2008

T3 2008

T1 2008

T2 2006
T1 2007

T1 2008

T1 2009

T2 2006

T1 2007
T3 2005
T3 2005
T2 2009

T1 2009
T2 2009
T2 2009
T2 2009
T2 2009

T2 2009
13 2009

T3 2009

13 2009

T4 2009

T4 2009
712010
712010
T2 2010

@rh

Agence régicnale
de Mospitalisation du Centre
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Suivi des prescriptions
1¢'¢ démarche : Test e-omedit
Bilan national et régional
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Finalités du dispositif de recuell
d'informations e-omedit

— Impact de la mise en ceuvre des référentiels

— Connaissance des conditions réelles d’utilisation

— Information et échange entre professionnels de santé
— Détection des situations thérapeutigues émergentes
— Evolution des référentiels de bon usage

— Phase d’expérimentation du 18 juillet au 31 décembre
2008, pour le suivi qualitatif des prescriptions des
produits ciblés choisis en 2008

Circulaire n° DHOS/E2/AFSSAPS/HAS/INCA/2008/240
18 juillet 2008).
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Contexte de la phase expérimentale
et ses objectifs

e Contexte:

— nécessité de tester le dispositif et I'application
avant son déploiement national

* Objectifs de la phase expérimentale

— Bilan technique et organisationnel du dispositif
e-omedit par Région

— Photographie nationale des prescriptions des
produits ciblés choisis en 2008

18/06/2009 36




Modalités de I'expérimentation

— Participation de I'ensemble des régions
— Etablissements de santé soumis a la T2A et
signataires d’'un CBU
— Suivi qualitatif des produits ciblés
— Période d’experimentation (circulaire) :
entre le 18 juillet 2008 et le 31 décembre 2008
sur 2 mois consecutifs
— Produits ciblés choisis en 2008 :
* Anticancereux : AVASTIN, GEMZAR, HERCEPTIN
* Anti-TNF : ENBREL, HUMIRA, REMICADE
— 1 fiche/patient pour une situation clinique
(Hospitalisation et H.D.J.)

18/06/2009 37




Qmﬁm Bilan national

puCANCER

» Périodes de recuell choisies :
majoritairement entre octobre et décembre 2008
o Utilisation du systeme e-Omedit :
— 10 regions sur les 15 ont utilisé uniguement e -Omedit
— 2 regions ont utilisé un Sl régional : Franche-Comté et
Bretagne Pays-de-Loire

— 3 régions ont utilise e-OMEDIT et un autre systeme
d’extraction

» Exhaustivité de participation des établissements en région
97 % de participation nationale (sauf IDF et Bourgogne)

18/06/2009 38




Bilan technigue et organisationnel :
Qmm principales remarques

puCANCER

» Aspects techniques :

— Qutil facile a utiliser, acces au site, aux fiches, menu
déroulant

— Multitudes de « petits problemes techniques » a regler
— Manque d’interfacage avec les Sl existants (double
saisie)
« Aspects organisationnels :
— Implication pharmaceutique forte, médicale faible

— Définitions des situations cliniques de prescription pas
toujours suffisamment pertinentes et suffisantes
*-classement dans autre situation

— Lourdeur « administrative »

18/06/2009 39




Propositions du Réseau des
OMEéDITS (1)

— Amélioration de l'extranet « e-OMEDIT » dans le
contenu et le contenant pour les ES qui n'ont pas
d’outil informatique plus performant pour un tel
recuell de pratiques

— Développement d'un systeme alternatif pour
I'ensemble des ES qui possedent déja les données
sous format informatique (et qui vont devenir
majoritaires) afin de leur éviter toute ressaisie et du
travail suppléementaire

18/06/2009 40
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.. Propositions du Reseau des

OMEDITS (2)

Automatisation

e de 'extraction

o de I'analyse des donnees

basée sur un recuell a la source des donnéees
deja disponibles au sein des ES informatises

(ex. pour le circuit des chimiothérapies), avec
un fichier standardisé d’export




18/06/20

Propositions du Réseau des
OMeéDITS (3)

Systematiser avec des définitions communes :

- Les localisations principale et secondaire de la tumeur
(ex. digestif et cesophage)

- Le stade : néo-adjuvant, adjuvant, avance et metastatique
- La ligne : lere, 2eme, 3eme et > 3eme ligne

- Les médicaments associés en systematique

Selon les cancers et les médicaments concerneés :

- Les marqueurs cytogénétiques : statut HER2 pour HERCEPTIN,
statut K-ras pour ERBITUX et VECTIBIX

- Certains criteres histologiques : adéenocarcinome, cancer épidermoide
pour certains cancers (ex. poumon)

La notion d’intolérance ou de contre-indications a un médicament qui
pourrait étre d’une aide précieuse car ceci justifie parfois la prescrlptlon
ors AMM et hors PTT i




Propositions du Réseau des
OMEDITS (4)

Motiver les prescripteurs par :

e Une reconnaissance en tant que demarche
dEPP

 Une restitution nationale pertinente qui
completerait les restitutions régionales
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1¢¢ analyse des données

(données issues de la synthese nationale du réseau des OMEDIT)

18/06/2009

Nombre

total de AMM PTT ID SNA

fiches a justifier
Herceptin* 6 109 74 % 10 % 15 % 0,8 %
Avastin* 8117 70 % 1,4 % 26 %
Gemzar*

7 435 56,7 % 14,5 % 28 % 0, 75 %
Remicade* 7511 0,7 % 2,6 % 0
Humira* 286 0 5,6 % 0,3 %
Enbrel* '

119 0 4% . of Ar




Etat des lieux en région Centre (1)

Répartition des situations cliniques des 3 anticancéreux traceurs -
Evaluation comparée - Bilan provisoire 20 régions (21660 fiches) /
Région Centre (837 fiches)

A~ ™\ / N\

100% -
90% -|
80% - : .
@ Situation & justifier
70% | Hors Référentiel
60% -| @ Situation non
50%- acceptable
40%- mPTT (et SMA)
30%
2o o AMM
6]

10%

0% !

AVASTIN (8117 AVASTINRégion  GEMZAR (7435 GEMZAR ion HERCEPTIN (6108 HERCEPTI gion

fiches) fiches) C’: T fiches) ‘C
entre entre

Centre
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Etat des lieux en région Centre (2)

Répartition des situations cliniques des 3 antiTNF Alpha traceurs -
Evaluation comparée - Bilan provisoire 20 régions (7907 fiches) /

Région Centre)ﬁ% fiches)
/ N\ / N\

100% —
90% -
80%
70% — o|Situation a justifier Hors
Référentiel
60% . .
m|Situation non
50% cceptable
PTT (et SMA)
40%
30% AMM
20% -
10% -
0% -

REMICADE REMICADE HUMIRA (276 HUMIRA Région ENBREL (120 ENBREL Région
(7511 fiches) Réginn Cantra ffiches) Cantra (2R fiches) Cantra (1 finhe)
4
“Centre — Centre —___ Centre
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Etat des lieux en région Centre (3)

AVASTIN - Répartition par organe des situations
cliniques saisies dans e-omedit en Région Centre

Autre (0,3% des fiches)
Urologie (0,6% des fiches)

Rein (2% des fiches)

. o % AMM
Cerveau (3% des fiches)

néco Ovaires (3% des fiches)

Poumon (4% des fiches)

@S% des fiches)

Digestif autre (2% des fiches)

m % Situation Non
Acceptable%

@ % Hors Référentiel
Situations a justifier

Colorectal (58% des fiches)

0% 20% 40% 60% 80% 100%
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Etat des lieux en région Centre (4)

GEMZAR - Répartition par organe des situations
clinigues saisies dans e-omedit en Region Centre

Autre (3,4%des fiches)
Hémato (0,8%des fiches
< Gynéco Ovaires (2,8%des fiches)

Sein (12%des fiches)

_ : B3 % AMM

Urologie (15%des fiches)

@ % Protocole
ThérapeutiqueTemporaire

O % Hors Référentiel Situations a
justifier

Poumon (21%des fiches)

Autre digestif (1%des fiches)

Voies biliaires (6%des fiches)

Pancréas (38%des fiches)

0% 20% 40% 60% 80% 100%
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Etat des lieux en région Centre (5)

HERCEPTIN - Répartition par stade de cancer du sein
des situations cliniques saisies dans e-omedit en
Région Centre

Cancer du Sein en
situation néo-
adjuvante (1,5%des
fiches)

Cancer du Sein en
situation adjuvante
(61% des fiches)

o % AMM

@ % Protocole
ThérapeutiqueTemporaire

O % Hors Référentiel Situations a
justifier

Cancer du Sein

des fiches) _

m étastatique (37,5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%
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Conclusion test e-omedit

* Un outil pédagogigue avant tout

 Des donnees intéressantes a interpréter avec
orudence !

e Des recommandations de base ex : AMM
justifiece par la présence des marqueurs
piologiques

e Nécessité d'informations/ référentiels
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Suivi des prescriptions
2¢me démarche :
Suivi qualitatif et quantitatif des
prescriptions hors réeférentiels
Bilan 1" trimestre 2009

de Mospitalisation du C



Suivi qualitatif des prescriptions

* Sl HR (Hors Référentiel) : JUSTIFICATION
(a compléter uniguement dans les initiations)

Traitements antérieurs : ......ccovveeieieneennnnnn.

O NON O
O NON O
NON [0 Non applicable O

Une étude scientifique promeut-elle ce trai ent ?
Existe-t-il un autre traitement possible ?
Est-il envisagé de traiter plusieurs pati
Quel est le bénéfice attendu ? : ........

pour cette indication : O

ARGU [ATION DE L'UTILISATION HO -FERENTIEL

O Essais randomisés O Essais cliniques autres [0 Série de cas| Criteres
est le critere de jugement ? O Clinique Autre, préciser :

Références BibliographiqQUeS & ... e e e e e e e
ENLAITE (S) & it

--------------------------------------------------- physiopathologiques

Contre Indications,..

AVIS a l’origine de la décision thérapeutique (cocher)

[0 Décision de RCP: date /

OO Avis du référent : Nom : SBIVICE it

O Avis du COMEDIMS : date /

O Avis d’expert régional : Nom : Service /établissement .............coooeiin

O Avis d’expert national : Nom : Service/établissement ..o

O Avis d’expert international : Nom : Service / établissement .............cooeiiiiiiiinen,
Rapg&P#4Rs toute indication hors référentiel, nécessité d’information et accord du Patient 52




Suivi quantitatif

% de fiches hors . e nbre de fiches de
PERIODE: "y . nbre de fiches d'initiation
référentiels renouvellement
Total fiches hors
référentiels (hors
AMM et hors PTT) e s .
dinitiation + hors r(iferennels A f s h
ors AMM ors référentiels (hors
renouvel_lement/ AMM PTT et hors AMM et hors PTT)
total fiches PTT)
AMM+PTT+HR
initiation+HR
renninellement
L La commiszian ou sous commission des madicaments et P attestantfs)leCR en |
Déficit en zymatique (classe ATC A) Respect des dispositifs médicaus de |'établizzement recense et Commission des Médizaments
] — - reférentiels et suiyi | analyse toutes les utilisations hors AMM, hors et des Dizpositits Medicaus ou | —
Hypertension Artérielle Pulmonaire (classe des indications des | PTT. hots LPP & g5-commission CME
ATC BO1) produits facturés  |Lscommission ou sous commission des médizaments et |
Facteurs de coagulation (classe ATC ensus des GS | fisposts medials e Fatlzzement uansmet 3 Blans hansmis

I'OMADIT le bilan de toutes les utilisations hors

BO2B D) AMM, hors PTT, hors LPP _
Erythropoiétine EPO (classe ATC B03 *% de preseriptions de médicaments hars AN ou hors L
B Ao . Tableay recapitulatit selon | __|
_ ) referentielz nationaus [hars AN « hars PTT) quand its mithodalodie fbaionale
Antifongiques (classe ATC J02A) alstent e
Immunoglobulines (classe ATC JO6B) ¥ de DM posés hars LPP ou hors référentiels nationaus Tableau récapitulatf zslon
hors LPP hors FTT) quand il eistent methodalogieregionale |~

Anticancéreux (classe ATC LO01)
Anti TNF Alpha (classe ATC LO4AB

Autres (précisez)

Indicateur du rapport d'étape @H
1870672009 53 s

Agence régicnale
de Mospitalisation du Centre




Bilan ler trimestre 2009

Hors Référentiel | % de prescriptions Hors
Initiation de traitement | AMM + PTT (nbre de (nbre de Référentiels = Hors
prescriptions) prescriptions) AMM ou Hors PTT

0)
Déficit enzymatique 2 0 0 %
Hypertension Artérielle 1 0 0 9%

Pulmonaire

0)
Facteurs de coagulation 125 1 1%
Erythropoiétine EPO 273 0) 0 %
Antifongiques 11 0 0 %

0)
Immunoglobulines 206 8 4 %
Anticanceéreux 1768 125 7%
Anti TNF Alpha 103 13 11 %
Autres 57 0 0 %
Total 2546 147 S % h

Agence régiceale
de Mhospitalisation du Centre



Bilan ler trimestre 2009

Dynamique régionale exceptionnelle
* A consolider

e A poursuivre

e A restituer en amont et en aval

* Objectifs :

» Base de données des argumentaires des
situations clinigues hors réferentiels

18/06/2009 55




