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Décret n°2016-349 du 24 mars 2016 (art R.162-45-8 et 10 CSS) g |’

® ) Agence Régionale de Santé
|le-de-France

La loi de financement de la sécurité sociale 2014 (art 51) indique que

« la liste precise les seules » financees en sus du
GHS

Le décret précise les modalités d’inscription / de radiation de la liste en sus
= Des criteres objectifs cumulatifs pour lI'inscription d’une indication
thérapeutique de spécialité :
= Un usage majoritaire en hospitalisation
=  Un niveau SMR majeur ou important
= Un niveau ASMR majeur a modéré (I a lll)

ASMR IV si l'indication présente un intérét de santé publique ET en I'absence de
comparateur pertinent

ASMR IV ou absent si le comparateur pertinent déja inscrits sur la liste

Rapport > 30% entre le colit moyen estimé du traitement dans l'indication thérapeutique
considéreée et les tarifs des GHS dans lesquels la spécialité est susceptible d’étre administrée

- Inscription d’office pour les mémes indications : nouveaux dosages ou
présentations, génériques, bio-similaires
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Inscription 7 Radiation de la liste en sus E— g

Décret n°2016-349 du 24 mars 2016 (art R.162-45-8 et 10 CSS) O et

pSante  \
|le-de-France |

La liste en sus par indication thérapeutique en pratique :
Pour les spécialités déja inscrites :

= Les indications de ’AMM pré-existantes sont prises en charge en sus du GHS
en I’absence d’arrété de radiation

= Pour toute nouvelle indication (extension AMM), un nouvel arrété doit
inscrire l'indication pour permettre sa prise en charge

Pour les « entrées » :

= |'arrété d’inscription mentionne l'indication thérapeutique ouvrant droit a
une prise en charge en sus du GHS

i UNIQUEMENT pour les indications
Facturation en SUS du GHS = e TR e R A LA e

2016 = Pas de modification des modalités de facturation

e
QSPharMBio
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Liste en sus et contrat de bon usage :
deux dispositifs complémentaires

OMEDIT

 Liste en sus
— Liste initiale publiee au JO le 10 mai 2005
— Mise a jour réguliere (inscription, radiation)
— Tarif de responsabilite pour chaque UCD par le

CEPS sous la forme d’arrétés d’inscription
publies au JO

— Dispositif d’'interessement
 Contrat de bon usage .
— Signeé en 2006 par les établissements

— Objectifs : qualite, sécurité, maitrise de la
depense par le bon usage




- Le bon usage insuffisant pour maitriser
. la dépense

FIGURE 20 : MONTANT ET PART DES DEPENSES RELATIVES AUX PRODUITS INSCRITS SUR LES LISTES EN SUS AU SEIN DE LA
DEPENSE TOTALE

[Source Comptes de gestion, Ministére de | Economie et des Finances : Périmetre : Ftablissements publics de sane ; Traitement - FHF
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Rapport FHF, déecembre 2015, les produits de santé a I'hopital




. Une depense non maitrisée,
| tres supérieure a TONDAM

FIGURE 21 : EVOLUTION DES DEPENSES DES HOPITAUX V5. EVOLUTION DES DEPENSES DE PRODUITS INSCRITS SUR LES LISTE EN
SUS - SUR UNE BASE 100 EN 2007
[Source : Compies de gestion, Miniztére de |"Economie et des Finances ; Permeétre : Etablissements publics de santé ; Traitement : FHF)

O Dipees totdes depuis 2007 base 100 Lits on s depuis D007 (hace | B

Rapport FHF, décembre 2015, les produits de santé a I'hdpital




@3 Les principaux médicaments contributeurs

FIGURE 24 : 10 PREMIERES UCD DE LA LISTE EN SUS [EN MONTANT DE DEPENSES)
[Source : SHATH ; Perimetre - Ftablissements ex Ootation Globale de Fonclionnement]

10 PREMIERES UCT EM MONTANT DE DEPENSES  10PREMIERES UCD EX MOMTENT OE DEFENSES 10 PREMIERES UCT) EX MOMTNT DEDEFENSES 10 PREMIEREES UCTYEM HONTANT DE DEPEKSES ‘10 PREMIERCES UCD EM MOWTANT DE DEPERSES

ma a mz i ] o
1]: 211 MONTANT 1]::11: HONTART LIBELLE MINTANT [1]:2113 MONTRNT 1]::113 WONTNT
ARLSTINT DTN A REMICADET N REMICADE® it REMICADE® Fe REMICADE® e g1 ek ]
REMICADE® THAITAOL AVASTIN® 95502 HABTHERA® 172879, NRSTIR" INBEREILY AWASTIN® 2190126507
MAETHERA ™ 16ITTS4L 6 MARTHERK™ TRIITAILA KRASTIN® 171886245,9 MABTHERA® MENISTE MABTHERK® 213064943
HERCEPTIN™ 143746439 % HERCEPTIN® L Y] HERCEPTIN® 167511382 HERCEPTIN® 14357604 4 HERCEPTIN™ 16129172
TEGELIME® 10403513 ALMTA® fiainin o ALIMTA® 105104082 SO IS 114920915 % SOLIRIS® ik ]
ALIMIR® BENTSILY TTSARRI® BLBAI9E 5 TYSARRI™ BSR4 15 ALIMTA® 188977007 ALINR® 1L
TYSABRIT TI3RITEL 56 TEGELINE® 40,1 SOLREY Trzegee. N TYSARRI™ BAETL Y VELCADE™ BAGAT162. L4
ERBITLOC BI5864. TS ERBITIC™ TESTIs AT VELCADED THIBLE VELCADE™ TTa0MLEA b8 TYSARRI™ L ek ]
VELCADE® §1525815,51 SOLIRIE® SEI3LI B ERETIX® THMMA.6 ERETI™ TIHEILA ERETI0X® TITE16,51
TANOTERE® ATGET 2% VELCADE® s TEGELIME® RN TEGELINE® HME N PRIVIGEN® SIS0 B8
Tﬂ[&l&lﬂpg]?:lEHES 1134154342 THELHL%EFIIIIERES I mtl::ﬂuF‘gtlliEIEHES 16198403 Tﬂﬁlu'::ﬂuF‘gtlliGIEHEﬁ 16066692 Tiw ll::I]DPg[ElnIEHES JAISLEI

LE 7O L DES [EPENEES DE M0V OE
LA LISTE EN 518 BV H1Y

Rapport FHF, décembre 2015, les produits de santé a I'hopital




. Le poids des indications nouvelles
. dans laprogression de la dépense

Montant des depenses des molecules onéreuses de la liste

en sus (en million d'euros et date de remboursement)

1,300

1012 1013 janv-juin 2014

@ molécules radices @ nouvelles muléfulesinscrite@ensinn d'indiq:aE

@ :utres molécules @ tensions d'approvisionnement

Données FHF




\ Prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation des spécialités
pharmaceutiques

9 avrll 2015 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 28 sur 112

Décrets, arrétés, circulaires
TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES, DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMM

Arrété du 3 avril 2015 modiﬁant la liste des spoualltes pharmaceutiques prises en charge en
suzidlas pr a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR : AFSS1507658A

. Le ministre des finances et des| comptes publics et la ministre des affaires sociales. de la santé et des droits des
emmes,

Vu ke code de la sécurité sociale et notamment I'article L. 162-22-7 ;

Vu ke code de la santé publique ;

Vu I'arrété du 4 avril 2005 modifié pris en application de I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et
fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par I'assurance maladic en sus des prestations
d"hospitalisation ;

Vu la recommandation du conseil de I"hospitalisation n® 2010-25 cn date du 18 novembre 2010 relative a la liste
des médicaments facturés en sus des prestations d”hospitalisation,

ANNEXE

Arrétent :

(5 inscriptions)

Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste des médicaments agréés a l'usage des
collectivités et divers services publics.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par I'assurance maladie sont, pour les
spécialités visées ci-dessous, celles qui figurent a I'autorisation de mise sur le marché a la date de publication du
présent arréte.

il in.\rriplion)

3

La spécialité suivante est inscrite sur la liste
d"hospitalisation visée a l'article L.162-22-7 du code dc la secunté sociale.
Lcs scules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par I'assurance maladic sont, pour les
spécialités visées ci-dessous, celles qui figurent dans I'autorisation de mise sur le marché en vigueur a la date de
pubhca.uon du préseat amété.

les en sus des prestations




M Une prise en charge financie

] ORDONNANCE
conarTe svsTE IMUNOGLOBULINE DE
prEsERTE CHEVAL ANTI-LYMPHOCYTE

o comrenarcil

LYMPHOGLOBULINE®

ere dlfferenC|ee

| ORDONNANCE
OCILIZUMAR

sars s SE—
ROACTEMRA®

NIP/NDA : ...
Poids (Kzg) :
Susfos comoslle (805 Lo

Ra.:cm'm fairl ;J.E_mrd “un plan de gestion dey risgues (PGH,I

Prescriptens Patient

. Nom: ...
Premom -
Diate de naissance
NIP/NDA ;.
Poids (K2 .

Tndications ARIRT

O Trzitement de 1'zplasiz médullsire (Hamatologis)
O Entransplantztion, dans 1a prevention et 1= traitement du rejet de sreffe Immonesuppression)

Indications AMM prises en charge en sus par assurance maladie

O FE active, moderee 3 severe del’AD, + MTX si reponss inadaquate ou intolarance 2un pracedant traitement par 1 au
plusicurs DAARTs on par 1 ou plosisnss anti-THF IV =t 35

O PR active, modéree 3 sévere de]'AD, en monothérapie, si intolarance zn MTX ou si poussuie du MTX inadapteed &
séponse inadéquata ou intolérancs 3 un précident traitement par 1 ou plusizues DMARDs ou par 1 ou plusizuss anti-TNF
{IV et 50)

O AJI systémique active si Sge>? ans, + MTX, si séponse inadéquate 3ux ATNS ot zux corticoides systémiques(IV)

O AJI systémique active si dze > 2 ans, en monothérapie, i intolérance zn MTXE ou si MTX inzdzpts et si riponss
inadéquate aux AINS ot 2ux corticoldss svsharnqm;{[‘f')

O AJI polvarticulaire' si dge =2 ans, + MTX, 5i ssponse inadsquate zu MTK s2nl{IV)

O AJI polyarticulaire' si dge>? ans, en monothérapie, si intalrancs zu MTX ou 5 MTH inadaptsIV)

Indication AMM mon prise en charge en sus par I'assurence maladie (SAME insuffisant)

Auntre moff de prescription

O PR active, severe ef evolutve de PAD, + MTX, =i non pracademment trait2 par RTX (IV)

T —

Recommandation temporaire d utilisation (RTU)

[ Maladis da Castloman inflammateir= (8 CRD Slavas) non sssociss an vims HEVE

Autre motif de prescription (& justifier dans le dossier du patient)

Prescription

Fosolozie

Imsrunazlabuline de cheval anti-lymphacytss humains:

Todlimmmab : ... .mg ks IV zoit dess totals ©...............mE
DU /-4 5C

PRIV} - 8 mg'kg, ! foix tonres lex 4 SeMOines. Dus doses = 5 500 mg par paef =2 bost pa sdsdmmssddss 6 poide = & 100
PR (vrcnt) AD - 163myg I fois par semaine (fréquence & respecrer)/ AJTs - § mge'%y rones lex I semaimer i = 30 kg on 13
my'ky foutes lex I semaines 5i < 30 kg AFIp - § myphy towtes lex 4 semaines 5i = 30 by on 10 mg'ky fontes lex 4

semaines 5i < 30 kg Maladie de Castelman - Smg/Trg en perf IV towtes lex I semaines
Coalealer Le dope e e du poids & chogwr adwiwradon

Date: /.. Sizmature :

Cadrereserve s [aFharmade
Meédicament dispensé Quantité Numéro d°ordonnancier
LompboglabliBs®  ME s e .
Date:.. L. Siznature

Data @ ... ... SiEmate
Cadre reserve a la Pharmacde
Medicament dispensé Quantité Numéro d°ordonnancier
ROACTEMRA®
20l 3 diluer pour perf

50 mg/4 ml TCD : 9331881 spris . 13500 &4

200 me/10 ml UCD : 8331879 fprix - 240,07 )
400 meg/20 ml UCD : 8331885 fpez . s20,07 &)
Berinzms preremplis (35

162 me/0.% ml UCD : 2404377 (prix- 114,61 €7)

Data: ... SiEmate

www.omedit-idf.fr

| Fammr Summeride pesiSfou sigesfo slpessise: Smdus
% Tagformer le pasiont iz Lr mon-confmmd par raprarid UMM, de labonse 8's lovn s true midiesmoniere, Ser eirguer prosuwesy, dex
caminainier o der béndloer patenticls | callecter oftrascomeiive Lo dasmics di suid dor pations canfermineed au prascals de sl
Camdifiows de proveripgan = 1 aurn, charge werale plarm PO = 500 copiorim) CRPr 1 mpd o abronce & auint fsnlogis, arrét chomis o
25 radisthinapic eiirn shimngie * 4 semaiuen satiemed par sntiubensile avaat Nrisuration du satene ol sbeslore lstee

< Tarifde respansabing




OMEDIT

Pertinence clinigue et prise en charge
par ’'assurance maladie

Indications AMAI prises en charge en sus par 'assurance maladie
O PR active, moderee a severe de I’ AD, + MTX, 5 reponsz inadequate ou intolerancs 2 un pracadent trzitement par 1 ou
plusisurs DAARDs ou par 1 ou plusisuss anti-TNF IV et 32
O PR active, moderee a severe de ’AD, en monotherapie, si intolerance zu MTX ou i poursuie du MTX inadaptes o &
reponss inadequats ou intolsrance 2 un pracadent trait=ment par 1 ou plusisurs DMARDs ou par 1 ou plusisuss anti-THNF
{IV et 3C)
O AJI systemique active si 3ge = 2 ans, + MTX, 5i reponse inadaquate aux ATNS ot aux corticoides systamiques{IV)
O AJI systemique active si 3ge = I ans, en monotherapie, 51 intolerance zu MTX ou s MTX inadzptz et i ssponss
inadequate aux ATNS of aux corticoidss systemiquas(IV)
O AJI polvarticulaire’ si aze = 2 ans, + MTX, si reponse inadaquats zu MTX szulIV)
O AJI polvarticulaire' si Aze =2 ans, en monotherapie, si intolerance zu MTH on i MTH inadapteTV)

Indication ANMM non prive em charge en sus par I'assurance maladie (SAME insuffisant)

O PR active, severe ef evolutive de I'AD, + MTX, = non pracademment traite par BTHE IV)

Recommandation temporsire d utilisation (RTUY

O Maladia de Castloman inflammateire (3 CRP &lavas) non aszsociée an vims HHVE

Auntre motif de prescription (a justifier dans le dossier du patient)

Prescripion

Toclirumab : ... .. .mg/ks IV soit dosa totala .. .......mE
: ...mg 5C

PRIV} - & mg/Eyg, I fois foures [e5 4 SeMAINeS. Das doses = & 300 mg par paef s pomt pas récommasddas 5 peide = & 100 kg
PR (55 cus) AD - 162 myg 1 fois par semaine (fréquence & respecter )/ AJTs - § mg/Ty tonses lex 1 semaines 5i = 30 kg ou 12
mgEkg fowstes lex I semaines 5i < 30 kg W AJSdp - § mp/kyg fowtes lex & semaines 51 = 30 by on 10 mg/Tg fonres Loy 4

Semaines 5i< 30 kg Maladie de Casselman : Sml'g en perf IV frowses Iex 1 semaines
Caleselar L dops oo fovmctine & soide 8 chogor adwibriwrnario

Diate o .. Signatugs

www.omedit-idf.fr




Informations sur le site de TOMEDIT

omed-t :

ILE DE FRANCE ®2»

ACCUEIL BON USAGE QUALITE & SECURITE TRAVAUX REGIONAUX CONTRACTUALISATION EVENEMENTS IDF ESPACE PRIVE

Accueil / Newsletter / Eclairage sur le financement des médicaments : post-ATU, liste en sus

e s N T2A ECLAIRAGE SUR LE FINANCEMENT DES MEDICAMENTS : POST-ATU,
( g LISTE EN SUS

O

DISPOSITIF POST-ATU

&/

Dispositif post-ATU : médicament antérieurement disponible dans le cadre d'une ATU (cohorte, nominative), ayant obtenu une AMM, et
dans l'attente de la finalisation de son parcours administratif (inscription sur la liste des spécialités agréées aux collectivités, inscription
éventuelle sur la liste en sus, prix).

= | o médicament peut étre éligible au financement par les MERRI depuis la mise en ceuvre des dispositions de I'article 48 de la LFSS 2014 (appelé




Informations sur le site de 'TOMEDIT
L'INSCRIPTION/RADIATION A L'INDICATION EN PRATIQUE

™ 3juin 2016

Réévaluation HAS : SMR/ASMR La HAS est en cours de réévaluation (SMR/ASMR) de I'ensemble des
médicaments de la liste en sus dans chacune de leurs indications. A l'issue de ces réévaluations,
certaines indications pourront étre radiées de la liste en sus. Quelques cas particuliers Avant la

parution du décret du ... Lire plus

LE DISPOSITIF POST-ATU EN PRATIQUE, QUELQUES
EXEMPLES!

Lien permanent pour Le dispositif post-ATU en
pratique, quelques exemples !

™ 3juin 2016

Quelques exemples OPDIVO® (nivolumab) : Cas complexe, certaines indications de I'ATU étant
financées dans le cadre du dispositif post-ATU, d'autres non (AMM plus large que I'ATU et
identification d'alternatives thérapeutiques par la HAS). Pour connaitre le détail des indications
AMM prises en charge ou non, cliquez sur 'ordonnance Juste Prescription (ici ... Lire plus

JUSTE PRESCRIPTION : OU TROUVER CES INFORMATIONS
SUR LE FINANCEMENT ?

™ 3juin 2016




| OV\F]DIT

Informations sur le site de TOMEDIT

ACCUEIL BON USAGE QUALITE & SECURITE TRAVAUX REGIONAUX CONTRACTUALISATION EVENEMENTS IDF

Accueil / Newsletter / Le dispositif post-ATU en pratique, guelques exemples !

LE DISPOSITIF POST-ATU EN PRATIQUE, QUELQUES EXEMPLES'!

™ 3juin 2016

QUELQUES EXEMPLES

OPDIVO® (nivolumab) :

Cas complexe, certaines indications de I'ATU étant financées dans le cadre du dispositif post-
ATU, d'autres non (AMM plus large que I'ATU et identification d'alternatives thérapeutiques par la
HAS).

Pour connaitre le détail des indications AMM prises en charge ou non, cliquez sur I'ordonnance
Juste Prescription (ici a droite).

Vous pouvez également retrouver ICI une actualité spécifique sur la prise en charge de cette
spécialité.

KANUMA® (sebelipase alfa):




Zyl Assurance
Maladie

Actions d’accompagnement

08/07/2016
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X 'Assurance

Actions d’accompaghement Maladie

Objectifs

Expliquer la nouvelle gestion de la liste en sus par indication

Présenter a chaque établissement visité sa pratique habituelle

Remettre aux établissements les avis de la HAS pour les
médicaments concernés

08/07/2016
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Merci de votre attention

Les presentations seront disponibles
sur le site internet
de I’'Omédit et de I’ARS




