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Synthese regionale des utilisations

hors référentiels en 2016

BIOMEDICAMENTS* (hors cancérologie)
pris en charge en sus des GHS

*Linfliximab et le rituximab (utilisations en cancérologie) font I’'objet de diaporamas spécifiques.
I




omed:-t Préambule
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Cette synthese correspond aux données transmises par les établissements
d’lle-de-France dans le cadre du rapport d’étape annuel 2016 du contrat de
bon usage.

Ce document est purement descriptif et ne préjuge ni de la pertinence
clinigue de ces utilisations ni de leur prise en charge financiere.




OmEdﬂt Evolution des consommations (€) des biomédicaments étudiés en IDF
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Evolution des dépenses (en euros; dépenses T2A accordées) des biomédicaments étudiés

60000000 Rang parmi le classement 2016
(en dépenses) des médicaments
de la liste en sus en
Mabthera® (Rituximab):

50000000 4¢éme (cancérologie*
et hors-cancérologie)

* Cf pdf « Synthese régionale des utilisations
— MAETHEHJ!IL - hors référentiels en 2016 - Rituximab en
40000000 cancérologie »
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Source : Données de consommations issues du PMSI 2010 a 2016




Analyse des utilisations hors-AMM/hors-RTU en fonction
|
OmEdFt du type d’établissement

* Reépartition des utilisations hors-AMM/hors-RTU par typologie d’ES

161 patierV

7ES

13 patients

5 ES

. . - ES publics
Rituximab -
ESPIC
(hors cancérologie) - Tocilizumab
S5ES
16 ES
162 patients
1008 patients
Abatacept (3 ES; 38 patients)
Adalimumab (3 ES; 47 patients) , : : . .
. : Seuls des établissements publics ont déclaré des
Etanercept (1 ES’_26 paﬂgnts) ‘ utilisations hors-AMM/hors-RTU.
Golimumab (1 ES; 23 patients)
Ustekinumab (1 ES; 20 patients)

-

Source : REA CBU 2016 Item 111.4.2




. Analyse des utilisations hors AMM/hors RTU des biomédicame_nts
OmEdnt Geénéralites

237 situations cliniques détaillées (annexe rapport d’étape CBU 2016)

TR | s acions clin mplifié
115 situations cliniques simplifiees

Regroupement ., .. (dermatologie, greffe, hépato-gastro-entérologie, immuno-hématologie,
—> 12 entités cliniques

médecine interne, néphrologie, neurologie, ophtalmologie, pneumologie,
rhumatologie, autre)

Niveau de justification clinique

Abatacept - ORENCIA®
Adalimumab - HUMIRA®

Et t - ENBREL® . .
anercep Nombreuses situations

cliniques pour lesquelles
la  justification ne
répond pas aux
criteres exiges.

Golimumab - SIMPONI®

Rituximab - MABTHERA®

Tocilizumab - ROACTEMRA®

2

Ustekinumab - STELARA®

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B Aucune référence bibliographique W Référence bibliographique incompléete
M Avis d'un centre de référence H Inclusion dans un essai clinique/protocole
M Référence bibliographique complete
Attention : ce graphique est un état descriptif des justifications transmises par les ETS et ne refléete pas la qualité ni le niveau de preuve des études cliniques avanceées.

Source : REA CBU 2016 Item 111.4.2
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1 169 patients concernés par

des utilisations hors référentiel
de Mabthera®en 2016

1. Par « entité clinique »

Rhumatologie HGE Pneumologie
0% \1%( 3% Ophtalmologie

[ 6%
Dermatologie
/%
Néphrologie
22%
Immuno-

hématologie

Médecine 14%
interne
16%

Neurologie
16%

Résultats exprimés en nombre de patients (n)

Analyse des utilisations hors AMM/hors RTU du Rituximab (MABTHERA®)
par « entité clinique » et « situation clinique simplifiée »

2. Par « Situation clinique simplifiée »

Situation clinique regroupant plus de 10 patients

Néphrologie
6 situations cliniques simplifiées
concernant 258 patients

Syndrome néphrotique (n=129)
Glomérulonéphrite extra-membraneuse (n=113)

Médecine interne
13 situations cliniques simplifiées
concernant 187 patients

Vascularites (n=58)

Syndrome de Gougerot-Sjogren (n=31)
Lupus (n=30)

Syndrome hyper 1gG4 (n=19)
Syndrome des anti-synthétases (n=18)

Neurologie
17 situations cliniques simplifiées
concernant 183 patients

Myasthénie (n=55)
Sclérose en plaques (n=42)
Encéphalites (n=26)
Myopathies (n=24)

Greffe Rein (n=95)
6 situations cliniques simplifiées Poumon (n=50)
concernant 172 patients Casur (n=22)
Immuno-hématologie AHAI (n=11)

19 situations cliniques simplifiées
concernant 170 patients

Syndromes lymphoprolifératifs associés a une
infection EBV post-greffe (n=113)

Dermatologie
7 situations cliniques simplifiées
concernant 79 patients

Pemphigoide cicatricielle (n=50)
Epidermolyse bulleuse acquise (n=15)

Ophtalmologie
6 situations cliniques simplifiées
concernant 72 patients

Neuromyélite optique (Maladie de Devic) (n=56)

Pneumologie
3 situations cliniques simplifiees
concernant 35 patients

Pneumopathie (n=28)

Source : REA CBU 2016 Item 111.4.2



Omed‘it Analyse des utilisations hors AMM/hors RTU du Tocilizumab (ROACTEMRA®)
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175 patients concernés par

des utilisation hors référentiel
de Roactemra®en 2016

1. Par « entité clinique »

Immuno-
hématologie

2%
Dermatologie HGE

, 204 /—1% Autre
Greffe / 1%
2% |

Ophtalmologie ‘ Medecin% interne
10% 45%

Rhumatologie
28%

Résultats exprimés en nombre de patients (n)

par « entite clinique » et « situation clinique simplifiée »

2. Par « Situation clinique simplifiéee »

Situation clinique regroupant plus de 10 patients

Médecine interne
8 situations cliniques simplifiées Vascularites (n=61)
concernant 78 patients

Rhumatologie
6 situations cliniques simplifiées Maladie de Still (n=25)
concernant 49 patients

Néphrologie
1 situation clinique simplifiée Syndrome néphrotique (n=16)

concernant 16 patients

3 situations cliniques simplifiées hors référentiel
concentrent = 60% des patients

Source : REA CBU 2016 Item [11.4.2
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Analyse des utilisations hors AMM/hors RTU des autres médicaments
weercew - (hors cancerologie) par « entité clinique » et « situation clinique simplifiée »

1. Par « entité clinique »

. 47 patients concernés par —

S? des utilisation hors référentiel
HGE 5 , .
@ d’Humira®en 2016
% RHUMATOLOGIE 5
- DERMATOLOGIE 8
OPHTALMOLOGIE 10
MEDECINE INTERNE 14

?( HGE 2 _ 38 patients concernés par
o i} des utilisation hors référentiel
Z|MMUNO-HEMATOLOG|E 9 d’Orencia®en 2016
L
Dof RHUMATOLOGIE 27
@ MEDECINE INTERNE 1 26patientsconcernéspar' '
j des utilisation hors référentiel
Eé RHUMATOLOGIE 2 d’Enbrel®en 2016
i .23 |
m, GREFFE 23

SIMPONI® HG E I ——
®
< RHUMATOLOGIE 1 ) 20 patients concernés par .
E(: . des utilisation hors référentiel
d MEDECINE INTERNE 1 de Stelara®en 2016
= Hc E I T
n

Résultats exprimés en nombre de patients

2. Par « Situation clinique simplifiée »

Aucune situation clinique simplifiée regroupant
plus de 10 patients

1 situation simplifiée regroupant plus de 10 patients
Spondylarthrite ankylosante 2 11 patients

1 situation simplifiée regroupant plus de 10 patients
Cellules Souches Hématopoiétique = 16 patients

1 situation simplifiée regroupant plus de 10 patients
Maladie de Crohn 2 22 patients

1 situation simplifiée regroupant plus de 10 patients
Maladie de Crohn = 17 patients

Source : REA CBU 2016 Item [11.4.2
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« Pour mémoire, disparition des PTT (Protocoles Thérapeutiques
Temporaires) le 31/12/2015

Toute utilisation dans le cadre des « ex-PTT »
est désormais hors référentiel




