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Etablissements « répondeurs » (1):

320 établissements (= 85 664 Lits et Places®) :

Typologie Nombre de lits et places

APHP =1ES omed‘.‘t

* Hors 5408 places EHPAD et 16 UCSA
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Etablissements « répondeurs »(2)

320 établissements ont renseigné le rapport d’autoévaluation du CAQES via l'outil Web

(= 85 664 Lits et Places*) :

Nombre de contrats MCO selon le
statut

Public
22%
n=35

ESPIC
18%
n=28

Nombre de contrats HAD selon le
Statut
ESPIC

43%
n=3

Nombre de contrats de dialyse
selon le statut

ESPIC
11%

Nombre de contrats PSY/SSR selon
le statut

Public

Privés
64%
n=87

* Hors 5408 places EHPAD et 16 UCSA



Comment sont exprimés les résultats :
Réponses en oui/non : pourcentage de oui

Réponses « complexes » : pourcentage d’atteinte du score
maximum

Valeurs régionales si possible (dénominateur et numerateur)

Indicateurs avec justificatifs/contréles externes : résultats de
| 'évaluation par TOMEDIT

Difféerents de celui de 2016 :

Fusions, réorganisations
Réponse unique pour plusieurs Finess geographiques
Nouveaux etablissements sans PUI
omed-t



Chapitre |

Amelioration et sécurisation de la prise en
charge therapeutique du patient et du circuit
des produits et prestations
Indicateurs regionaux
(Politique, plan d’action, pharmacie clinique)

omed:t



|.1.1. Politique d'amélioration de la qualité de la sécurité et
d'efficience de la PECM et des DMS

Il existe une politique d’amélioration de la qualité de la sécurité et e I'efficience de la PECM et des DMS inscrite dans la politique générale
d’amélioration continue de la qualité de la sécurité des soins de I'ES

Atteinte de I'objectif

Politique
, .. . 100%
d’amélioration 89%
- 90% 84% 84% 86%
existante dans la 505 78%
~majorite des 0%
etablissements 60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
Tous MCO Dialyse HAD SSR/psy
(n=320) (n=158) (n=19) (n=7) (n=136)
Données évaluées OmedF‘t
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1.1.2. Politique : prescriptions hors AMM

La politique d’amélioration de la qualité, de la sécurité et de I'efficience de la PECM et des DMS intégre des objectifs qualitatifs ds vis-a-vis des
prescriptions hors AMM hors RTU pour 'ensemble des médicaments.

Atteinte de I'objectif

100%
Qualite / bon usage 0%

80%

70%
60% =35
50%
40% 34%
30% 26%
20%

10%

0%
Tous... MCO... Dialyse... HAD... SSR/psy...

Données évaluées omedmt



1.1.3. Politique : déclaration des El

La politique d'amélioration de la qualité, de la sécurité et de I'efficience de la PECM et des DMS prévoit des mesures pour améliorer les
déclarations internes des événements indésirables notamment médicamenteux, des erreurs médicamenteuses ou des
dysfonctionnements liés a la prise en charge médicamenteuse.

Atteinte de I'objectif

100% 94% 99% 100%

88%

86%

Analyse des
risques a posteriori

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

0%

Tous MCO Dialyse HAD SSR/psy
(n=320) (n=158) (n=19) (n=7) (n=136)

Données évaluées



1.1.6. Politique : analyse systémique en CREX des EIG

L’analyse des évenements indésirables en réunions de retour d’expérience fait appel a des méthodes d’analyse systémique pour identifier les causes
profondes. Nb d’évenements indésirables, nb de réunions.

Atteinte de I'objectif

Analyse des risques 100%

88% 91%

90% 84%

a posteriori 79%

80%

71%
70%

60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Tous MCO Dialyse HAD SSR/psy
(n=320) (n=158) (n=19) (n=7) (n=136)

Données évaluées
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1.1.7. Plan d'actions en matiere de qualité, sécurité et efficience
de la PECM et des DMS

Il existe un plan d’actions en matiére de qualité, de sécurité et d’efficience de couvrant les champs attendus
dans le cadre du RAA du CAQES

Atteinte de I'objectif

100%
90%
@if a form@ oo
70%
60%
50% 47%

40%

31%

30%
° 21%

15%

Tous MCO Dialyse HAD SSR/psy
(n=320) (n=158) (n=19) (n=7) (n=136)

20%
10%

0%

Données évaluées

omed:t
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1.1.7. Plan d'actions en matiere de qualité, sécurité et efficience
de la PECM et des DMS a remplacer

Bon usage

Atteinte de I'objectif

Volet bon usage Actions en matiére d'ATB Actions en matiere de prescription
médicaments/DMS hors AMM
97%
100%
100% 90% 99% 100% 88%
90% ’ 79% 84%  90% 0 79% 81% 902A) 80%

80% 80% ?8(;0
70% . 70% 6
60% S7% 60% 60%
50% 50% 43% 50%
40% 40% 40%
30% 30% 30%
) 10% o
0% B . . . 0% 0%

5 o X o ) o g P Qo 4 Tous MCO Dialyse HAD SSR/psy

SCHR 6@“\ ) ,oqs‘? PO I R qu” (n=320) (n=158) (n=19) (n=7) (n=136)

S ') )
Données déclarées
omed:t
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I.1.7. Plan d'actions en matiere de qualité, sécurité et efficience de la

PECM et des DMS
@Iité sécuD

Atteinte de I'objectif

Volet prévention never events Alimentation par CREX/RMM Prévention iatrogénie chez la
ersonne agee
100% 93%  ggus 100% . 96%  99% 9% o 9 42 " g
90% 90% 86%
0 79% 90%
80% | 7% 0 78%
80% 80% 0 71%
70% 70% g 68% 62%
% 70% 6
60% 53% 6o 60%
50% 43% 50% 50%
40% 40% 20%
30% 30% 30%
20% 20% 20%
10% 10% 10%
0% . : . . . 0% : . X : . 0%
¥ O F D R I A - Tous MCO Dialyse HAD SSRipsy
A0 W 0@“ A3 geql" N\ ~ 0@‘\ Ay géalQ (n=320) (n=158) (n=19) (n=7) (n=136)
Données déclarées d t
omea:
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1.1.8. Suivi régulier et évaluation des actions qualité, sécurité et
d'efficience de la PECM et des DMS

Atteinte de I'objectif

100%

@if a form@aw0

80%

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Données évaluées

50%

Tous
(n=320)

54%

47%

46%
43%

MCO Dialyse
(n=158) (n=19)

HAD SSR/psy
(n=7) (n=136)

omed:t
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1.2.2.1 a 1.2.2.3 Analyse pharmaceutique et dispensation nominative

Analyse

pharmaceutique | pharmaceutique

(tous niveaux)

Analyse

(niveau 2 ou 3)

Dispensation
nominative

MCO (n=156) 74%
(nb de lits)

SSR/PSY 97%
(n=129)
(nb de lits)

HAD (n=3) 47%
(nb de patients)

Données déclarées

58%

54%

16%

31%

60%

47%

omed:t
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1.2.3.3. Identification des médicaments V.O jusqu’a I’administration

Les médicaments administrés par VO restent identifiables jusqu’a leur administration. Bilan ou audit

Atteinte de I'objectif

100%
90%

80%

Méthodologie d’audit 20%

a partager ?

60%

48%

9 0 46%
50% 46% d 2%
40%
30%
20%

10%

0%

0%
Tous MCO Dialyse HAD SSR/psy
(n=320) (n=158) (n=19) (n=7) (n=136)

Données évaluées

omed:t
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1.2.3.4. Identification des médicaments injectables jusqu’a administration

Les médicaments injectables reconstitués en unité de soins restent identifiables jusqu’a leur administration. Bilan ou audit

Atteinte de I'objectif

100%
90%
80%
Méthodologie d’audit 70%
a partager ? 60%
50%
40% 37% 37%
30% 26%
20% 14% 13%
0%
Tous MCO Dialyse HAD SSR/psy
(n=320) (n=158) (n=19) (n=7) (n=136)
Données évaluées
omed-t
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Chapitre |

Amelioration et sécurisation de la prise en
charge therapeutique du patient et du circuit
des produits et prestations
Indicateurs nationaux
(systeme d’information)

omed-t
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1.2.1.1 Taux d’équipement en LAP certifiés

Nombre d’unités de soins utilisant un LAP certifi€/nombre total

d’unités de soins de I'établissement

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

0%

81%
62% 62%
57%
Tous MCO Dialyse SSR/psy
(n=309) (n=156) (n=19) (n=134)

Données déclarées

Indicateur
national

Nombre de lits utilisant un LAP certifié/nombre total de lits

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

0%

71%

Tous
(n=309)

84%
68%
50%
MCO Dialyse SSR/psy
(n=156) (n=19) (n=134)
omed-t
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Chapitre |

Amelioration et sécurisation de la prise en
charge therapeutique du patient et du circuit
des produits et prestations
Indicateurs nationaux
(tracabilité)

omed-t
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Indicateur
1.2.1.2. Tracabilité des medicaments

Nombre de lits informatisés de la prescription jusqu’a I'administration/nombre total de lits

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

0%

83% 81%

91%

89%

75%

Tous MCO
(n=316) (n=156)

Données déclarées

Dialyse
(n=19)

HAD SSR/psy
(n=7) (n=134)

21



1.2.1.3. Prescriptions de sortie

Taux de prescriptions de sortie incluant le numéro RPPS du prescripteur et le numéro FINESS
de I'établissement

100%
90%
80%
70%

60% °8%
6 4%
50% 50% >4%

50%
40%
30%
20%

10%

0%
Tous MCO Dialyse SSR/psy
(n=301) (n=155) (n=13) (n=128)

Données AM

22



Indicateur
- - - . 1€
1.2.1.4. Prescriptions intra-hospitalieres netiona

Nombre d’ordonnances intra-hospitalieres précisant le numéro RPPS du prescripteur / nombre
total d’'ordonnances intra-hospitalieres*

MCO : 66% des ES déclarent un taux de 100%
SSR/PSY : 78% des ES déclarent un taux de 100%

Dialyse : 88% des structures déclarent un taux de 100%

148 établissements (47%) ont répondu a 'indicateur

omed:t
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Indicateur
national

1.2.1.5. Tracabilité des DMI / Cladimed

Nombre d’unités de DMI dont I'implantation est informatiquement tracée/ nombre
total d’unités de DMI implantées

80% des ES concernésl? déclarent un taux de 100%

Déploiement de la classification CLADIMED : Nombre d’unités de DMI stockées
enregistrées selon la classification CLADIMED/nombre d’unités de DMI stockées
dans I’établissement

46% des ES concernés!3 déclarent un taux de 100%

67% des ES concernés!3 déclarent un taux 2 80%

1127 ES sur les 158 MCO concernés par DMI
2 n=123 données renseignées

3 n=114 données renseignées

omed-t
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Il. Développement des pratiques pluridisciplinaires
et en reseau
(continuité de la prise en charge médicamenteuse)

omed:t
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II.1. Continuité de la prise en charge médicamenteuse durant le

parcours de soins

La mise en ceuvre de la procédure relative a la gestion des traitements personnels du patient est évaluée (audit ou évaluation des actions engagées)

100%
90%
80%
70%
60%
50% 46%
40%
30%
20%

10%

0%
Tous
(n=320)

Données évaluées

65%

MCO
(n=158)

|

11%

Dialyse
(n=19)

43%

HAD
(n=7)

29%

SSR/psy
(n=136)

26



II.2. Conciliation des traitements médicamenteux (CTM)

Réalisation d’une activité de CTM

100%
90%
80%
70%
60%
50%
30% 25% 25%
20% 12%
10% 0%
0% N
Tous MCO Dialyse HAD SSR/psy
(n=298) (n=158) (n=8) (n=3) (n=129)
100% Entrée uniguement
90% d oo Entrée + sortie
80% 0%
60% 50% 9 0 0
E0% 24% 28 Ojr; 0 50% 50%
40% 40% 38% 34%
30% 30%
20% 20%
10% 0% 10% 0%
0% 0%
Tous MCO Dialyse HAD SSR/psy Tous MCO Dialyse HAD SSR/psy
(n=74) (n=56) (n=2) (n=0) (n=16) (n=74) (n=56) (n=2) (n=0) (n=16)
Données déclarées OmEd't
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Ill. Engagements relatifs aux
prescriptions dans le répertoire des
génériques et biosimilaires

omed:t
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Il. Engagements relatifs aux prescriptions dans le répertoire des

génériques (ES)

[1l.2 Part d'achat de génériques :

Indicateur
national

Mise a disposition d’un

+ . s
Nombre d’UCD délivrées appartenant au répertoire des génériques / nombre d’UCD totales délivrées aux services de I'ES outil d’aide au calcul

OMEDIT IDF

Part d’achat de médicaments appartenant au répertoire des génériques

Distribution des établissements

Nb d’ES ayant déclaré des UCD = 218

Nombre d'établissements
-~
7 I ©
I
7 I
I
=
'%7 . wn
I~
B

Part d’achat

Médiane = 36,3%

 Médianes selon le statut de I’ES :

privé (n-126) | 33,7
espic(n-51) | 3°2%

public (n-41) N ©2,1%

+ Médianes selon latypologie CAQES :

MCO (n=129) | 34,2%
SSR/PsY (n=73) | 43,2%
Dialyse (n=13) | 33,9%
HAD (n=3) | 32,3%

omed:-t
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lll. Engagements relatifs aux prescriptions de biosimilaires (ES)
national

I11.2 Part d'achat de biosimilaires :

Nombre d’UCD délivrées de médicaments biosimilaires / nombre d’'UCD de médicaments biologiques appartenant a la liste de M:):ir dqlasi‘g: ':ltj'c:;lgut:n

référence des groupes biologiques similaires délivrées aux services de I'établissement de santé = OMEDIT IDF

Part d’achat de médicaments biosimilaires

Distribution des établissements Médiane 25,5%

 Médianes selon le statut de I'ES :
Nb d’ES ayant déclaré des UCD = 167

67
w
|5 Privé (n=84) |l 5:0%
5
w
8 ESPIC (n=51
= (n=51) | 1/ 39
]
= Public (n=40) | 56.°%
[+8]
i
17
15 2 g .
2 12 4, 14 13 » Médianes selon la typologie CAQES :
I 7 7 5
H B n
MCO (n=101) | 33,3%
(g'llo\ r\’gc\lc\ s Qo\n\ Qc;\lo\ s Q°||l°\ u|||c\ A e'lln\ qg)u\lc\ S Qellln\ 0001[‘0\
S S S { 1 Y
S S S S st 3 ¥ o SSR/PSY (n=59 4,3%
MR R . R R L /psv(n=59) 1M 4,

Part d'achat Dialyse (n=4) | 0,0%

HAD (n=3) | 76,9%

omed:-t
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lll. Engagements relatifs aux biosimilaires (ES) —

national

[11.1 Taux de prescription des biosimilaires :

, - . . L. » . , . Mise a disposition d’un
Nombre d'UCD de médicaments biosimilaires prescrites par les praticiens de I'établissement / nombre d'UCD prescrites de outil d’aide au calcul
médicaments biologiques appartenant a la liste de référence des groupes biologiques similaires, pour les prescriptions intra- OMEDIT IDF
hospitaliéres.

Meéthodologie de calcul proposé par 'TOMEDIT IDF : Nombre d'UCD de médicaments biosimilaires délivrées / nombre d'UCD

de médicaments biologiques délivrées aux services de I'ES. L. ; 228 ¢
Expérimentation nationale pour
lincitation de la prescription

- Epoétine a (intra GHS) Anti-TNFa (sus des GHS) Insuline glargine (intra GHS), G-CSF (intra GHS) hospitaliore des biosimilaires

délivrés en ville — Art.51

» Stratégie de recours aux biosimilaires des établissements de santé (a rapprocher des politiques d’achats des
ES/marchés publics)

Résultats régionaux exprimés en % d’établissements

o-csr (n-102) || R 84% > Recours au(x) biosimilaire(s) +++

-> voir analyses détaillées (données

Infliximab

Recours au(x) biosimilaire(s)

o limités

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

omed:t

B Recours au biologique de référence uniqguement (R=0%) M Recours minoritaire au(x) biosimialaires (0<R<50%)

Recours majoritaire au(x) biosimilaire(s) (50%<R<100%) Recours au(x) biosimilaire(s) uniguement (R=100%)


http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2018/08/arrete-03082018-experimentation-incitation-prescription-biosimilaires-en-ville.pdf

Focus Infliximab : Evolution des consommations (UCD et €) IDF

180 000

160 000

)
8
g

120 000

100 000

[+2]
=]
o
8

Consommation en IDF (Nombre UCD
g
[e=]
8

40000

20000

2015 2016 2017

B Remicade  mmmmm Inflectra s Remsima s Flixabi

Source : Diamant Cube MCO (données jusqu’'a M5 2018)

70000 000

60000 000

50000 000

40000 000

30000 000

20000 000

10000 000

2018

=—@=—Dépenses infliximab

Dépenses en euros

* Consommation en UCD : augmentation
constante = +10% par an

< Enjeu de Santé publique

Augmentation de la file active de patients

Maladie chronique inflammatoire

Pas de nouvelle AMM récente

< 2¢m¢ rang des dépenses de médicaments
de la liste en sus en 2017 (< IgHN)

< Enjeu économique

Diminution des dépenses

(effet prix/arrivée sur le marché des
biosimilaires)

* Recours aux biosimilaires : augmentation
constante = +22 pts par an

< / 55,1% des  patients sous\

biosimilaire en 2017 vs 32,4% en
2016

- Switch + Initiation

« 48% de recours aux biosimilaires
K en 2017 vs 25% en 2016 (UCD)

omedt .

ILE DE FRANCE #3




— D

Positionnement ES IDF

« 1°rerégion consommatrice (UCD)

HAUTS DE FRANCE
31,8%
n=98 299

1Y

ILE-DE-FRANCE GRAND EST
L 32,4%
BRETAGNE n=161 717 n=87 149
38,2%
n=33112

e Taux de recours aux biosimilaires :

PAYS DE LA LOIRE CENTRE
GUADELOUPE 43,2% 47,3%

13,2% n=33 744 n=32 338
n=1049

de recours aux
biosimilaires en 2017 (Corse*>IDF)
versus 3¢me en 2016 (PdL>NA>IDF)

LAREUNIGN

8,6% NOUVELLE AQUITAINE AUVERGNE RHONE-ALPES
n=7463,0 39,7% 35,2%
n=75 502 n=101 970

MARTINIQUE

0,3%
n=2252

Dynamisme régional +++

OCCITANIE

31,9%
n=72 196
GUYANE
16,5%
n=436

CORSE

= nombre UCD infliximab 58 8%
Taux régionaux* de recours aux biosimilaires Sl
, ot
| <10% [10% ; 20%[ [20% ; 30%] [30% ; 40%[ = 40% h=2517 Om ed
* [nb UCD de biosimilaires (Inflectra ®, Remsima ®,Flixabi®)])/[nb UCD d’Infliximab] * 0,3% des conso nationales

Source : Diamant Cube MCO



Focus Etanercept : Evolution des consommations (UCD et €) IDF

» Etanercept : de
Evolutions des consommations et des dépenses médicaments de la liste en sus en 2017
= etanercept 50mg stylo . : :
Enjeu économique en ville (PHEV)
300 60 000
Diminution des dépenses a I'hopital
250 50 000 (effet prix/arrivée sur le marché des
biosimilaires)
200 40000 , « Diminution des consommation en UCD
e .
a 5 [Etanercept 50mg stylo] :
S it file active de patients -21,3% entre 2016/2017
Q [J]
5 150 30000 @
£ 4
2 8
a
100 20 000
50 10000
0 0
2015 2016 2017 2018
Dépenses
EEEN Enbrel 50 mg sty M Bénépali 50 mg sty e=@=
Source : Diamant Cube MCO (données jusqu’'a M5 2018)
* Enjeu limité en intra hospitalier (UCD et dépenses)
- PHEV
Freins a la pénétration des biosimilaires ? .
* Plusieurs formes et dosages

« Education/formation du patient

omed:-t
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GUADELOUPE

5

M

-
%\
»

Positionnement ES IDF

i
« 1ererégion consommatrice (UCD)

= 50% des consommations nationales
HAUTS DE FRANCE
0%

e Taux de recours aux biosimilaires :

ILE-DE-FRANC| GRAND EST
6% 0%
n=5

régional = 6,0% > national = 12,9%
BRETAGNE
0%
n=1

PAYS DE LA LOIRE CENTRE < 5emetaux régional de recours aux
0% 50% biosimilaires en 2017
n=6

* A noter : progression du taux de
recours régional en 2018 (M5) : 25,5%

NOUVELLE AQUITAINE
45,1%
n=51 4 h

Impact PHEV +++

- J

( )

: Expérimentation
nationale pour lincitation de la
prescription hospitaliére des
biosimilaires délivrés en ville — Art.51

OCCITANIE
0%
n=2

n = nombre UCD étanercept 50 mg stylo
Taux régionaux* de recours aux biosimilaires en 2017

*[nb UCD de biosimilaires (Bénépali® 50 mg sty)])/[nb UCD d’'étanercept 50 mg sty]

Prochainement disponibles
sur le site de ’OMEDIT IDF

| <0,5% | [0,5%:;2%[ [3,5%: 5%  =5%



http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2018/08/arrete-03082018-experimentation-incitation-prescription-biosimilaires-en-ville.pdf

V. Liste en sus

omed-t
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V.1 Indicateurs nationaux :

taux d’évolution des dépenses de médicaments inscrits sur la liste en sus

- taux d’évolution des produits et des prestations inscrits sur la liste en
sus

- taux de prescriptions hors référentiels (médicaments, produits et
prestations) : nombre d’initiation de traitement (patients)/nombre
d’initiation de traitement (patients) total

V.3 et V.4 Suivi des hors AMM et hors LPP :

omed:t
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Bilan utilisations Hors AMM/Hors RTU

ES* MCO et HAD
nziGl
ES* ayant consommeé des meédicaments hors-GHS
n=114

ES* ayant effectué le suivi des utilisations hors-GHS
n=109

ES* ayant déclaré des utilisations hors AMM/RTU
n=56 ( Nb total d’administrations de MED inscrit J

sur la LES en 2017 = 66 250
9558 patients Taux d’utilisations hors-AMM/hors-RTU :
|

14,4 %

\ v
ES* ayant déclaré des utilisations hors AMM/RTU
en cancérologie hors cancérologie
n =56 / 4046 patients n =38 /5512 patients
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34 DCI — 4046 patients

Médicament Médicament
patlents patlents

Rituximab - MABTHERA Panitumumab - VECTIBIX
Voie intraveineuse 695 Clofarabine - EVOLTRA 41
Voie sous-cutanée 170 Brentuximab vedotin - ADCETRIS 38
VoIelv >’ Obinutuzumab - GAZYVARO 27
Bevacizumab - AVASTIN 855 Eribuline - HALAVEN 25
e e e T R 712 prsenic trioxyde - TRISENOX 18
Trgs?uzum'ab PN A3 Busulfan - BUSILVEX & génériques 17
Voie intraveineuse 255 T
Voie sous-cutanée 17  Temsirolimus - TORISEL 13
Voie NR g Ofatumumab - ARZERRA 12
Bendamustine - LEVACT & génériques 253  Ipilimumab - YERVOY 9
Bortezomib - VELCADE 233  Aflibercept - ZALTRAP 7
Voie intraveineuse 58 Cytarabine - DEPOCYTE 7
Voie sous-cutanée 134  Dexrazoxane - CYRDANAX 6
Voie NR 41 Cabazitaxel - JEVTANA 5
Doxorubicine - CAELYX 141 Trabectedine - YONDELIS 5
Cetuximab - ERBITUX 89 Blinatumomab - BLINCYTO 3
Pertuzumab - PERJETA 69  Cladribine - LEUSTATINE 3
Pembrolizumab - KEYTRUDA 52 Nélarabine - ATRIANCE 3
Azacitidine - VIDAZA 51 Pentostatine - NIPENT 3
Doxorubicine - MYOCET 50 Cladribine - LITAK 1
——Nivolumab - OPDIVO 49== Trastuzumab -emtansine - KADCYLA 1
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omedt Indication en canceérologie: Top 10 des DCI
(en nombre de patients hors AMM-hors RTU)

% Hors AMM - Hors RTU par DCI

12%
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 Nb total de patient par DCI (toutes indications confondues) B Nb de patients avec une indication hors AMM hors RTU
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omed't sian des utilisations HORS cancérologie

44 DCI — 5512 patients

Adicame
patie Adicame D
patie
Rituximab - MABTHERA (IV ou SC) 1672
IGIV 1341 Alpha-1-antitrypsine - ALFALASTIN 14
Infliximab - REMICADE & biosimilaires 372 Ustekinumab - STELARA 13
Caspofungine - CANCIDAS & génériques 338 Certolizumab pegol — CIMZIA 13
Fibrinogéne humain — CLOTTAFACT 269 Golimumab - SIMPONI 12
Antithrombine Ill — ACLOTINE 261 Inhib. C1 estérase humaine — BERINERT 11
Tocilizumab - ROACTEMRA (IV ou SC) 235 Phenylbutyrate sodique - AMMONAPS 10
Complexe prothrombique 218 Plérixafor — MOZOBIL 9
Micafungine — MYCAMINE 153 Busulfan - BUSILVEX & génériques 3
Bevacizumab — AVASTIN 105 Isavuconazole — CRESEMBA 3
Amphotericine B liposomale - AMBISOME 84 Sécukinumab — COSENTYX 3
1GSC 61 Bendamustine - LEVACT & génériques 2
Eculizumab - SOLIRIS 42
Abatacept - ORENCIA (IV ou SC) 40 conestat alpha — Ruconest 2
Bortezomib - VELCADE (IV ou SC) 37 Natalizumab — TYSABRI 2
Voriconazole - VFEND & génériques 30 Vedolizumab - ENTYVIO 2
dalimumab - HUMIRA 28 Acide carglumique — CARBAGLU 1
Etanercept - ENBREL & biosimilaires 24 Facteur VIll - ADVATE 1
loprost -VENTAVIS 24 Icatibant — FIRAZYR 1
Ofatumumab - ARZERRA 22 Nivolumab — OPDIVO 1
humaine anti hépatite B IV - IVHEBEX 19 Pembrolizumab — KEYTRUDA 1
Facteur VIl - NOVOSEVEN 16 Temsirolimus — TORISEL 1
ladribine - LITAK 15 Vélaglucérase alpha - VPRIV 1




|
omedt Indication hors cancérologie: Top 10 des DCI
(en nombre de patients hors AMM-hors RTU)

% Hors AMM - Hors RTU par DCI
21%

Prévention infections
fongiques aprés greffe
organe

M. de Horton
Déficits immunitaires M. de Still

Greffes Takayasu...
Encéphalites...

- Déficit associé a un trt
par L-Asnase,

Sclérose en plaques CEC/ECMO...
Sd néphrotiques
Greffes...

™ Nb total de patient par DCI (toutes indications confondues) B Nb de patients avec une indication hors AMM hors RTU
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Indications ne devant pas étre declarées dans
les annexes

« AMM radiées au 01/09/2016 : 4 patients déclarés

— AVASTIN® : « Cancer du sein métastatique, L1, association paclitaxel » n=1

— HERCEPTIN®: « Cancer du sein métastatiqgue, HER2+, en monothérapie,
chez les patients déja prétraités par au moins 2 protocoles de chimiothérapie
pour leur maladie métastatique » n=3

« RTU: 70 patients déclarés
— VELCADE®:
* « Maladie de Randall de I'adulte, en association a une autre chimiothérapie » n=2
+ « Amylose AL non IgM de l'adulte, en association a une autre chimiothérapie » n=53

— STELARAP: « Traitement de la maladie de Crohn active modérée a sévere,
chez les adultes en échec a au moins 2 anti TNFa et au vedolizumab, ou qui
sont intolérants, ou qui ont une CI a ces traitements » n=15



http://www.omedit-idf.fr/medicaments-princeps/avastin/
http://www.omedit-idf.fr/medicaments-princeps/herceptin/
http://www.omedit-idf.fr/medicaments-princeps/velcade/
http://www.omedit-idf.fr/medicaments-princeps/stelara/

omed't Dpuihors GHS - suivi des utilisations hors LPP
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« Données utilisées :

— Réponse a la question 1.2.2.2 « Le suivi continu des indications d'implantations pour tous
les DMI hors GHS est organisé » =» établissements ayant déclaré au moins un implant
posé hors-LPP. [critere 1]

— Annexes transmises en réponse a la question 111.4.2.b « Le bilan détaillé du suivi des
indications hors LPP est transmis avec le rapport d'étape et a chaque demande de
I'OMEDIT ». [critere 2]

REA CBU REA CBU REA CBU RAA CAQES
année 2014 année 2015 année 2016 année 2017

Nb établissements dépenses
DMI HGHS (PMSI)

Nb ETS se déclarant concernés 145 142 139 -
(1.2.2.2)

Nb ETS réalisant un suivi ¢.2.2.2) 138 (7 non) 137 (5 non) 133 (6 non) _

Nb ETS/crit. 1 0222 39 46 o 1

Nb ETS/crit. 2 qu.a2b 2v.4) 27 38 54 47

Nb patients 428 1177 1523 1297

Nb DMI (nb codes LPP) Au moins Au moins Au moins Au moins
59* 117* 138* 141*

* : parfois plusieurs codes saisis par cellule




Omed't DMI inscrits sur la LES - Utilisations hors-LPP
Périmetre des DMI concernés : Répartition par grand
domaine (nb de patients)

1% 0%
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omedt Périmetre des DMI concerneés : répartition par type
de DMI (nb de patients)

= STENTS
= [MPL. MAMM.

= TAVI

= ENDOPROTH. PERIPH.

m GENOU

= DOULEUR

= CIMENT ATB
= EXOVASC.
= PLASTIE ENDOC.
= RADIOEMBOLISATION
= ENDOPROTH. AORT. ABD.
m GREFFON OSSEUX
= S5CDC
= HANCHE
= SONDES
ENDOPROTH. AORT. THO.
= RACHIS

= BALLON




g r Politique régionale du médicament et des produits de santé

~
®) ionale de Santé X 'Assurance d
ile-d:grer:?;:égma Maladie O m e ﬂt

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

CAQES 2018

VOLET SOCLE PRODUITS DE
SANTE

48



