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Comment choisir les endoprothèses coronaires ?
Comment anticiper et accompagner leurs innovations ? 
L’exemple de la COMEDIMS de l’AP-HP

H JUNOT
AP-HP AGEPS
Secrétariat Scientifique de la COMEDIMS de l’AP-HP
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PremiPremi èère difficultre difficult éé : une : une éévolution volution 
importante du marchimportante du march éé depuis 2002depuis 2002

• Produits :

� Objectifs � long terme : � viter la rest� nose + � viter les thromboses tardives

� Offre et besoins � volutifs / concurrence +++ : 
� Les innovations r� pondent-elles toujours � ces objectifs ?
� Distinction entre v� ritable innovation et � avantage marketing � : pas toujours facile !

� Preuves cliniques publi� es  : de plus en plus mais restent insuffisantes 
� Travaux men� s par la HAS (rapport publi� en octobre 2009) : aide +++
� � tudes cliniques nombreuses mais pas toujours les bons comparateurs 
� Difficult� s de positionnement des dispositifs concurrents les uns par rapport aux autres.

• Indications :

� Sous populations : ex: diab� tiques, petits vaisseaux �
� Am� liorations cliniques encore possibles, au gr	 s des r� sultats des nouvelles 

� tudes cliniques publi� es chaque ann� e. 
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Deuxième difficulté : la 
complexité du milieu 

hospitalier

�� Lien entre choix des produits et gestuelle mLien entre choix des produits et gestuelle m éédicale.dicale.

�� DisparitDisparitéé des pratiques mdes pratiques méédicales : vrai pour les dicales : vrai pour les endoprothendoprothèèsesses coronaires ?coronaires ?
�� Gestes Gestes àà risque +++ (invasifs).risque +++ (invasifs).

�� Surtout Contraintes budgSurtout Contraintes budg éétaires +++ (T2A)taires +++ (T2A)

�� Restriction du Restriction du nbnb de rde rééfféérencesrences
�� Mettre en concurrence ?Mettre en concurrence ?

��� ���� � Faire la balance entre le rapport bFaire la balance entre le rapport b éénnééfice/ risque pour le patient dans un fice/ risque pour le patient dans un 
contexte dcontexte d ’é’économie conomie àà ll ’’hôpital.hôpital.
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LES ENDOPROTHESES CORONAIRES

Troisième difficulté : 
spécificité de l’AP-HP = 39 

établissements 

� Achats de produits de 
santé centralisés en une 
direction des achats
� 16 services de cardiologie !

� Nécessité d’obtention d’un 
consensus de choix des 
produits : Difficile +++



LES IMPLANTS EN CHIRURGIE DE CATARACTE 
ET EN CHIRURGIE REFRACTIVE
1er avril 2010 - 14h00-15h30

LES ENDOPROTHESES CORONAIRES

Un organisme d’évaluation 
à l’hôpital : La COMEDIMS

�� MISSION : MISSION : ddééfinir la politique du mfinir la politique du méédicament et du DM dicament et du DM àà ll’’hôpital.hôpital.
�� Loi HPST (dLoi HPST (d éécret cret àà venir) : Commission sous la responsabilitvenir) : Commission sous la responsabilit éé de la CME.de la CME.

�� A lA l ’’APAP--HPHP : 1 : 1 ComedimsComedims centrale et des centrale et des comedimscomedims / / éétablissementtablissement
�� DDééfinira la politique globale pour lfinira la politique globale pour l ’’APAP--HPHP en matien mati èère de produits de santre de produits de sant éé
�� 3 comit3 comit éés sps sp éécialiscialis éés : COMED, COMAI et CODIMSs : COMED, COMAI et CODIMS

�� Le CODIMSLe CODIMS ��� ���� � missions focalismissions focalis éées sur les dispositifs mes sur les dispositifs m éédicaux. dicaux. 
�� EtablirEtablir ::

�� Liste des DM dListe des DM d’’usage recommandusage recommandéé àà ll’’hôpital (inthôpital (intéérêt thrêt théérapeutique rapeutique 
hospitalier) hospitalier) 
�� Recommandations de bon usageRecommandations de bon usage

�� DM innovantsDM innovants + + rréévisions de classes thvisions de classes théérapeutiquesrapeutiques
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Evaluations CODIMS en 
cardiologie interventionnelle : 

Historique du groupe d’experts

�� 2002 : premi2002 : premièère re endoprothendoprothèèsese coronaire active (ECA) coronaire active (ECA) CypherCypher®® ((sirolimussirolimus) :) :
�� DonnDonnéées cliniques chez des patients es cliniques chez des patients àà haut risque de haut risque de restrestéénosenose, , 
�� cocoûût +++/ t +++/ endoprothendoprothèèsesses coronaires nues (ECN)coronaires nues (ECN)

�� 2003 : deuxi2003 : deuxièème ECA me ECA TaxusTaxus®® ((paclitaxelpaclitaxel): ): 
�� Pas de Pas de donndonnééeses cliniquescliniques comparatives comparatives 
�� MaisMais rréésultatssultats cliniquescliniques similairessimilaires
�� CoCoûûtt moindremoindre/ / CypherCypher®®

�� Craintes :Craintes :
DDéérives drives d’’utilisation au dutilisation au déétriment des ECNtriment des ECN
Enjeu pour les patients : tolEnjeu pour les patients : toléérance rance àà long terme ?long terme ?
Enjeu financier +++Enjeu financier +++

��� ���� � NNéécessitcessit éé ddèès 2003 de crs 2003 de cr ééer un groupe de travail +++er un groupe de travail +++
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Le groupe CODIMS des 
cardiologues de l’AP-HP : un 
groupe d’experts très actif !

�� Objectifs :Objectifs :
�� Cadrer les utilisations : dCadrer les utilisations : dééfinir de manifinir de manièère collre colléégiale les indications reconnues.giale les indications reconnues.
�� Suivre et analyser les consommations.Suivre et analyser les consommations.
�� Parvenir Parvenir àà consensus de choix sur les produits : consensus de choix sur les produits : 

�� mise en concurrence des plus anciens ? mise en concurrence des plus anciens ? 
�� Positionner les nouveaux par rapport Positionner les nouveaux par rapport àà ceux dceux dééjjàà en marchen marchéé : Substituables ? : Substituables ? 
Concurrentiels ? Sur quels arguments cliniques ?Concurrentiels ? Sur quels arguments cliniques ?

�� Composition : Composition : 
�� PrPréésident et membres du CODIMS de lsident et membres du CODIMS de l’’APAP--HPHP

�� 9 plus gros centres 9 plus gros centres implanteursimplanteurs de lde l’’APAP--HPHP reprrepréésentsentéés par:s par:
�� CardiologueCardiologue
�� Pharmacien de la PUIPharmacien de la PUI
�� Cadre de santCadre de santéé..

�� Direction des achats de lDirection des achats de l’’APAP--HPHP et Pharmaciens responsables des achats.et Pharmaciens responsables des achats.
�� ReprRepréésentant de la Juste Prescription APsentant de la Juste Prescription AP--HP (DMI hors GHS)HP (DMI hors GHS)
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Quelques chiffres clés de dépenses 
d’endoprothèses coronaires à l’AP-HP
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Sur lSur l ’’annann éée 2008 : e 2008 : 
Total Dispositifs mTotal Dispositifs méédicaux = dicaux = 230 M230 M€€ (25% des d(25% des déépenses de produits de santpenses de produits de santéé))
Dispositifs mDispositifs méédicaux implantables hors GHS (T2A) = 43 Mdicaux implantables hors GHS (T2A) = 43 M€€ (19% du total) dont:(19% du total) dont:

15 % = 15 % = endoprothendoproth èèsesses coronaires (6.6 Mcoronaires (6.6 M €€).).
EvolutionEvolution depuis 2005  :depuis 2005  :

En dépenses : 77% En consommations ; 45%
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Organisation des réunions

�� Rythme bisannuel jusquRythme bisannuel jusqu’’en 2006 puis annuel en 2006 puis annuel 

�� Ordre du jour bien codifiOrdre du jour bien codifiéé, d, dééfini fini àà ll’’avance avec les cardiologues avance avec les cardiologues 

�� EtatEtat des lieux des consommationsdes lieux des consommations ::
�� Proportion des Proportion des endoprothendoprothèèsesses actives/ nues.actives/ nues.
�� RRéépartition des consommations des ECA (plusieurs partition des consommations des ECA (plusieurs àà ll’’APAP--HPHP).).
�� Analyse des consommations/ quantitAnalyse des consommations/ quantitéés estims estiméées.es.

�� PrPréésentation des nouvelles ECA sentation des nouvelles ECA àà venir :venir :
�� PrPréésentation produits . donnsentation produits . donnéées cliniques fournies par le laboratoire. es cliniques fournies par le laboratoire. 

�� Nouvelles donnNouvelles donnéées cliniqueses cliniques
�� Derniers congrDerniers congrèès internationaux de cardiologie.s internationaux de cardiologie.
�� EtudesEtudes majeures rmajeures réécemment publicemment publiéées.es.

�� Renouvellements des marchRenouvellements des marchéés (conformits (conformitéé rrééglementation CMPglementation CMP
�� Quelles ECA ? Et Pour quelles quantitQuelles ECA ? Et Pour quelles quantitééss

�� Sujets diversSujets divers : : de plus en plus depuis 2009 !de plus en plus depuis 2009 !
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Résultats après 7 ans d’actions du groupe
�� Bon usage et cadrage des implantations des ECA : Bon usage et cadrage des implantations des ECA : 

�� Leur part < 50% depuis 2003 mais pas de lisibilitLeur part < 50% depuis 2003 mais pas de lisibilitéé de la rde la réépartition des partition des 
implantation par indication implantation par indication àà ll’’APAP--HPHP..

�� Bases de donnBases de donnéées informatiques font des informatiques font dééfaut faut àà ll’’APAP--HPHP
�� Mais suivi assurMais suivi assuréé au niveau rau niveau réégional (registre gional (registre CardioARHIFCardioARHIF))
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Résultats après 7 ans de 
fonctionnement du groupe

•• DDééfinition dfinition d’’une politique globale de une politique globale de 
rrééfféérencement des ECArencement des ECA ::

–– par molpar moléécule active : cule active : 
•• MMéécanismes dcanismes d’’action diffaction difféérentsrents

•• DonnDonnéées de toles de toléérance et drance et d’’efficacitefficacitéé diffdifféérentes.rentes.

•• Recul clinique diffRecul clinique difféérent.rent.

–– Choix de ne retenir quChoix de ne retenir qu’’un produit par molun produit par molééculecule : : 
•• 1 ECA au 1 ECA au biolimusbiolimus

•• et 1 ECA et 1 ECA àà ll’’éévvéérolimusrolimus..

LES ENDOPROTHESES CORONAIRES

Mise en concurrence
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�� Autres DM :Autres DM :
�� DM dDM d’’angioplastie et dangioplastie et d’’angiographie coronaire :angiographie coronaire :

�� DDééfinition des besoins en guides, KT finition des besoins en guides, KT guidesguides, ballons , ballons etcetc ……
�� Discussion sur les ballons spDiscussion sur les ballons spéécifiques (lcifiques (léésions calcifisions calcifiéées)es)
�� RRéésultat : mise en concurrence de lsultat : mise en concurrence de l’’ensemble de ces DM par le biais ensemble de ces DM par le biais 
dd’’un appel dun appel d’’offres.offres.

�� Implants de PFO : point sur les indications et les DM.Implants de PFO : point sur les indications et les DM.
�� Depuis 2009 :Depuis 2009 : Nouvelles innovations !  Ballons actifs Nouvelles innovations !  Ballons actifs ……

�� Coordination et discussion des registresCoordination et discussion des registres : : 
�� DDééfinition des centres participants.finition des centres participants.

Autres dossiers traités par le 
groupe
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Domaine de la cardiologie Domaine de la cardiologie interventionnelleinterventionnelle en en éévolution constantevolution constante : Traiter plus : Traiter plus 
de pathologies + Amde pathologies + Amééliorer les rliorer les réésultats cliniquessultats cliniques

Nouveaux produits chaque annNouveaux produits chaque annéée nombreux + Dure nombreux + Duréée de commercialisation de de commercialisation d’’un un 
DM < mDM < méédicament.dicament.

Recul clinique insuffisant au moment de la commercialisation Recul clinique insuffisant au moment de la commercialisation 
peu de donnpeu de donnéées de toles de toléérance rance àà long terme (DM long terme (DM àà risque +++)risque +++)
Manque de lisibilitManque de lisibilitéé dans la stratdans la stratéégie thgie théérapeutique ; rapeutique ; 
Rôle de la Rôle de la matmatéériovigilanceriovigilance (apr(aprèès commercialisation)s commercialisation)
Les Les stentsstents actifs sontactifs sont--ils dils dééjjàà ddéépasspasséés ?s ? ballons actifs, ballons actifs, StentsStents sans sans 
polympolymèère, ou re, ou biorbioréésorbablessorbables ……

NNéécessitcessit éé dd’’un dialogue avec les utilisateurs +++un dialogue avec les utilisateurs +++
Rôle essentiel de la COMEDIMSRôle essentiel de la COMEDIMS
Mieux accompagner lMieux accompagner l’’innovation et son surcoinnovation et son surcoûûtt
Concilier bon usage + limitation des dConcilier bon usage + limitation des déépenses + accompagnement de penses + accompagnement de 
ll’’innovation et son surcoinnovation et son surcoûût.t.

Conclusions
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