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‘Ihnovo DM 1¢" avril 2010 |

Connaitre et se former aux dispositifs médicaux

LES ENDOPROTHESES CORONAIRES:
Indications

Bénéfices Patients

Contraintes budgétaires et T2A

= Un difficile équilibre B¢ Nicolas Danchin

Cardiologie, HEGP, AP-HP

Dr Didier Blanchard
Z Cardiologie, HEGP, AP-HP
Modérateur : P Faure
Helga Junot ,

Pharmacie, Hopital St Louis Pharmacien, COMEDIMS AP-HP, AGEPS.
Durée : 1h30
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Connaitre et se former aux dispositifs médicaux

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

o H JUNOT
'“%%%% AP-HP AGEPS
Secrétariat Scientifiqgue de la COMEDIMS de 'AP-HP
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Premi ere difficult € : une évolution
importante du march € depuis 2002

A A
6 (®

. 7\
Objectifs long terme : viter la rest nose + Vviter 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.

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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Deuxieme difficulté : la

" - N7
complexité du milieu a0 g
hospitalier 6 -

ra %

Disparité des pratigues médicales : vrai pour les endoprotheses coronaires ?
Gestes a risque +++ (invasifs).

Restriction du nb de références
Mettre en concurrence ?

Faire la balance entre le rapport b énéfice/ risque pour le patient dans un
contexte d 'économie a I'hdpital.



LES ENDOPROTHESES CORONAIRES

1¢" avril 2010 - 14h00-15h30
Troisieme difficulté :
spécificité de 'AP-HP = 39
établissements .

en une
direction des achats

16 services de cardiologie !

des
produits : Difficile +++
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Un organisme d’évaluation
a I'hopital : La COMEDIMS

MISSION :
Loi HPST (d écret a venir) : Commission sous la responsabilit  é de la CME.

AI’AP-HP : 1 Comedims centrale et des comedims / établissement
Définira la politique globale pour| 'AP-HP en mati ere de produits de sant é
3 comit és sp écialis és : COMED, COMAI et CODIMS

Liste des DM d’'usage recommandé a I'hopital (intérét thérapeutique
hospitalier)
Recommandations de bon usage

+
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Evaluations CODIMS en
cardiologie interventionnelle :
Historique du groupe d’experts

2002 : premiere endoprothése coronaire active (ECA) Cypher® (sirolimus) :
Données cliniques chez des patients a haut risque de resténose,
codt +++/ endoprotheses coronaires nues (ECN)

2003 : deuxieme ECA Taxus® (paclitaxel):
Pas de données cliniques comparatives
Mais résultats cliniques similaires
Cout moindre/ Cypher®

Dérives d'utilisation au détriment des ECN
Enjeu pour les patients : tolérance a long terme ?
Enjeu financier +++
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Le groupe CODIMS des
cardiologues de 'AP-HP : un
groupe d’experts tres actif !

Cadrer les utilisations : définir de maniére collégiale les indications reconnues.
Suivre et analyser les consommations.
Parvenir & consensus de choix sur les produits :
mise en concurrence des plus anciens ?
Positionner les nouveaux par rapport a ceux déja en marché : Substituables ?
Concurrentiels ? Sur quels arguments cliniques ?

Président et membres du CODIMS de 'AP-HP
9 plus gros centres implanteurs de I’AP-HP représentés par:
Cardiologue
Pharmacien de la PUI
Cadre de santé.
Direction des achats de I'AP-HP et Pharmaciens responsables des achats.
Représentant de la Juste Prescription AP-HP (DMI hors GHS)
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Quelgues chiffres clés de dépenses
d’endoprotheses coronaires a 'AP-HP

Sur |'année 2008 :
Total Dispositifs médicaux = 230 M€ (25% des dépenses de produits de sante)
Dispositifs médicaux implantables hors GHS (T2A) = 43 M€ (19% du total) dont:

Répartiton des dépenses entre stents actifs et sten  ts nus depuis 2005 Répartition des consommations entre stents actifse  t stents nus depuis
2005
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En dépenses : 77% En consommations ; 45%
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Organisation des reunions

Rythme bisannuel jusqu’en 2006 puis annuel
Ordre du jour bien codifie, défini a I'avance avec les cardiologues
Proportion des endoprothéses actives/ nues.

Répartition des consommations des ECA (plusieurs a I'AP-HP).
Analyse des consommations/ quantités estimées.

Présentation produits . données cliniques fournies par le laboratoire.

Derniers congres internationaux de cardiologie.
Etudes majeures récemment publiées.

Quelles ECA ? Et Pour quelles quantités
. de plus en plus depuis 2009 !
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Résultats apres 7 ans d’actions du groupe

Leur part < 50% depuis 2003 mais pas de lisibilité de la répartition des
implantation par indication a I'AP-HP.
Bases de données informatiques font défaut a 'AP-HP
Mais suivi assuré au niveau regional (registre CardioARHIF)

De 2002 a 2005 :
progressive du nb d’'implantations De 2_0_05 a 2009 : |
de stents Stabilisation du nb de stents implantés
progressive du % ECA Stabilisation du% d’ECA
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Résultats apres 7 ans de
fonctionnement du groupe

o Définition d’une politique globale de
reférencement des ECA

Mécanismes d’'action différents
Données de tolérance et d'efficacité différentes.
Recul clinique différent.

e Mise en concurrence
et 1 ECA a I'évérolimus.
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Autres dossiers traités par le
groupe

DM d’angioplastie et d’angiographie coronaire :
Définition des besoins en guides, KT guides, ballons etc ...
Discussion sur les ballons spécifiques (lésions calcifiées)
Résultat : mise en concurrence de I'ensemble de ces DM par le biais
d'un appel d'offres.

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

Définition des centres participants.
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Conclusions

. Traiter plus
de pathologies + Améliorer les résultats cliniques

Recul clinique insuffisant au moment de la commercialisation
peu de données de tolérance a long terme (DM a risque +++)
/. Q\ Manque de lisibilité dans la stratégie thérapeutique ;
N Réle de la matériovigilance (apres commercialisation)
ballons actifs, Stents sans
polymere, ou biorésorbables ...

Réle essentiel de la COMEDIMS

¢/ )@  Mieux accompagner l'innovation et son surcolt
Concilier bon usage + limitation des dépenses + accompagnement de
I'innovation et son surcodt.



Merci de votre attention !



Merci de votre attention !



