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Déclaration d’intérêts de 2014 à 2019 

• Intérêts financiers : Ø 

 

• Liens durables ou permanents : Ø 

 

• Interventions ponctuelles : Gilead, Pfizer, MSD, BMS  

 

• Intérêts indirects : Ø 
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Au menu: 

1. Quel est le prix d’un médicament? 

2. Coût-efficacité et prix de l’innovation 

3. En pratique, ça sert à qui et à quoi? 

 

Merci à Pierre Lévy pour plusieurs diapos 



21es JNI, Poitiers du 9 au 11 septembre 2020 

Comment on en est arrivé là: 

4 
Rapport Morlat 2018 
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Commission de la Transparence 

HAS 

Niveau de remboursement  

Définition de la population remboursée 

L

A

N

C

E

M

E

N

T

 

ASMR 1, 2, 3 = prix premium 

ASMR 4 = prix égal 

ASMR 5 = économie 

CEPS 

Prix référent 

Volume agrément 

~4-6 months ~6-9 months 

Commission Evaluation Economique et de Santé 

Publique 

HAS 

Choix du comparateur 

Taille  population cible 

ASMR 

SMR 

Évaluation  économique 

comparative Condition d’efficience recommandation 

EMA / ANSM 

AMM 

= 

Efficacité 

Sécurité 

Qualité  

Tous les 5 ans:  

réévaluation 

ANSM : réévaluation du ratio 

bénéfice/risque 

 

CT : SMR, ASMR 

réévaluation + Real World 

Evidence data  

 

CEESP : évaluation de 

l’Efficience sur la base de 

données de vie réelle 

 

CEPS : ajustement du prix 

selon les évaluations de la TC 

et de la CEESP 

Le processus d’accès au marché en France 

Pour les produits innovants (ASMR demandé 1 à 3) 
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SMR Service Médical Rendu 

• Selon : 

 Gravité de la maladie 

 Rapport Efficacité / Tolérance 

 Dossier clinique 

 Place dans la stratégie thérapeutique 

 Intérêt pour la Santé Publique 

ASMR Amélioration du Serv. Méd. Rendu 

• Selon : 

 Quantité d’effet par rapport aux 

alternatives existantes 

 Pertinence clinique du bénéfice mesuré 

6 

ASMR 

I Majeure 

II Importante 

III Modérée 

IV Mineure 

V Pas d’amélioration 

SMR Taux de remboursement 

Important 
100 % (irremplaçables) 

65 % 

Modéré 30 % 

Faible 15 % 

Insuffisant Non remboursé 

SMR-ASMR 
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•Value-Based Pricing: 

• Le prix doit refléter la valeur percue par l’usager. 

• ≠ cost-based pricing: Prix fondé sur le coût de production 

•Donc selon la valeur clinique définie par l’ASMR 


Valable surtout pour les produits les moins innovants 


Pas d’amelioration (ASMR V) : remboursé si prix inférieur au comparateur 


Amélioration mineure (ASMR IV) : prix similaire aux comparateurs 

•Et l’évaluation économique (notion d’efficience)(=> importance accrue de l’évaluation économique) 


Introduction d’une notion de valeur économique pour les produits les plus innovants (ASMR I à III (et CA > 20 M€)) 


Prise en compte du prix du produit en UE5 (UK, Allemagne, Espagne, Italie) 


Evaluation medico-économique 

Fixation du prix du médicament, en France 
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Régulation de la dépense 

• Stabilisation globale des dépenses de 

médicaments en France 

• Baisse globale des prix (sauf pour les 

médicaments non-remboursables), et 

augmentation des volumes 

• Politique de prix plus restrictive en France 

que dans les autres pays de l’UE5 

8 

(source : les dépenses de santé en 2017, résultats des 
comptes de la santé, Drees) 

2014: augmentation liée à la mise à disposition 
des traitements antiviraux VHC 

France Allemagne Italie Espagne Royaume-Uni 

ASMR I, II et III 100 121 137 114 77 

ASMR IV 100 102 95 101 96 

ASMR V 100 141 105 113 107 

Tous niveaux 100 132 107 111 102 

• Les anglais rémunèrent 

moins bien l’innovation 

• Les allemands rémunèrent 

mieux les produits anciens 

ou peu innovants 

Prix européens des produits nouvellement inscrits en France depuis janvier 2008 

Comparaison des indices de prix en Europe en fonction du niveau d’ASMR (Indice 

de PAASCHE - actualisation 2012) 
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Régulation de la dépense 

• Le prix au lancement n’est qu’un des éléments de 

régulation de la dépense  
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RÉGULATION PAR LES PRIX RÉGULATION HORS-PRIX 

A la mise sur le marché INSTRUMENTS MICROÉCONOMIQUES INSTRUMENTS MICROÉCONOMIQUES 

Prix européen pour les ASMR I à III + avis d'efficience Clauses de remises conventionnelles 

Comparaison de prix pour les ASMR IV et V Clause de CTJ 

INSTRUMENTS GLOBAUX Clause de volume 

Règles de décote pour génériques et biosimilaires Clause de remise à la 1ère boîte 

Clause de CA capé (clauses "orphelins") 

Après la mise sur le marché INSTRUMENTS MICROÉCONOMIQUES INSTRUMENTS MICROÉCONOMIQUES 

Adaptation aux variations des prix européens Contrats de performance avec effet sur les remises 

Révision du prix pendant réévaluation/renouvellement d'inscription Récupération écart prix ATU/prix CEPS 

Contrats de performance avec effet sur le prix 

Baisse de prix à la perte de brevet 

INSTRUMENTS GLOBAUX INSTRUMENTS GLOBAUX 

Baisse de prix par classe thérapeutique Remise sur CA selon taux L 

Remise sur CA selon taux W pour hépatite C 
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Augmentation du montant des remises 

10 
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Prix vs. coût 

• Le prix « liste » dépend de nombreux facteurs. 

• N’est qu’une approximation du prix réel payé. 

• L’efficience n’est pas prise en compte 

• D’où l’intérêt de l’évaluation des produits de santé 

 

11 
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Evaluation économique 

• Comparaison des coûts ET 

des effets 

• Représentée par le ratio 

différentiel ou ICER 

(Incremental Cost-

Effectiveness Ratio) 

• 𝐼𝐶𝐸𝑅 ⥂=
𝛥Coûts
𝛥Effets

 

12 
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Analyses classiques 

13 

Type d’analyse Mesure des effets Exemples d’ICER 

Analyse coût-efficacité 
(ACE) 

En unités naturelles 
• Variation d’un paramètre biologique 
• Nombre d’évènements morbides 
• Nombre de décès évités 

• Coût par évènement morbide évité 
(fracture, AVC, cancer, tranplantation, 
…) 

• Coût par décès évité 
• Coût par année de vie gagnée 

Analyse coût-utilité (ACU) En termes de bien-être 
• Années de vie ajustées sur la qualité de 

vie 

• Coût par QALY gagné (Quality-Adjusted 
Life-Years) 
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• Le but : capturer les effets des traitements à la fois 


sur la mortalité (durée de la survie) 


sur la morbidité (qualité de la survie) 

• L’indicateur de référence : les années de vie ajustées sur la qualité de vie 


QALY (Quality-Adjusted Life-Year) 


On pondère le temps passé dans un état de santé par la qualité de vie associée à cet état, de 0 (décès) à 1 (parfaite santé) 

• Problème de mesure robuste d’éléments subjectifs 

     controverses sur les QALYs 

Etudes coût - utilités 
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• Les QALYS appréhendent les différences sur les années de vie associées à chaque traitement, et sur la qualité 

de la survie 

• Avec la stratégie A 

• on vit 6 ans dans un état de santé qui se dégrade 

• cela correspond à 2 QALYs (l’aire en rose) 

• Avec la stratégie B 

• on prolonge la survie de 1 an 

• cela correspond à 3,65 QALYs. 

• Par différence, la stratégie B permet de gagner 

1,65 QALYs de plus que la stratégie A 

La mesure des QALY 
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• Le ratio coût-efficacité  peut être visualisé dans un graphique à 4 quadrants 

• 4 situations possibles selon : 

 le différentiel d’efficacité ΔE de B comparé à A,  sur l’axe horizontal 

 Le différentiel de coût ΔC de B comparé à A,  sur l’axe vertical 

A 

ΔC 

ΔE 

Quadrant NE 
B plus coûteuse et plus 
efficace que A 

Quadrant SO 
B moins coûteuse et moins 
efficace que A 

+ 

Quadrant NO 
B plus coûteuse et moins 
efficace que A 
 

B est rejetée (dominée) 

Quadrant SE 
B moins coûteuse et plus 
efficace que A 
 

B est préférée (dominante) 

Tout dépend du prix qu’on est prêt à payer pour 
un QALY supplémentaire (valeur-seuil) 

Tout dépend du prix qu’on demande 
pour un QALY en moins 

+ - 

- 

Représentation d’une évaluation économique 
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•Les stratégies les « meilleures » (les plus coût-efficaces) forment la frontière 
d’efficience 

•Il reste à choisir parmi ces stratégies 

•Les stratégies à l’intérieur de la courbe sont dominées faiblement ou fortement 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
efficacité 

coût 

ΔEfficacité 

Δcoût 

La frontière d’efficience 
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Un outil pour identifier les stratégies les plus pertinentes 

• PrEP efficace dans les populations à haut risque. 

• Test and Treat et PrEP sont-ils coût-efficaces (oui!). 

• Mais quels sont les modalités les plus coût-efficaces? 

• Modélisation d'une population de MSM, Southern California. 

• Drabo et al CID 2016 
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La frontière de l'efficience 
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Ratio coût-efficacité trop élevé : 

Stratégie B pas assez coût-efficace 

ΔC 

ΔE 

1 année de vie gagnée 

+ 

Valeur-seuil : surcoût maximum 
acceptable par année de vie gagnée 

+ 
- 

- 

Ratio coût-efficacité acceptable : 

Stratégie B coût-efficace 

Le choix d’une valeur-seuil permet de discriminer les stratégies dans le quadrant NE 

• Valeur explicite au RU : 20 000 à 30 000 £ 

• Valeur implicite en Europe ≈ 30 000 € 

• Pour OMS : 1 à 3 PIB/habitant 

La prise en compte de la valeur-seuil 
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Prix vs. coût 

• Pour évaluer le prix d’un médicament, il va aussi 

falloir tenir compte: 

 Des coût directs 

 Des coûts induits 

21 
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Coûts directs vs. induits 


Le prix d’achat du traitement n’est pas représentatif du coût d’un traitement. 


La vancomycine coûte moins chère, mais n'est pas coût-efficace si on tient compte du coût des dosages, de l’administration, 

des effets secondaires… 

Coût de la 
molécule par 

jour ($US) 

Coût du 
traitement 

($US) 

IV vancomycin (1 g BID) 14.00 $23,671 

IV linezolid (600 mg BID) 240.22 

$18,057 

PO linezolid oral (600 mg BID) 183.95 

IV daptomycin (80-kg patient) 272.70 $20,698 

Bounthavong M, Value in Health 2011 

0

5000

10000

15000

20000

25000

Vancomycine Linézolide Daptomycine

Coût de la molécule Coût total
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Coûts directs + induits + indirects 

Leleu H, AFEF 2019 – Poster P018 

Exemple du VHC: 

• Les AAD coutent chers. 

• Mais limitent les complications à long terme 

• Limitent également l’absentéisme 

• Sont coût-efficaces! 

• Et cette étude ne prend pas en compte l’absence de 

transmission obtenue par la guérison 
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La résistance aux ARV a-t-elle un coût? 

Krentz Antivir Ther. 2014 
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La résistance aux ARV a-t-elle un coût? 

Krentz Antivir Ther. 2014 
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La résistance aux ARV a un coût!!! 

Krentz Antivir Ther. 2014 
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La résistance aux ARV a un coût!!! 

V. Calvez Glasgow 2018: PI and DTG 2D vs. TT 
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Pour qui ? pour quoi ? 

• Pour comprendre et réaliser des études prenant en 

compte l’efficience et les coûts induits (RVS vs. 

QALY). 

• Pour permettre d’évaluer le prix d’un médicament. 

• Mais pas seulement pour les pays riches. 

 

 

 28 
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Modélisation  « Et si… » 

• Femmes en âge de procréer, VIH+, Afrique. 

• Trois stratégies de première ligne: 

 Efavirenz pour toutes 

 Dolutegravir pour toutes. 

 OMS: Efavirenz sans contraception, Dolu avec 

contraception 

• Même si ↗ du défaut de fermeture du tube neural 

avec le dolutegravir, ↘ des décès et de la 

transmission. 

Dugdale Arch Int Med 2019 

“The rate of NTD’s would need to be 1.5-1.8% (15-18/1,000 versus 

3/1,000 in current report) to offset benefits of DTG over EFV for 

maternal health, depending on rate of pretreatment NNRTI 

resistance”. 

 

=> Donc le coût-efficacité va aussi 

dépendre du % de résistance à 

l’Efavirenz (pas de résistance, DTG pas 

coût-efficace!) 
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Problèmes éthiques 

• Aspects individuels ≠ aspects collectifs 

• Privilégier la stratégie qui prévient le maximum de décès ou bien celle 

qui diminue le risque pour le groupe le plus exposé? 

 Exemple: Faut-il vacciner les enfants pour protéger les seniors? 

 Exemple: Détection de l’Ag P24 lors des dons de sang (ICER=2 300 000 US$) 

• La gestion des ressources ne doit pas être uniquement basé sur l'ICER. 
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En conclusion 

• Le prix « liste » n’est qu’un des éléments du coût d’un 

médicament. 

• Un médicament innovant est généralement plus cher que la 

stratégie classique (le coût de l’innovation). 

• Mais potentiellement coût-efficace dès los qu’on prend en 

compte les coûts induits Autrement dit économie vs. comptabilité 

• Si un médicament a l’AMM…c’est qu’il a reçu une évaluation 

économique favorable! 

 Evitons l’horreur économique en mesurant l’ICER pour tout! 

31 
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Questions 


