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 Renouvellement COMÉDIMS suite à celui de la CME 

 33 réunions COMÉDIMS, Comités et groupes de travail en 2016 

 Stabilité des dépenses globales en médicaments par l’APHP (1 
Milliard d’ Euros) et des dépenses pour les DM (350 Millions 
d’Euros) 

 Extension des indications des traitements de l’hépatite C  / 
Décroissance du coût des traitements de l’hépatite C 
(concurrence entre produits) 

 Forte progression des ATU + post ATU et des dépenses 
associées dans le domaine de l’oncologie – hématologie 
(cancer du poumon, mélanome, Myélome multiple, LLC) 

 

 

 

 

Faits marquants 2016 



Biosimilaires  

 Anti TNF alpha:  Infliximab (Rémicade) : Remsima, Inflectra (-12% des 
dépenses en 2016), Etanercept (Enbrel): Benepali, Lifmior, Adalimumab 
(Humira) : Amgevita, Solymbic (2018) 

 Insuline glargine : Abasaglar  

 Rituximab (2017) : Truxima 
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- Demande de la CNAMTS – ARS de favoriser les prescriptions de biosimilaires   
 
- Problématique de la limitation de l’interchangeabilité par la LFSS 2014 
 Evolution favorable pour 2017 
 
- Politique très pro-active de la COMEDIMS APHP et des médecins- 
pharmaciens AP-HP qui ont joué le jeu de la primo-prescription 
des biosimilaires et de l’interchangabilité malgré les obstacles 
réglementaires et l’absence de « retour sur investissement » 
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 Nouvelle politique ministérielle : radiation de la liste en sus de la 
T2A de certaines indications de médicaments hors GHS 

 Critères établis en fonction notamment des niveaux de SMR 
(important) et d’ASMR (I II ou III) 

 Mise en place en 2016 par la COMEDIMS de groupes de travail avec 
les cliniciens/prescripteurs pour analyser les situations concernées 
et les alternatives thérapeutiques à envisager : 

 Cancer du rein / Myélome / Cancer du sein (Avastin, Herceptin) 

 Cas particulier :  Entyvio (vedolizumab) : Non prise en charge dans la maladie de 
Crohn  

• Déblocage ministériel d’une ligne budgétaire spécifique temporaire   

Prise en charge en fonction des indications 
pour les médicaments hors T2A 
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 CBUS et Contrat CNAMTS / ARS : Restriction des indications hors 
AMM pour les médicaments hors GHS  (menaces de non prise en 
charge) 

 Justification des prescriptions à documenter dans les dossiers des 
patients 

 Création et publication d’un THESAURUS COMEDIMS APHP des 
indications thérapeutiques hors AMM documentées scientifiquement 
(équivalent des situations correspondant aux ex PTT supprimés en 
janvier 2015) 

 Analyses effectuées en 2016 pour le rituximab (Mabthera), mycafungine, 
caspofungine, analyse finalisée en 2017 pour l’infliximab 

 

Encadrement des prescriptions hors AMM 
des médicaments hors T2A (hors GHS) 
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 Insuffisance de la communication sur les risques liés au valproate et 
dérivés chez la femme enceinte et sur les mesures à prendre de 
minimisation des risques  

 Mise en place d’un cellule opérationnelle de la COMEDIMS  en lien 
avec la pharmacovigilance et la DOMU : Elle assure une veille 
permanente sur les alertes publiées par l’ANSM (plusieurs par 
semaine) 

 Analyse des alertes en bureau de la COMEDIMS et COMED : Alertes 
de type sanitaire ou ruptures d’approvisionnement 

 Sélection des alertes pour lesquelles un complément d’information 
est à effectuer ou bien lorsque des vérifications de mise en place 
des mesures de minimisation des risques seront à entreprendre 
(liste des alertes 2017 en annexe) 

 

Gestion des alertes ANSM sur les médicaments 
Alertes sanitaires / Ruptures d’approvisionnement 
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PHEV (prescriptions hospitalières effectuées en ville) 
Conflit entre contraintes hospitalières et médecine de ville  

Différentiel  entre la mise à disposition des médicaments 
hospitaliers / médicaments disponibles en officine de ville 
(problématique de la continuité des traitements pour chaque 
patient, de la conciliation médicamenteuse d’entrée et de sortie, de 
l’information des patients et des médecins traitants) 

Pour les biosimilaires : conflit entre politique de mise en 
concurrence hospitalière et coût plus élevé en ville (ex : Insuline 
glargine) : 

 Implication PHEV pour les ordonnances de sortie d’hospitalisation et 
de consultation  

Rédaction des prescriptions en DCI pour privilégier la substitution 
des génériques par les pharmaciens (problématique des 
ordonnances informatisées) 

 

Contrat CNAMTS-ARS sur les PHEV 
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 Problématique persistante du suivi des implémentation des DMI (appel 
d’offre logiciel de suivi toujours en cours…)  

 Problème de l’écart entre DM commandés et DM remboursés pour les 
DMI hors GHS (6,2 Millions d’Euros d’écart = perte de recettes pour 
l’AP-HP en 2016) 

 Financement de l’implantation/diffusion des DM innovants couteux 
non encore pris en charge par l’assurance maladie (évolution du 
guichet unique en cours en séparant les problématiques d’achat de 
celles des compléments de recherches cliniques pour les dossiers pour 
lesquels le bénéfice des DM innovants n’est pas suffisamment  
documenté  

 

Dispositifs médicaux 
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Diapositives complémentaires pour 
information 
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 Communication : Bulletin de la COMEDIMS, application smartphone 
sur les anti-thrombotiques, bon usage des médicaments par voie 
intra-thécale, réactualisation de documents 2016-2017 (mes 
médicaments à l’hôpital, informations pour les internes sur les 
médicaments et ordonnance de sortie) 

 En 2016 : 33 réunions ont été organisées : 

 deux séances plénières de la COMEDIMS  

 Une réunion d’échanges avec les comedims des GH 

 5 réunions du bureau 

 11 réunions des comités  pléniers : COMED, COMAI, CODIMS 

 5 groupes de travail thématiques pluridisciplinaires 

 2 réunions des référents juste prescription et 2 GT cancérologie sur le sujet de la 
radiation de la liste en sus T2A 

 3 réunions Orbis - Comedims 

 

 

Bilan d’activité COMEDIMS  2016 (2) 
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• Cancer du poumon NPC : ceritinib (Zykadia) ATUc, osimertinib (Tagrisso), 
necitumumab (Portazza), nivolumab (Optivo) ATUc, ramucirumab (Cyramza), 
Alectinib (Alecensa) 

• Cancer de la thyroide : Lenvatinib (Lenvima) ATUc 

• Cancer du sein : Palbociclib (Ibrance) 

• Cancer colo-rectal métastatique : trifuridine-tipiracil (longsurf) (ATUn) 

• Mélanome : Keytruda (Pembrolizumab) ATUc, Opdivo (Nivolumab) ATUc, 
Imlygic (ATMP), cobimetinib (Cotelic) ATUc 

• Myélome multiple : Dexamethasone (Neofordex) ATUc, panobinostat 
(Fadyrak) ATUc, Kyprolis (carfilzomib), daratumumab (Darzalex) ATUc, 
elotuzumab (Empliciti,  Ixazomib (Ninlaro) ATUn 

• LAL : Asparaginases (Oncaspar ATUn, Erwinase ATUc, Spectrila), blinatumomab 
(Blincyto) ATUc 

• LLC : Venclyxto (Venetoclax) ATUc, obinutizumab (Gazyvarro), idealisib (Zydelig)   

• Hodgkin : Dasiprotimut-t (Lympreva), Nivolumab (Opdivo) ATUc 

 

Principales Nouvelles AMM accordées 2015-2017 
Oncologie – Hématologie  
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 Renouvellement début 2016 de la COMEDIMS suite à celui de la 
CME 

 Contribution aux réflexions et démarches APHP sur PHEV, Hépatite 
C, plasma SD, Plan Antibiotiques (groupes de travail spécifiques) 

 Suivi des indications hors référentiels des médicaments hors GHS : 
Réactivation du réseau des référents juste prescription des GH, 
mise en place d’une méthodologie d’analyse et constitution d’un 
Thesaurus COMEDIMS APHP des indications hors AMM 
scientifiquement validées 

 ORBIS Livret thérapeutique : gestion du livret, protocoles 
thérapeutiques, liens avec l’entrepôt de données pour les analyses 
de pharmaco-épidémiologie (groupe de travail ORBIS – COMEDIMS) 

 DM : Evolution du guichet unique pour les DM innovants couteux, 
documents type fiches de prescriptions pour certains DMI , 
plaquette « bon usage des pansements pour cicatrisation » 

 

Bilan d’activité COMEDIMS  2016 (1) 
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Gelofusine - gelaspan – plasmion  

Norlevo / Ivabradine / Prodilantin 

Docetaxel / Levothyrox / Zolpidem  

Aclotine / Trimétazidine 

Herceptine / Selexipag (Uptravi) / Bendamustine / 

Alitrétinoine / Combimétinib 

Valproate 

 

Alertes de sécurité sanitaire concernant les médicaments 
(janvier _ mai 2017) 
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NB: Ne sont pas prises en compte les rétrocessions des médicaments sur ces différents 
comptes ni les inscriptions partielles en fonction des indications sur la liste hors GHS 

Suivi dépenses produits de santé 

Médicaments : Evolution globale 2015-2016 
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Suivi dépenses produits de santé 

Médicaments : évolution 2015 – 2016 des 
indices prix, quantité et structure 

Indices de prix (Laspeyres), de quantité (Paasche) et de structure (hors anti-VHC AAD) 

Rappel : Indice 
de structure de  

2015 : +3,2% 

Indice de 
structure à +11% 

entre 2014 et 
2016 
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Médicaments : top 10 2016 en valeur par 
classe thérapeutique (hors anti-VHC AAD) 

Suivi dépenses produits de santé 
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Médicaments : Top 10 2016 des plus fortes 
contributions à la croissance par DCI 

+ 
+ 

+ 

+ 

H 

H 

H 

H 

R 

R 

Suivi dépenses produits de santé 
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Suivi dépenses produits de santé 

 Les faits marquants des 10 médicaments les plus contributeurs à la 
croissance (montant de 102M€ versus 40M€ en 2015) : 

 Forte progression des anti-PD1 (nivolumab et pembrolizumab) 

• Montant des livraisons : 26,3 M€ en 2016 (augmentation de 174% versus 2015) 

 Devraient suivre un circuit ville une fois leur inscription définitive sur les listes 
des médicaments remboursables (≈ 30% du montant du top 10) : 

• ivacaftor/lumacaftor (mucoviscidose) 

• ibrutinib (lymphome à cellules du manteau, lymphome lymphocytique, LLC) 

• biotine (SEP) 

• osimertinib (K bronchique) 

 Janvier 2017 : inscription partielle du védolizumab sur la liste hors GHS 
(uniquement dans la rectocolite hémorragique ) 

 

Médicaments : Les plus fortes contributions 
à la croissance 
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Suivi dépenses produits de santé 

Médicaments : Focus sur intra-GHS (2/2) 
Top 10 des médicaments tirant la croissance de l’intra GHS 
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Suivi dépenses produits de santé 

Médicaments : Premières remontées e-PMSI  
Top 10 des dépenses hors GHS demandées en 

remboursement 
 

Source: e-PMSI 
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 352,44 M€ de réception de DM en 2016 (+ 5,6% vs 2015) 

 

DM: Evolutions globales en 2016 

Suivi dépenses produits de santé 

Montants des réceptions en M€, parts de marché en % et taux de croissance en % 
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 85% de la croissance des DM financés en sus est portée par les DM 
du système cardiovasculaire 

 Croissance portée à 30% par les poses de valves cardiaques percutanées (effet 
Q+) 

Zoom sur les DMI financés en sus 

Suivi dépenses produits de santé 

Réceptions des DM rattachés à la classe de valorisation 3052 
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Suivi dépenses produits de santé 

DM: Zoom sur l’intra-GHS 
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Suivi dépenses produits de santé 

 85% de la croissance des DM financés en sus est portée par les DM 
du système cardiovasculaire 

 Croissance portée à 30% par les poses de valves cardiaques percutanées (effet 
Q+) 

Zoom sur les DMI financés en sus 

Réceptions des DM rattachés à la classe de valorisation 3052 



 Objectif 

 Estimer le pourcentage d’exhaustivité des demandes de remboursement 
de DMI inscrits sur la liste en sus 

 Méthode 

Analyse comparative entre: 

• Les réceptions saisies dans SAP par établissement en quantité et en valeur 
(valorisation au PMP) des DM appartenant au compte budgétaire 3052 (« hors 
GHS ») 

• Les demandes de remboursement dans e-PMSI des DMI hors GHS 

 Sont exclues les prestations (télésurveillance) 

 Sont inclus les DM posés en externe et les patients bénéficiant de l’AME 

 

 

Bilan DMI 2014-2016 

Suivi de cohérence achats/remboursements 



 2014 : 7,1M€ d’écart ; 2015 : 7,2M€ d’écart ; 2016 : 6,2M€ d’écart 

 Corrections à n+1 de 1,6M€ pour les années 2014 et 2015 

Ecarts réceptions/e-PMSI en 
valeur 

91% 91% 93% 93% 93% 

X% : exhaustivité 
entre les réceptions 
et e-PMSI 

Suivi de cohérence achats/remboursements 



Bilan 2016 par GH 
 Tri croissant des GH sur le % d’exhaustivité des remontées e-PMSI 

Suivi de cohérence achats/remboursements 



 Des défauts de remontée concentrés sur quelques codes LPP 

 40% des défauts de remontée sur 6 codes LPP (hors kits) visant des activités bien 
ciblées 

Bilan 2016 par code LPP 

Suivi de cohérence achats/remboursements 


