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Nouveaux médicaments de l’Hépatite C  

Un progrès thérapeutique majeur 

Une tolérance parfaite 

Une efficacité très largement supérieure à ce qu’on a connu 

antérieurement en 3 mois qui est de plus de 90%, variable selon les 

génotypes 

Donc feu les traitement antérieurs lourds et toxiques comme 

l’interféron 

Feu aussi les traitements innovants d’il y a 3 ans comme le 

telaprevir/boceprevir  

Mais une guerre SANS MERCI du côté industriel  

La même révolution que dans le SIDA mais catapultée dans le 

temps puisque en un an on a mis sur le marché toute la force de 

frappe avec 4 médicaments  
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Nouveaux médicaments de l’Hépatite C à action 

directe (voie orale) 

Simeprevir inhibiteur de protéase (OLYSIO ®) 

Daclastavir inhibiteur de la NS5A (DAKLINZA®) 

Sofosbuvir inhibiteur de la NS5B (SOVALDI®) 

Sofosbuvir+ledispavir (NS5A)(HARVONI®) 

 

Ombitasvir (INS5A)/paritaprévir (inhibiteur de protéase 

NS3/4A)/ritonavir  (Viekirax® ) +/- associé au dasabuvir (inhibiteur 

non nucléosidique de la polymérase NS5B) (Exviera®) 

faldaprévir : 4ème inhibiteur de la protéase, associé à pegIFN 
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File active et impacts économiques  

Pour 2014, environ 13 000 patients ont été traités en France. Une 

estimation de 15 000 patients est envisagée pour 2015. Un 

pourcentage important de ces patients seront traités en Ile de 

France. 

 

A l’AP-HP, le montant des achats des « anciens » traitements 

(telaprevir/boceprevir) s’élevait à plus de 22 millions € en 2012 

En 2014 ces anciens nouveaux traitement n’étaient plus que  1,6 

millions € , au profit des « nouveaux » traitements (sofosbuvir, 

daclatasvir et siméprévir).  

Mais, le montant des achats de ces « nouveaux » traitements est 

supérieure à 300 millions € en 2014 (quasi exclusivement de la 

rétrocession) 
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Conditions de remboursement par l’Assurance 

Maladie  

Des recommandations ministérielles contraignantes (cf lettre 

d’instruction ministérielles signée DGS, DGOS et assurance 

maladie) 

Fixe le cadre de remboursement pour les adultes ayant :  

 un stade de fibrose hépatique F3 ou F4 ; 

 un stade de fibrose hépatique F2 sévère ; 

 chez l’adulte infecté concomitamment par le VIH, quel que soit le stade de fibrose 

hépatique;  

 Si atteint de cryoglobulinémie mixte (II et III) systémique et symptomatique ; 

 Si lymphome B associé au VHC,  

De plus, « l’initiation du traitement est subordonnée à la tenue, dans 

les pôles de référence hépatites, d’une réunion de concertation 

pluridisciplinaire (RCP)».  
 

D’où une réunion le 19/12/14 à l’AGEPS pour mettre en musique à 

l’AP-HP ces directives  
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Centres de référence Hépatite C en Ile de France  

 7 centres de référence pour l’Hépatite C en Ile de France sont à 

l’AP-HP :   

 Beaujon,  

 Cochin,  

 Henri Mondor,  

 Jean Verdier, 

 Paul Brousse,  

 Pitié-Salpêtrière,  

 Saint Antoine.  

 

  Mission : donner des avis sur toutes les initiations de traitement 

(AP-HP, mais aussi pour les CHG, cliniques privées)  
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Coût des différentes stratégies (décembre 2014)  

Associations   12 semaines 24 semaines  

Sofosbuvir+Ledispavir (HARVONI®)   48 000 € 96 000 € 

Sofosbuvir (SOVALDI®) + Daclatasvir (DAKLINZA®) 75 272 € 150 544 € 

Sofosbuvir (SOVALDI®)+ Simeprevir (OLYSIO ®) 76 000 € * 

Sofosbuvir+Ledispavir (HARVONI®) + Ribavirine 48 500 € 97 000 € 

Sofosbuvir (SOVALDI®)+ Ribavirine 41 500 € 83 000 € 

Sofosbuvir (SOVALDI®) + Daclatasvir (DAKLINZA®) + 

Ribavirine 

* 151 544 € 

Sofosbuvir (SOVALDI®) + interféron pégylé + Ribavirine 43 336 € * 

Ombitasvir+Paritaprévir+Ritonavir  (VIEKIRAX® ) + 

dasabuvir (EXVIERA®) 

? ? 

Ombitasvir+Paritaprévir+Ritonavir  (VIEKIRAX® ) + 

dasabuvir (EXVIERA®) + Ribavirine 

? ? 

Ombitasvir+Paritaprévir+Ritonavir  (VIEKIRAX® ) + 

Ribavirine  

? ? 
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* Non concerné dans  

les recommandations AFEF  



Consommation en Antiviraux  
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Focus nouveaux anti-hépatites à action directe : 
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1937 patients traités pour plus de 3402 mois de traitement cédés 

 

DACLATASVIR SIMEPREVIR SOFOSBUVIR

Nb mois trait CESSION 1306,45 280,00 3683,00

VALEUR_CESSION (M€) 16,05 3,32 70,10

Nb mois trait RETRO 890,79 181,18 3402,11

VALEUR_RETRO (M€) 10,89 2,14 64,75

Nb_Patients RETRO 529,00 78,00 1937,00

% Retro (valeur) 68% 65% 92%



Au total 

Une contrainte d’accès au médicament qui est d’ordre 

économique… 

 

Des contrôles de l’assurance maladie qui auront lieu…. 

 

Une surcharge de travail imposée aux  pharmaciens, aux centres 

de référence à prendre en compte 

 

Une traçabilité qui s’impose 
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Fiche de synthèse RCP AP-HP Hépatite C  



patient AP-HP 

pôle de référence hépatite C  

Rétrocession au patient possible dans 
n'importe quelle PUI sur présentation 

justificatif passage RCP et accord pôle de 
référence Hépatite C  

Accord "pôle de référence" 

passage en RCP*  

"pôle de référence" 

patient hors AP-HP 

passage en RCP* "locale" 

absence de 
RCP* "locale" 

patient AP-HP 

hors pôle de référence 
hépatite C 

 

Prescription au patient possible avec remise au 
patient en plus de l’ordonnance du justificatif du 

passage RCP et accord du pôle de référence hépatite C 

 (nom du pôle de référence et date)   

 

Recto 
Verso 

Fiche de synthèse RCP  
AP-HP Hépatite C :  
Recto : données cliniques  du malade 
Verso : justificatif passage RCP et accord pôle de référence 

* au moins 3 disciplines représentées parmi : hépatologie, infectiologie, médecine interne, virologie, pharmacie.  

Archivage :  
secrétariat  

« pôle de référence »  

R
V 

  Archivage :  

dossier du malade 

Archivage :  
pharmacie 

Recto 

Recto 
Verso 

R
V 

V 

Recto 
Verso 

Verso 

Recto 
Verso 

Modalités d’organisation des RCP hépatite C AP-HP  
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