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Ordre du jour

Bilan de l’analyse des pratiques d’utilisation des médicaments inscrits sur la liste 
en sus des GHS

principales situations hors référentiel (codage I999999)
discuter des modalités d’argumentations cliniques autour des cancers du sein et des
pathologies dermatologiques
repréciser l’encadrement de situations dérogatoires limitées aux seuls CHUs et CLCCs de la 
région
discuter des tensions d’approvisionnement des immunoglobulines HN : réflexion sur 
l’harmonisation des priorisations et adaptations de prise en charge des patients en 
Normandie 

Focus sur les outils d’accompagnement régionaux :
essais cliniques : présentation des grilles d’auto-évaluation globale du circuit et d’audit de 
dossiers pharmaceutiques
cancérologie : outils d’aide à la prescription, GT « mise en sécurité des patients sous 
chimiothérapie », thesaurus pour patients pris en charge en HAD



Analyse médico-économique des pratiques – données 2019 (MCO et HAD = 3,98 milliards d’€)

Comité technique Innovation

RésOMéDIT : méthodologie d’analyse des pratiques d’utilisation :
· Identifier la part des situations hors référentiel pour les principales familles thérapeutiques,

· Evaluer la disparité des pratiques par une observation régionale, identifier les axes d’amélioration dans chaque région.
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Financements dérogatoires Autres

Bilan médicaments liste en sus des GHS 
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Liste en sus MCO 2020 

Montant UCD 2020 Evolution dépenses 2020/2019

Médicaments LES - données 2020 (MCO) 
Montants et taux d’évolution

Evolutions région Normandie - 2020/2019 : 
+ 5,1% en Nb d’UCD (=276 000 UCD)           (+ 2,4% en 2019/2018)

+ 15,8% en montant (= 222,5 millions € en 2020)        (13,2% en 2019/2018 - 192 millions € en 2019)

Taux publiés le 12/12/2018 - Cible pour 
Taux liste en sus :
• + 3% pour médicaments de la liste en 
sus des GHS

https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2018/12/12/SSAS1834177A/jo/texte


Ventilation de la liste en sus par classe ATC
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Normandie (COPIL 14/09/2020) :

- AMM : 85,45%

- I999999 : 14,02%

Taux de recours hors référentiel I999999 (en € 2019)



Répartition des dépenses de médicaments hors GHS accordées par classe ATC 2 
Antinéoplasiques,
Immunosuppresseurs et Sérums
immunisants + Immunoglobulines
concentrent :
• 90% des dépenses totales de

médicaments hors GHS
• Et 90 % des dépenses codées

I999999

Au-delà de l’analyse quantitative, une première analyse est en cours sur les principales situations hors 

AMM relevées ► recherche de références bibliographiques ou justifications cliniques : 

 cancers du sein, pathologies dermatologiques, immunoglobulines.

Dépenses nationales codées en l999999 (hors AMM, hors RTU, hors essais 
cliniques) s’élèvent à 7,43 millions d’€. 

10 premières DCI les plus
codées en I999999 (80%
des dépenses I999999)



Taux nationaux :
• rituximab codé en I999999 compris entre 40 et 

50 % (médiane à 42 %). 
• bevacizumab codé en I999999 compris entre 

20 et 30 % (médiane à 27 %). 
• trastuzumab codé en I999999 compris entre 15 

et 25 % (médiane à 17 %).
• pembrolizumab codé en I999999 compris entre 

5 et 15 % (médiane à 6 %). 
• nivolumab codé en I999999 compris entre 5 et 

15 % (médiane à 9 %).



Données par type de cancer

Deux types de cancers représentent plus de la moitié des dépenses totales : cancer 
bronchique non à petites cellules (CBNPC) et cancer du sein.

Répartition par cancer des dépenses accordées en médicaments hors GHS de la classe ATC L01 pour les 
indications d’AMM inscrites sur la liste en sus 

Répartition (€) 
indications d’AMM 

inscrites sur la LES de 
6 cancers 

Nivolumab (35% des dépenses), 
pembrolizumab (49%), 
atezolizumab, bevacizumab et 
pemetrexed (9%)

Trastuzumab (45% des dépenses), pertuzumab (31%), trastuzumab
emtansine (16%), eribuline, doxorubicine et bevacizumab. 

Pembrolizumab (44% des dépenses), nivolumab (51%) et 
ipilimumab (5%). 



Suivi RéSOMéDIT : fichiers d’argumentaires
Cancer du sein :  réalisé en janvier 2021 / ES les + gros prescripteurs 

Pathologies dermatologiques : lancé en mars 2021

Immunoglobulines : lancé en mars 2021

Sur site OMéDIT / CAQES



2021, vers le nouveau CAQES….

Début 2021 2021= phase transitoire Début 2022

• Arrêté relatif aux 
référentiels : arrêté du 
31/12/2020 publié (JO du 
20 janvier 2021) - Inclusion 
de l’expérimentation des 4 
nouveaux indicateurs 
nationaux, avec en annexe, 
la liste des ES volontaires

• Concertation et publication 
des décrets d’application de 
l’article 64 de la LFSS 2020 ; 
nouveau contrat-type; 
instruction (en attente)

• CAQES actuels prorogés 
jusqu’à fin 2021 
Expérimentation des 4 
premiers indicateurs 
nationaux à c. du 01/01/21 

• Préparation des nouveaux 
CAQES :

 + 4 nouveaux indicateurs 
nationaux  via nouvel 
arrêté référentiel

 Choix de 7 indicateurs 
régionaux

 Négociations + 
contractualisations des 
nouveaux CAQES

• Mise en œuvre des 
nouveaux CAQES  conclus 
seulement avec les 
établissements ciblés en 
vertu du nouveau cadre 
juridique 



12

Nouveaux CAQES: règles de ciblage régional (levier incitatif)

• Ciblage obligatoire pour tous les indicateurs 

(impossibilité d’exclure un indicateur du 

ciblage)

• Possibilité de retirer certains ES du 

préciblage si accord commun ARS/AM 

8 indicateurs nationaux 7 indicateurs régionaux 

Données de pré-ciblage transmis par 

la CNAM (avril) 

• Cohérence avec le PAPRAPS (choix 

possible d’indicateurs au delà du cadre du 

PAPRAPS)

• Impossible de créer des indicateurs 

spécifiques pour un ou des ES que la 

région veut sélectionner

• Possibilité d’adapter les modalités de calcul 

d’un indicateur régional en fonction du type 

d’activité (HAD, SSR, etc)

 Possibilité de compléter un indicateur national par un indicateur régional 

plus adapté aux besoins régionaux

 Possibilité de contractualiser avec un ES uniquement sur les indicateurs 

régionaux (si non ciblé sur indicateurs nationaux ou retiré du préciblage national) 



Janvier

• définition de la liste 
des indicateurs 
nationaux

• Révision du contrat 
type

• finalisation de la LR

Février

• Finalisation des 
indicateurs 
nationaux (critères 
de pré-ciblage et 
calcul de 
l’intéressement)

• CNP fin février

Mars

• Publication 
instruction / LR

• Webinaire des 
référents ES du 
réseau AM le 16 
mars 

Avril

Production des 
données de Pré-

ciblage sur la base 
des données 2019

Mai 

Travail conjoint 
ARS-DCGDR 

sur le ciblage 
régional

Révision du 
PAPRAPS 

Juin/ Sept 

Rencontres avec les 
établissements 

Au plus tard 
le 15 octobre 

: 

Initiation du processus 
de signature du contrat 

CAQES 2022

Signature avant le 31/12/2021 pour une entrée en vigueur des 
nouveaux contrats au 1er janvier 2022

Travaux d’évaluation des CAQES en cours 2020 et « indicateurs tests »



Pertinence et respect des prescriptions des 
médicaments de la liste en sus

Indicateur régional CAQES

Objectif : Evaluer les actions mises en œuvre par l’établissement et résultats 
attendus en termes de pertinence des prescriptions des médicaments hors 
GHS, avec un focus sur le respect des conditions applicables aux 
prescriptions hors AMM hors RTU hors essais cliniques (I999999)



Intégrer dans la gouvernance la gestion (accès, pertinence, régulation) des médicaments coûteux et innovants

Indicateur : Présence dans le programme N d’actions sur les médicaments coûteux et innovants (accès, pertinence, régulation) : OUI/NON - cible : 100% de

programme intégrant des actions liste en sus

Mobiliser la communauté médicale CME/CfME sur la gestion des médicaments coûteux et innovants (accès, pertinence, dépenses, évolutions et impact

financier)

Indicateur : Mobilisation de la CME / La PUI, chaque semestre informe la CME/CfME sur l'analyse des prescriptions et leur évolution : OUI/NON - cible : 100%

de mobilisation et d’information semestrielle de la CME

Surveiller et réguler les évolutions des dépenses

Indicateur : Taux plancher d’évolution des dépenses de médicaments de la liste en sus (Dépenses globales et par médicament (un ou plusieurs) - cible : respect

taux cible régional ou individuel fixé en comparaison avec les données nationales/régionales et typologie et activité d’ES (approche spécifique HAD)

Indicateur : Réalisation d’un audit de pertinence sur au moins un médicament traceur (national, régional et/ou individuel) en lien avec les dépenses et/ou

évolutions les plus importantes - cible : au moins un audit annuel

Garantir la fiabilité et exhaustivité du codage des indications des médicaments lors de la facturation

Indicateur : Taux d’anomalie de codage = nombre d’UCD avec anomalies de codage / nombre total d’UCD facturées - cible : tendre vers 0 %

Respecter les conditions applicables aux prescriptions hors AMM codées I999999 dans le PMSI

Indicateur : Taux plancher de prescription hors AMM hors RTU (en nombre d’UCD, dépenses et nombre de patients) cancérologie et hors cancérologie –

Fixation d’un taux cible régional (global et par traceur) et individuel (global et par traceur) en comparaison avec les données nationales/régionales, typologie

d’ES et activité (approche spécifique HAD) - cible : respect taux cible contractualisé

Indicateur : Transmission à l’OMEDIT selon un rythme a minima semestriel, des argumentaires des prescriptions hors AMM hors RTU - cible : 100%

Indicateur : Taux de prescription hors AMM argumenté - cible : 100% argumenté

Indicateur : Taux d’information du patient = nombre de patients avec prescription hors AMM ayant été informés du caractère hors AMM de la prescription /

nombre total de patients avec prescription hors AMM - cible : 100% patient informé

Indicateur : Taux de traitement hors AMM avec décision pluriprofessionnelle prise en RCP (médicaments ciblés cancérologie et hors cancérologie) - cible : 100%



Propositions / axes de travail : pertinence et 
respect des prescriptions de la liste en sus

Proposition pour prochain CT « Innovations » :

- Bilan I999 999 +  argumentations à partir des données rapport 
d’étape CAQES

- Étudier les modalités de travail 2021/2022
- Fichiers ressources documentaires hors référentiel justifié

- Remontées semestrielles par les ES 

- Calendrier : 
- Prendre en compte éléments de preuve du CAQES

- Suivi/analyse lors des réunions  « CT innovation » : 
- Prochain sera prévu en septembre 2021 
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Février 2021

Immunoglobulines humaines normales & tensions d’approvisionnement :

Résultats de l’enquête RESOMEDIT/PERMEDES

Dans le contexte de la pandémie COVID-19, augmentation de la consommation des IgHN et en 
particulier des formes sous-cutanées. 

ANSM : assurer la disponibilité – rappel du respect de la hiérarchisation des indications des IgHN.

Actualité - L’ANSM demande aux professionnels de santé de respecter la hiérarchisation des 
indications des immunoglobulines humaines normales (IgHN) - ANSM (sante.fr)

https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-demande-aux-professionnels-de-sante-de-respecter-la-hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-normales-ighn
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Suite à l’accentuation des tensions d’approvisionnement (TA) sur les

immunoglobulines humaines normales (IgHN) notamment sous cutanées,

une enquête rétrospective a été menée en décembre 2020.

Objectifs & méthodologie

Un questionnaire à destination

des pharmaciens hospitaliers

(PUIa)

Pour les patients ambulatoires et

hospitalisés :

• Etat des lieux des conséquences

pratiques des TA

• Recensement des problèmes d’accès

au traitement

Un questionnaire à

destination des acheteurs

• Recensement des problèmes

en lien avec les marchés.

a Pharmacie à Usage Intérieur  

http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2021/01/Enquete-IGHN-PUI_Pharmaciens-v-08-12-2020_idf.docx
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2021/01/Ig-Enquete_Acheteurs.xlsx
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a consommations intra-hospitalières (données PMSI 2018)

Participants 

(nb sites)

%

CHU

CH

ESPIC

Clinique

HAD

25

118

14

42

2

12%

59%

7%

21%

1%

Total sites 201

• 7 régions et 2 DROM représentant

deux-tiers des consommations

nationales d’IgHN* ont relayé l’enquête

auprès des ES les plus

consommateurs.

• 201 sites hospitaliers ont participé à

l’enquête.

Périmètre/participation
Enquête PUI

participants
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Profil des participants / mesures mises en place

• 11 % hébergent au moins un centre de référence ou de compétence

dans des pathologies en lien avec un traitement par IgHN

• 58% ont réalisé/réalisent un travail collégial pour assurer la

pertinence, optimiser la hiérarchisation et privilégier l’épargne

des IgHN :

• 47% ont déjà réalisé ce travail

• 11% réalisent actuellement ce travail

• 36% ont réalisé/réalisent un travail collégial pour étudier les

alternatives thérapeutiques disponibles y compris pour les

indications hors-AMM

• 30% ont déjà réalisé ce travail

• 6% réalisent actuellement ce travail

• 25% déclarent pratiquer une adaptation posologique pour les

patients obèses (IMC >30)a

a NSP dans 40% des cas

Enquête PUI

Levier 

d’action 1 ? 

Levier 

d’action 2 ? 
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Modifications apportées 

au moment de la 

dispensation d’IgIV

après échange avec le 

prescripteur

Nb sites 

concernés

Cette décision concernait au moins un patient 

traité dans une indication prioritaire ?

Oui 
(nb sites, 

%/total sites)

Lesquelles ?b

Recours à une autre IgIV 65 (32 %) 27 (13 %)

DIP, Guillain Barré, PTI, traitement du 

rejet de greffe, toutes indications/ 

toutes indications si initiation/ toutes 

indications hors neuro

Diminution des 

posologies
60 (30 %) 24 (12 %)

DIP, Guillain Barré, PTI, traitement du 

rejet de greffec

Espacement de cures 56 (28 %) 16 (8 %) DIP, Guillain Barréc

Décalage date initiation de 

traitement
23 (11 %) 7 (3 %) DIP, PTI

Renoncement à l’initiation 

de traitement
23 (11 %) 2 (1 %) Non renseigné

Arrêt traitement 18 (9 %) 2 (1 %) Non renseigné

a Immunoglobulines humaines normales intraveineuses
b Indications mentionnées lorsque connues
C « toutes indications » pour un établissement

Résultats (1/4) : 

Impact des tensions d’approvisionnement - IgIVa

Recueil rétrospectif sur la période d’octobre 2019 à octobre 2020 

Enquête PUI

Impact sur les marchés hospitaliers

Impact patient potentiel plus important



OMEDI

T

22227

Modifications 

apportées au moment

de la dispensation 

d’IgSC après échange 

avec le prescripteur

Nb sites 

concernés

Cette décision concernait au moins un patient 

traité dans une indication prioritaire ?

Oui 
(nb sites, 

%/total sites)

Lesquelles ?b

Espacement de cures 49 (24 %) 17 (8 %) DIP

Recours à une autre 

IgSC
48 (24 %) 8 (4 %) DIP

Switch SC  IV 46 (23 %) 10 (5 %) DIP

Diminution des 

posologies
42 (21 %) 18 (9 %) DIP

Arrêt traitement 30 (15%) 1 (<1 %) Non renseigné

Décalage date initiation 

de traitement
26 (13%) 7 (3 %) DIP

Renoncement à 

l’initiation de traitement
26 (13%) 6 (3 %) DIP

a Immunoglobulines humaines normales sous-cutanées
b Indications mentionnées lorsque connues

Recueil rétrospectif sur la période d’octobre 2019 à octobre 2020 

Résultats (2/4) : 

Impact des tensions d’approvisionnement - IgSCa

Impact sur les marchés hospitaliers

Impact patient potentiel plus important

Consommation (hospitalisation + rétrocession) : +10 % (M10 2020 vs M10 2019)

Enquête PUI
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Dispensations non 

honorées

Nb sites 

concernés

Cette décision concernait au moins un patient 

traité dans une indication prioritaire ?

Oui 

(nb sites, 

%/total sites)

Lesquelles ? 

Orientation d’un

patient vers un autre

ES pour la dispensation

de son traitement

35 (17 %) 5 (2 %)

DIP, Guillain Barré

Pour les patients provenant d’autres

ES, quelle que soit l’indication :

- Refus de tout nouveau

patient

- Refus des patients en

initiation de traitement

Refus de dispensation

d’un autre ES pour un

de vos patients

27 (13 %) 7 (3 %) DIP, traitement du rejet de greffe

Résultats (3/4) :

Impact des tensions d’approvisionnement 

IgIV et IgSC

Recueil rétrospectif sur la période d’octobre 2019 à octobre 2020 

Enquête PUI
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24249

Résultats (4/4) : 

Indications prioritaires concernées par des 

modifications de traitement ou des dispensations 

non honorées - IgIV et IgSC

Enquête PUI

Part de chaque indication concernée par des 

modifications de traitement ou des 

dispensations non honorées

*

*
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Discussion
• Les TA impactent la PEC de tous les patients, y compris ceux traités pour

une indication prioritaire et sans alternative thérapeutique

• Conséquences pratiques mesurées au niveau des PUI et des centrales

d’achat uniquement. Quid de l’impact clinique?

• Nécessité d’un lien fort acheteur-prescripteur-dispensateur pour la

gestion des TA

• Freins : Pas de renseignement de l’indication thérapeutique pour les patients

ambulatoires (renseignement obligatoire uniquement pour les patients

hospitalisés)

• Perspectives :

• OMEDIT :

• Encourager la mise en place/poursuite des travaux collégiaux

visant à assurer la pertinence et l’épargne des IgHN notamment dans

les ES non répondeurs ou non ciblés ;

• Proposer un protocole d’adaptation posologique chez les patients

obèses.

• Au niveau national : besoin d’actions complémentaires en faveur des

alternatives thérapeutiques (échanges plasmatiques notamment)

10

Enquête PUI



Bilan des réponses

• 11 régions participantes 

Représentent 77 % des consommations 
intra-hospitalières d’IgHN totales**

• Un groupement = ensemble 
d’établissements ayant mutualisés leurs 
achats

• 18 groupements d’acheteurs :
• Les groupements ont en marché en moyenne 

66% des références

• Aucun groupement n’a toutes les références 
en marché

** Données PMSI + RetrocedAM (tous régimes) m12 -2019 
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Répondeur

Non concerné

• GCS Pharma HDF

• Gpmt régional 
Normand

• AGEPS
• Gpmt St 

Brieuc

• GRAPS GE

• Gpmt Bourgogne

• Gpmt
Brest

• Groupement 
Franche Comte

• PharmaVIENNE

• PharmSERA

• GAPAM

• Gpmt Vannes

• GRECAPS

• GCS Aso Occitanie

• EPSILIM

• Gpmt Niort

• GAPSA

UniHA 

Enquête 

acheteurs



Etat des lieux des marchés

• 11 Ig polyvalentes référencées  : 8 formes IV, 3 formes SC

• 5 laboratoires dont 2 concentrent 77% des parts de marché sur CSL (48%) et 
LFB (29%)

• TEGELINE : en marché chez tous les groupements
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LFB CSL OCTAPHARMA GRIFOLS TAKEDA

FORME IV
CLAIRYG

TEGELINE
PRIVIGEN OCTAGAM

FLEBOGAMMA DIF

GAMUNEX

KIOVIG

GAMMAGARD

FORME SC - HIZENTRA GAMMANORM (SC/IM) -
HYQVIA

CUVITRU*

Références sur le marché 

* Pas de demande du terrain sur cette référence d’après le laboratoire

Enquête 

acheteurs



• 130 marchés, médiane : 7 spécialités par groupement (entre 5 et 10)
• IV : entre 5 et 7 spécialités chez près de 45 % des groupements 

• SC : 3 spécialités chez près de 75% des groupements 
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Palmarès des IgHN

Top Quantités : ~ 8 tonnes 

6 tonnes d’IV - 2 tonnes de SC

Privigen

Clairyg
Tégéline

Hizentra

Top Nombre de marchés

Privigen
Clairyg

Tégéline
Hizentra

En Normandie : 

4 spécialités IV (gpmt) : Gammagard, Privigen, Tegeline, Clairyg

3 spécialités SC (gpmt) : Hizentra,, Gammanorm, Hyqvia

Enquête 

acheteurs



Difficultés rencontrées
Perspectives par groupements

1 (<1%) groupement sans aucune difficulté ni d’achat, ni d’approvisionnement
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IMPACT MARCHÉ

Difficultés de 
renouvellement

des marchés

IMPACT PATIENT

Quantités prévues en 
marché non honorées

par le fournisseur

Au moins 1 marché concerné 11 (61%) 15 (83%)

Plus d’un marché concerné 7 (39%) 13 (72%)

Au moins 50% des marchés concernés 4 (22%) 4 (22%)

Pas de marchés concernés 7 (39%) 3 (17%)

Enquête 

acheteurs



Qté inscrite 
au marché

par an (en kg)

Groupements 
en marché

(n=30)

Part de 
marché
(n=189) 

IMPACT MARCHÉ

Difficultés de 
renouvellement

des marchés

IMPACT PATIENT

Qtés prévues en 
marché non

honorées par le 
fournisseur

OCTAPHARMA 1165 (14%) 15 13% (17) 45% 76%

CSL 3919 (48%) 18 27% (35) 31% 57%

TAKEDA 200 (2%) 18 27% (35) 18% 12%

GRIFOLS 509 (6%) 9 8 % (11) 17% 18%

LFB 2366 (29%) 18 25% (32) 6% 19%
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Difficultés rencontrées
Perspectives par laboratoire

Ne répondent pas aux nouveaux marchés, ont tout de même répondu au CHICAM

Pb: nouveaux patients, absence de réponses des labos, honorent les petits marchés mais 

quid d’UNIHA?

Enquête 

acheteurs



Dates clés
Changements de marchés

Impact sur les quantités

30/09/2021 et 31/10/2022

• ~ 60% des quantités en marchés 

• 2 groupements nationaux impactés

Impacts sur les groupements

31/03/2021 et 31/12/2021

• 20% des groupements impactés à chaque date

Bilan Enquête nationale - Achats d'Immunoglobulines IV et SC
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Date de changement de marché

Impact prévisionnel des changements de marchés

Nb de groupement impactés

Part de marché en quantité (%)
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UniHA

AGEPS

CH Dieppe (MDS marché régional), 

CHU Rouen et Caen GHH : 30/09/2021

Marché groupement régional normandie : fin de marché

- concurrence au 30/09/2022

- Gammagard (déficit en IgA) + Ig SC  : 1er mai 2021 

Enquête 

acheteurs



Synthèse – Idées clés

• 7 spécialités (IV+SC) par groupement

• 99% des groupements ont rencontré des difficultés au 
renouvellement d’un marché et/ou au respect des quantités 
en marché par le fournisseur

• 77 % des marchés portés par CSL et LFB
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30/09/2021 et 31/10/2022



Résultats détaillés
Enquête nationale
Décembre 2020 
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Quantité 
inscrite au 

marché par an 
(en kg)

Poids du 
marché 

global
(IV+SC)

Nombre de 
groupement en 
marchés (n=18)

Difficultés de
renouvellement 

du marché

Quantités 
prévues en 

marché non 
honorées par
le fournisseur

2917 36% 17 (94%) 41% 65%
30/09/2021
31/10/2022

1503 18% 14 (78%) 14% 29%
30/09/2021
31/10/2022

863 11% 18 (100%) 0% 11% 30/09/2021

391 5% 2 (11%) 100% 100% 30/09/2021

359 4% 9 (50%) 11% 22%
30/06/2022
31/03/2024

150 2% 2 (11%) 33% 0% 31/10/2022

3 0,04% 5 (28%) 40% 20% 31/05/2021

Part de marchés des Ig IV

47%

24%

14%

6%
6%

3% 0,06%

Part de marchés de chaque spécialité 
sur le marché IV

PRIVIGEN

CLAIRYG

TEGELINE

OCTAGAM

FLEBOGAMMA
DIF

GAMUNEX

KIOVIG
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Part de marchés des Ig SC

• 774 kg (9 % du marché global IV+SC)

• 15 Groupements sur 18 (83%)

• Difficultés de renouvellement de 
marché : 31 %

• Difficultés d’approvisionnement : 73 %

• 145 kg (<2% du marché global IV+SC)

• 16 Groupements sur 18 (89%)

• Difficultés de renouvellement de 
marché : 19 %

• Difficultés d’approvisionnement : 19 %

• 1002 kg (12% du marché global 
IV+SC)

• 15 Groupements sur 18 (83%)
• Difficultés de renouvellement de 

marché : 22 % 

• Difficultés d’approvisionnement : 50 %

30/09/2021

30/09/2021
30/06/2022 31/03/2021

30/09/2021

Hizentr
a

52%
Gamman

orm…

Hyqvia
8%



Cas particulier : Gammagard
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• 52 kg (<1% du marché global IV+SC)

• 14 Groupements sur 18 (78%)
• Difficultés de renouvellement de marché : 8 %

• Pas de difficultés d’approvisionnement

30/09/2021



Proposition de travail :  harmonisation régionale

En s’appuyant sur l’expertise des équipes des deux CHU de la région / RESOMéDIT :

• réaliser un bilan des utilisations hors AMM des IgHN IV et SC sur la région – tableau de suivi 
commun pour l’ensemble des régions

• 10 ES ont adressé leur bilan au 27/04/2021

• proposer une harmonisation des adaptations de prise en charge des patients en Normandie au 
regard des priorisations ANSM

• réaliser une veille partagée sur importations/nouvelles données sur spécialités / labos ou 
recommandations des sociétés savantes et/ou instances nationales

• proposer un point régulier (ex : 1h tous les 3 mois) pour répondre aux éventuelles difficultés des 
établissements de la région, en lien notamment avec le groupement régional d’achats.

Bilan Enquête nationale - Achats d'Imunoglobulines IV et 

SC
37



Veille : actualités nationales 

CSST ANSM en septembre 2020 :

• DGS et ANSM : suivi de la production du LFB ainsi que de l’EFS, décret stock, importations dérogatoire, 
sujets économiques, travaux sur la hiérarchisation des indications des IG, ouverture européenne en 
terme de partage des matières premières et reconnaissance du plasma français…

Avis paru au JO nouvel avis de hausse de prix pour Hizentra et Privigen : 
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043091114

Importation :

• Laboratoire Cevidra est en mesure d’importer depuis l’Italie, une IgIV de la Société Kedrion (Ig Vena 5%, 
en 10g/200ml).

NOTE D’INFORMATION du 1er mars 2021 relative à l’évolution des modalités de prise en charge en sus des 
prestations d’hospitalisation, à titre dérogatoire et transitoire, des spécialités pharmaceutiques à base d’Ig
humaines faisant l’objet d’une autorisation d’importation dans un contexte de tensions 
d’approvisionnement des spécialités équivalentes.  
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043091114
https://s3-eu-west-1.amazonaws.com/static.hospimedia.fr/documents/213935/6606/Note_BO_IM.pdf?1618828286


20200930-cr-csst-immunoglobulines-humaines-covid.pdf

Mise en place d’un Copil plasma dédié à cette problématique interministérielle nécessaire.

Vigilance voire un pilotage via les ARS reste indispensable compte-tenu des disparités territoriales remontées.

file:///C:/Users/cbougle/Downloads/20200930-cr-csst-immunoglobulines-humaines-covid.pdf


ANSM : état des stocks de l'ensemble 
des MDS + accorde une autorisation 
d'importation qui concerne pour 
certaines indications la liste en sus

IgHN & tensions d’approvisionnement

https://ansm.sante.fr/actualites/point-de-situation-des-approvisionnements-des-medicaments-derives-du-sang


Tour de table des organisations et difficultés

Organisation au CHU de Caen et Rouen / contingentement des IgHN : 

- Caen :
- réunion avec médecins prescripteurs pour établir une stratégie de prise en charge
- prescription d’IgHN priorisée aux DIP et indications d’AMM prioritaires pour lesquelles 

aucune alternative n’est envisageable. 
- Envoi d’une liste des patients ayant reçu au moins 3 cures d’Ig : chaque médecin référent 

repose la pertinence de la prescription selon l’indication et réévalue le traitement (posologie 
minimale efficace, prescription sur le poids idéal, espacement des administrations).

- Rouen : 
• Mail d’information générale aux médecins prescripteurs 
• SC : prescription réservée aux DIP
• IV : 

• référencement du GAMUNEX qsp 10 kilo
• validation systématique des prescriptions par les internes dans l’objectif d’un switch de produits en 

fonction des stocks disponibles
• pas besoin de report de cures ni de diminution de posologie pour l’instant sauf si initiative du médecin

• Dosages pour ajustement posologique



Management du circuit des produits de santé 
expérimentaux dans les pharmacies 

hospitalières : état des lieux au niveau national 
et proposition d’outils standardisés

Dr Elodie DELAVOIPIÈRE, pharmacienne (Centre François Baclesse, Caen)

Dr Antoine ALIX, pharmacien (CHU de Caen)



Pharmacien :
responsable de la gestion des 

produits de santé 
expérimentaux (PSE)

gestion

approvisionnement
préparation

contrôle

détention

évaluation

dispensation

« Recherches Impliquant la Personne Humaine »
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Réglementation et assurance 
qualité

Enquête nationale Outils



Risques spécifiques des produits de santé expérimentaux

4429/04/2021 Circuit des produits de santé expérimentaux en investigation

Réglementation et assurance 
qualité

Enquête nationale Outils

Conditionnement Approvisionnement Températures de 
conservation

Ordonnances 
protocolaires

Dénomination 
alphanumérique

Méconnaissance des 
médicaments à 
l’étude

Protocoles 
complexes, différents 
des standards
existants

Paramétrage 
informatique sur des 
logiciels inadaptés

Nécessité d’une gestion des risques adaptée mais peu d’outils standardisés



Objectifs

Etat des lieux sur le management du circuit des PSE en 
investigation et sur les outils existants, dans les établissements de 

santé français menant des essais cliniques



Proposer de nouveaux outils standardisés répondant aux besoins et attentes 
des pharmacies hospitalières
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Enquête nationale Outils



DiffusionQuestionnaireGroupe de 
travail

Déroulement de l’enquête

5 pharmaciens + 1 
interne en pharmacie
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Analyse et 
communication

« Management du 
circuit des PSE »

= 76 questions

Rédaction et tests

 Pharmaciens des 
essais cliniques en 

France

Réseaux OMéDIT, 
CPCHU, Unicancer

Pendant 2 mois

Anonyme

Résultats envoyés par 
mail

Analyse statistique



94 pharmaciens participants :
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Réglementation et assurance 
qualité

Enquête nationale Outils

12   régions

*70%
Taux de réponse

*

*

*



Composantes de la démarche qualité
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10

49

42

24

77

76

84

45

52

70

17

18

0 20 40 60 80 100

Certification ISO 9001 incluant la PUI

Moyens d'évaluation et de suivi sur le circuit

Formation et habilitation du personnel

Analyse de risque a priori en cours ou finalisée

Existence d'un système de déclaration des EIM

Existence d'un système documentaire

Oui Non

Résultats globaux des 94 PUI participantes sur les composantes investiguées par l’enquête



Démarche qualité : score global

Ce score :

dépend du type 
d’établissement

 augmente avec le 
nombre d’essais 
actifs

(p<0,0005) 

4929/04/2021 Circuit des produits de santé expérimentaux en investigation

Réglementation et assurance 
qualité

Enquête nationale Outils

20

2 2 3 5

15

7
2

7
7

13

1

3

7

0

10

20

30

40

CH CHU CLCC CHU+CLCC ESPIC Cliniques

N
o

m
b

re
 d

'é
ta

b
lis

se
m

en
ts

Types d'établissements

Nombre d’établissements classés selon leur score global de mise en 
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Démarche qualité 
peu développée

Management qualité 
(Certification ISO 9001) 



0 20 40 60 80 100

Liste des exigences à respecter par le promoteur

Liste des prérequis à respecter par la PUI

Enquête de satisfaction interne/externe

Liste commune d’indicateurs de suivi

Support de formation des professionnels

Support d’information aux patients

Grille d’audit interne

Grille d’auto-évaluation des risques (cartographie)

Modèle de base documentaire

Nombre d'établissements

Ex
em

p
le

s 
d

'o
u

ti
ls

 s
ta

n
d

ar
d

is
és

0 : inutile 1 : peu utile 2 : assez utile 3 : très utile

Attentes et besoins en outils
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Scores d’utilité attribués par les 94 pharmaciens à chaque outil proposé

88/94 pharmaciens intéressés

p<0,001



2 outils à développer en priorité :

Utilité démontrée par l’enquête :
 Scores d’utilité (PUI avec tous niveaux d’activité)

 Démarches peu implantées (26% analyses de risques a priori / 14% audits internes)

 2 outils complémentaires  évaluation complète du circuit
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Grille d’auto-évaluation des risques Grille d’audit interne

Pourquoi ?

 Aspects spécifiques aux PSE

 Secteur essais cliniques de PUI

Quelle cible ?



Développement des outils
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Elaboration Validation Diffusion Utilisation

2 pharmaciens + 1 
interne en pharmacie

Liste de critères



Choix des critères

 Bonnes Pratiques Cliniques (BPC)

 Guide professionnel CPCHU

 Manuel d’auto-évaluation de Pharmacie 
hospitalière SFPC

 Grille d’auto-évaluation du soutien 
pharmaceutique aux essais cliniques 
(Guérin et al.)

+ Risques spécifiques identifiés dans 
l’enquête sur toutes les étapes du circuit
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Enquête nationale Outils

Sources

Auto-évaluation de la 
gestion pharmaceutique 

des essais cliniques

Audit des dossiers 
pharmaceutiques des 

essais cliniques

2 grilles V1 :

66 critères

75 critères



Développement des outils
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Elaboration Validation Diffusion Utilisation

94 pharmaciens 
sollicités

Technique Delphi

Critères pertinents ? 
clairs ? évaluables ?

Consensus > 80%

2 pharmaciens + 1 
interne en pharmacie

Liste de critères



Relecture des critères
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Auto-évaluation Audit de dossier

Grilles V1 66 critères 75 critères

1er tour 
de 

relecture

1 mois 

Relecteurs
16 relecteurs

= 7 CLCC + 4 CHU + 3 CH +2 ESPIC
14 relecteurs

= 7 CLCC + 4 CHU + 2 CH + 1 ESPIC

Taux de 
participation

17% (16/94) 15% (14/94)

Critères 
pertinents + clairs 

+ évaluables
Consensus sur 56 critères (85%) Consensus sur 67 critères (89%)

Améliorations
36 modifications
4 suppressions

2 ajouts

22 modifications
7 suppressions

1 ajout

Grilles V2 64 critères 69 critères



Relecture des critères
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Auto-évaluation Audit de dossier

Grilles V2 64 critères 69 critères

2ème tour 
de 

relecture

2 mois 

Relecteurs
8 relecteurs

= 5 CLCC + 3 CHU
7 relecteurs

= 4 CLCC + 3 CHU

Taux de 
participation

50% (8/16) 50% (7/14)

Critères 
pertinents + clairs 

+ évaluables
Consensus sur 57 critères (89%) Consensus sur 67 critères (97%)

Améliorations
18 modifications
2 suppressions

0 ajout

2 modifications
0 suppression

3 ajouts

Grilles V3 (définitive) 62 critères 72 critères



Développement des outils
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Elaboration Validation Diffusion Utilisation

94 pharmaciens 
sollicités

Technique Delphi

Critères pertinents ? 
clairs ? évaluables ?

Consensus > 80%

Nationale

Réseaux OMéDIT, 
CPCHU, Unicancer

Boîte à outils
2 pharmaciens + 1 

interne en pharmacie

Liste de critères



Diffusion des outils
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Nationale

Réseaux OMéDIT, 
CPCHU, Unicancer

Boîte à outils

Développement des outils
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Elaboration Validation Diffusion Utilisation

2 outils 
complémentaires

Grilles interactives 
MediEVAL (OMéDIT

PACA – Corse)

2 pharmaciens + 1 
interne en pharmacie

Liste de critères

94 pharmaciens 
sollicités

Technique Delphi

Critères pertinents ? 
clairs ? évaluables ?

Consensus > 80%



Utilisation des grilles
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Utilisation des grilles
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Identifier
a priori / a 
posteriori

Analyser
recherche de 

causes,
hiérarchiser

Traiter
solutions / 
barrières

Assurer le suivi
et mettre en 

place le retour 
d'expérience

Organiser une démarche pluriprofessionnelle

Etapes de gestion 
des risques



Utilisation des grilles
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Identifier
a priori / a 
posteriori

Analyser
recherche de 

causes,
hiérarchiser

Traiter
solutions / 
barrières

Assurer le suivi
et mettre en 

place le retour 
d'expérience

Organiser une démarche pluriprofessionnelle



Utilisation des grilles
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6529/04/2021 Circuit des produits de santé expérimentaux en investigation

Réglementation et assurance 
qualité

Enquête nationale Outils



Utilisation des grilles
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Utilisation des grilles
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Utilisation des grilles
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Utilisation des grilles
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Réglementation et assurance 
qualité

Enquête nationale Outils



2 outils complémentaires
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Réglementation et assurance 
qualité

Enquête nationale Outils



Conclusion : la gestion pharmaceutique des PSE en investigation

 Peu d’outils standardisés

 Démarche qualité hétérogène

 Souhait d’harmonisation et de collaboration

7129/04/2021 Circuit des produits de santé expérimentaux en investigation

Enquête 
auprès des 

PUI
 2 grilles : auto-évaluation et audit de dossier

 Validation  outils pertinents, élaborés par et pour les professionnels

 Outils complémentaires et interactifs

 Conformité BPC + Amélioration de la gestion pharmaceutique
des essais cliniques

Outils 
développés

Perspectives

 Labellisation  outils reconnus et utilisés par tout type d’établissement

 Actualisations et nouveaux outils

 Elargir le public cible : collaborateurs de l’investigateur, pharmacies
coordinatrices d’essais cliniques



Questions ou propositions?

• Demandes particulières ou difficultés ?



Comité technique InnovationComité technique Innovation
Tableau médico-économique des médicaments anticancéreux

 Fichier permettant de répertorier la liste des spécialités pharmaceutiques disponibles dans le traitement des cancers et leur
information médico-économiques (indications, statut, avis CT, agrément aux coll., modalités de prise en charge …)

 Collaboration inter-régionale depuis 2017: OMéDIT Normandie, Bretagne, Pays de La Loire et Hauts de France (plusieurs réunions 
téléphoniques coordonnées par Normandie, relecture complète et mise à jour du tableau 1er semestre 2020)

 Mise à jour mensuelle



Comité technique InnovationComité technique Innovation
Fiches de bon usage « anticancéreux par voie orale »

 Format inter-régional pour les « Fiches patients »



Comité technique InnovationComité technique Innovation
Fiches de bon usage « anticancéreux par voie orale »

 Format inter-régional pour les « Fiches professionnels »
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Primo-prescription de chimiothérapie orale

 File active de patients en 2020 ?

• Total sur 10 établissements : 3723 patients

• Valeur maximum : 1211 patients

• Valeur minimum : 9 patients

 Nombre de PPCO en 2020 ?

• Total sur 10 établissements : 1459 consultations

• Valeur maximum : 777 consultations

• Valeur minimum : 9 consultations



77

Expérimentation nationale de suivi à domicile des patients sous 
anticancéreux oraux

 Article 51 LFSS 2019

 3 sites expérimentateurs en Normandie :

• CLCC Becquerel en pilote (début inclusions sept/oct)

• CLCC François Baclesse et Polyclinique de la Baie (début inclusions 2022)

 Circuit pluri-professionnel en 6 étapes (prescription, 
accompagnement éducatif, primo-dispensation, renouvellement 
de délivrance et télésuivi)
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Expérimentation nationale de suivi à domicile des patients sous 
anticancéreux oraux
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Expérimentation nationale de suivi à domicile des patients sous 
anticancéreux oraux
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GT « Mise en sécurité du patient sous chimiothérapie orale »

 Objectif : création d’outils pratiques et faciles d’utilisation afin d’aborder les 
différentes toxicités des CO en lien avec les fiches de bon usage « anticancéreux 
par voie orale »
• N’a pas vocation à travailler sur l’organisation ou la mise en place de l’ETP
• Travail conjoint avec Planeth patient, réseau de cancérologie, porteurs de programme 

d’ETP, URPS, France Assos Santé, Promotion Santé Normandie

 Outils définis via des questionnaires à destination des professionnels de santé 
libéraux et patients

 Exemple d’outils : 
• Supports généraux : cartographie des ressources disponibles dans la région, outils 

pratiques de gestion des CO au quotidien
• Supports spécifiques sur les principales toxicités dont des supports 

d’entretien/d’animation (digestives, cutanée, muqueuse, cardiaque, hématologique)



SCAD ONCO – comite scientifique (18 février 2021)

COPIL « chimiothérapies orales » mis en place en 2017 avec 4 axes régionaux :
1. Standardisation d’un modèle de parcours de prise en charge des primo-prescriptions au 

niveau régional

2. Formations des professionnels de santé 

3. Outils connectés 

4. Evaluation de l’impact des prises en charge par un programme de recherche

Souhait en janvier 2019 de déposer un projet FEDER 
• Télésurveillance des patients sous chimiothérapie orale et injectable

Coordination régionale :  COPIL « SCAD ONCO »

Périmètre : l’ensemble du 
territoire normand 

Appui des 2 CHUs et 2 CLCCs



SCAD-ONCO
Projet de télémédecine comportant trois axes principaux :

• télésurveillance des patients pris en charge en ambulatoire par traitement anticancéreux oral et/ou 
injectable,

• coordination des professionnels de santé hospitaliers et du secteur primaire,

• information et formation des patients et des professionnels de santé, notamment libéraux, aux 
chimiothérapies orales et/ou injectables et à leur environnement (maladie, soins de support…).

Le Projet participe au renforcement et des outils régionaux existants qui permettent la coordination des 
professionnels de santé impliqués dans la gestion des parcours de soins complexes

à la mutualisation des outils / harmonisation des PEC à destination des professionnels de santé notamment 
de ville et des patients 

• dans un objectif de prévention / gestion des toxicités des chimiothérapies orales et/ou injectables et 
d’accompagnement des patients traités : au travers de contenus et via des organisations unifiés

Bénéfices attendus

• Meilleur suivi ambulatoire des patients : moindre recours aux soins non programmés (hospitalisations…)

• Autonomisation des patients

• Implication accrue des professionnels de santé libéraux



Point de situation 
Contrat de communication de savoir-faire signé avec l’institut Curie en novembre 2020

Intégration des règles dans la solution de télésurveillance régionale de Normandie (SCAD Onco) 

• 10 spécialités encodées sur 64 disponibles : Docétaxel, Paclitaxel, Palbociclib, Everolimus, Imatinib, Olaparib, 
Ibrutinib, Vinorelbine, Temozolamide, Pazopanib, Capecitabine, Abiratérone

Test de la version beta de l’outil prévu fin mars par Becquerel + Baclesse + autre(s) centre(s) (sur une spécialité / si 
organisation conforme au cahier des charges)

Déploiement régional fin du 1er semestre sur l’ensemble des ES adhérents NeS de la région qui le souhaitent



Questions ou propositions?

• Demandes particulières ou souhaits ?



Merci à vous !


