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Abréviations et acronymes

Tableau 1. Liste des Abréviations et acronymes

Abréviation

Définition

AlB Analyse doéi mpact budg®taire
ALD Affections longue durée
AIPMB ArAlaIyse’_de  6i mpact du prix déun m
d 6 a s s umeédicaments
AHTAPol Agency for Health Technology Assessment in Poland
AMO Assurance maladie obligatoire
AMCP Academy of Managed Care Pharmacy
ATU Autorisation temporaired 6 ut i | i sati on
ATIH Agence technique de | 6information ¢
BDSP Banque de données en santé publique
CCAM Classification commune des actes médicaux
CEESP Commission évaluation économique et de santé publique
CEPMB Conseild bexamen du pri x rdvetts m®di cament
CEPS Comité économique des produits de santé
CES College des économistes de la santé
CIP Club inter pharmaceutique
CMU Couverture maladie universelle
CMU-c Couverture maladie universelle complémentaire
CT Commission de la Transparence
DCIR Données communes inter-régimes
DM Dispositif médical
DREES Direction de | a recherche, des ®t uc
EE Evaluation de | 6efficience
EAP Extended Access Programs
EHPAD Etablissementd 6 h®b er gement pour personnes
EGB Echantillon généraliste des bénéficiaires
EPPM Etude permanente de la prescription médicale
GERS Groupement pour | 6®l aboration et | g
GHM Groupe homogéne de malades
GHS Groupe homogene de séjours
HAD Hospitalisation a domicile
HAS Haute Autorité de Santé
HIQA Health Information & Quality Information
2] Impact budgétaire
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Abréviation

Définition

IGAS Inspection générale des affaires sociales
INSEE Institut national de la statistique et des études économiques
INSERM Institut national de la santé et recherche médicale
IQWIG Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
IRDES Institut de recherche et documentation en économie de la santé
IPC Indice de prix a la consommation
ISPOR International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
KCE Belgium Health Care Knowledge Centre
LEEM Les entreprises du médicament
LFSS Loi de financement de la sécurité sociale
LPD Longitudinal Patient Database
LPP Liste des produits et prestations
MCO Médecine, chirurgie, obstétrique et odontologie
MDPH Maison départementale des personnes handicapées
MIGAC Mi ssion déint®r°t g®n®ral et dobai de
MSA Mutualité sociale agricole
NABM Nomenclature des actes de biologie médicale
NGAP Nomenclature générale des actes professionnels
NHS National Health Service
NICE National Institute for Health and Care Excellence
ONDAM Objectif national desaladie®penses doas
PBAC Pharmaceutical Benefits Advisory Committee
PBS Pharmaceutical Benefits Scheme
PMPRB Patented Medicine Prices Review Board
PMSI Programme de m®dicalisation des sys
PPA Prescription pricing authority
RCP Résumé des caractéristiques du produit
RSI Régime social des indépendants
SEESP Service évaluation économique et santé publique
SFES Soci ® ® fran-ai sandd 6®conomie de | a
SLM Sections locales mutualistes
SMC Scottish Medicines Consortium
SMUR Service mobile dédurgence et de r ®ar
SNIIRAM Systeme nationaldé i nf or mati on i nt er r &aglie me s
SSCOM Sous-commission économie
SSR Soins de suite et de réadaptation
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Abréviation Définition
UCD Unité commune de dispensation
USLD Unité de soins longue durée
VIH Virus de | 6i mmunod®fi cience humai ne¢
VSL Véhicule sanitaire léger
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Glossaire
Accessibilité financiere : capacit®, pour un d®cideur et dans | e ca
déune intervention susceptible dbdédentrainer destli-co?%ts
sation.
Actualisation : | 6actualisation per met de comparer des inter)

ramenant leurs codts et résultats futurs a leur valeur présente.

Intervention de santé : toute activité visant a préserver ou a améliorerlasant® d' une popul ati on,
de nature diagnostique, thérapeutique, préventive, organisationnelle, etc.

Loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) : la loi de financement de la sécurité sociale est une
catégorie de loi créée par la révision de la Constitution du 22 février 1996. La modification introduite par
la loi organique relative aux lois de financement de la sécurité sociale promulguée le 2 aodt 2005. Elle
inscrit des prévisions dans un cadre pluriannuel avec une démarche objectifs-résultats, sur le modéle des
lois de finances.

Objectif national des dépenses d'assurance maladie (ONDAM) : chaque année la LFSS fixe un ONDAM
visant ° r®aliser |l es conditions n®cessaires °~ | 6®qu
prévisionsder ec et t e s . estLlé @ditBnA prévisionnel établi annuellement pour les dépenses de
l'assurance maladie en France.

Observance, adhésion thérapeutique : | 6observance th®rapeutique est | a
correctement sorRadtimaei tteethemtu,6idbéestt prescrit par | e m(
guant a elle référence a des processus intrinséques tels que les attitudes et la motivation des patients a
suivre | eurs traitements. I I s 6-a-gsidesathérapet.e gr ® dbdaccept

Partdemarché: | a part de march® doéune intervention de sant ¢
| 6intervention de sant® / pr®visions de ventes total
indication disponibles sur le marché. Les ventes peuvent étre exprimées en valeur monétaire (par
exempleenchi ffre doéaffaires) ou en volume de produits v
par les offreurs (i.e. les entreprises du médicament ou du dispositif médical), les biens ou les services
(i . e. l es interventions de sant® correspondant ° | 8i
et les demandeurs (i.e. les patients). La somme des parts de marché des offreurs est égale a 100 %.

Prix des médicaments : le prix de vente au public des médicaments remboursables est fixé par convention
entre | 6entreprise exploitant | e m®dicament et | e col
d®f aut dbdaccord cbest |l e CEPS prin des médizaments non rembo®+ al e me
sables sont déterminés librement par les pharmaciens.

PPHT (prix public hors taxe) = PFHT (prix fabricant hors taxe) + marge de distribution (grossistes et pharma-
cien)

PPTTC (prix public toutes taxes comprises) = PPHT (prix public hors taxe) +TVA

Technologies de santé : la définition du terme « technologies de santé » estlarge. Pour| 6 1 nt er ntat i ona
work of Health Technologies Assessment (INAHTA), ces technologies comportent « toutes les inter-
ventionssuscept i bl es dbé°tre utilis®es pour promouvoiral a sal
ladie, ou pour la rééducation ou les soins au long cours. Elles englobent les médicaments, dispositifs,
procédures et organisations dans les systtmes desanté ». llpeut sdagir de technol ogi

voie de diffusion, ou de technologies émergentes.

HAS/ Service évaluation économique et santé publique / novembre 2016
7



Choi x m®t hodol ogi ques pour | 6analyse de | 6i mpa

Résumeé des recommandations

Une analyse de référence, au sens de la HAS, se conforme aux 12 recommandations
méthodologiques présentées ici. Afin de respecter un équilibre entre exigence scientifique et
op®rationnalit ®, et pour tenir compte des sp®cifi
recommandations pourront étre adaptées dés lors que ce choix est clairement justifié.

D®f i ni ti on dmpacthbadgéairey se doi

Léanal yse do6éi mpact budg®t aire est une approc|
sur un horizon temporel a court ou moyen terme, les conséquences financieres

annuelles de | 6adoption doébune intervelntion de
calcul de la différence entre les prévisions de dépenses des scénarios intégrant
ou non | o0intervention de sant® ®tudi ®¢

Perspective

La perspective selon | aquelle esenamen®e | 6ane
lyse de référence et dans les analyses complémentaires éventuelles, doit étre

clairement défine. La HAS recommande dbéadopt ers, Totitre
pective de | 6assurance mal adie obligattoire

Une perspective plus large ou plus restreinte peut étre adoptée en analyse se-
condaire si elle est clairement discutée et diment justifiée.

Horizon temporel

La d®f inition de | 6horizon t e mpestfandtiondpune ana
des exigences de la planification budgétaire du financeur et du rythme de la dif-

fusion de | 60intervention sur | e march®.

Dans | e cas g®&n®r al , il est recommand® qubdun
entre 3 et 5 ans soit wutilis® dans IGTnaIyse

Popul ations dbéint®r °t

Les popul ations déint®r°t de | 6analasle doéi mpe
tion cible et la population rejointe attendues. Elles doivent étre définies

pour | 6en ¢sklmditadon@)etvaluée(s)de | 6i nterventilon ®tudi
1 La population cible e s t l a popul ation ®Iigibs$e|l ™ | 6int

ceptible dé°tre trait®e.
1 La population rejointe, relative a une intervention, est la population effecti-
vement traitée par cette intervention.
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de | 6i mpa

Les populations doivent étre décrites pour chaque année en tenant compte
des évolutions possibles de leurs estimations.

Les sources de données a mobiliser pourlec al c ul
doéoi mpact budg®t aire doivent
rentes hypothéses utilisées, le cas échéant.

des popul a
°tre méent

ons de
onn®es

ti

doi
Léanal yse doi
(scénarios)pl ut 't que des
g®t aire r®sulte de | a comparaison de

| 6i ntervention ®tudi ®e est comparé&. au
Trois étapes sont a distinguer dans la définition des scénarios :

l1L6identification des interventions s
2 La définition de la répartition initiale de ces interventions dans la pratique cou-
rante ;

3L6esti mat olulons advenir deReette pratique courante, avec et sans
| 6i ntrddud i mn er v,eanravers de nGvelled ré@sitions de la
population rejointe (les parts de marché).

Sc®nari os ntervention comparer

mpact

i nterventions

budg®t ai r d 6 icrotmgrav g
id-n d

U

entdeoans e
i vi duel
leux sc®
sc®nar i

bstitual

Mod | e de | 6anal déi mpact

Léapproche de mMmM6A®RBI dafit od madee propasé doft i
prendre en compte | 6histoire naturel
charge. La structure du mod | e de | 6ansal
parente, aussi simple que possible et accessible au décideur. Les résultats de
la modélisation doivent étre crédibles au regard des informations dispo-

yse

budg®t ai |

ni bles au moment de | a conduite de IéTnaIyse.

Colts

Léo®valuation desl 6da%*%tnsg i h®caessbdhe pr ®a
consommeées, leur mesure et leur valorisation. Toutes les ressources suscep-
tibles dé°tre financ®es pour | es inte
l ong de | 6horizon temporel retenu.
La mesure des ressources consommeées en volume, 6Oi nscri
du systéeme de santé francais.

La valorisation des ressources repose autant que possible sur des co(ts et ta-
rifs relatifs | 6deen M bloa pypaen i lsueg ®toanid-r ¢
tive (l dassurance mal adie obligatoi o-e
risation la plus proche possible des pratiques réelles.

S t d

| abl e d €

rventi on
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Choix des données cliniques
Si des données cliniques sont utilisées dans le calcul des codts liés a la maladie
et/ou pour la description du bénéfice clinique qui y est associé, ces données
doivent étrerobuste s et compati bles avec | 0horizon tem
Actualisation
Léanal yse doéi mpact budg®taire pr®sente des f|
co(ts non actualisés. Lé6actualisation des r®sultats doéun
budg®t aire nbesd pas n®cess
Présentation des résultats
Les r®sultats de | 6anal yse dediemesadetdé-bludg®t air

penses par scénario et de différence des dépenses entre les deux scéna-
rios comparés. lls doivent étre exprimés en unités monétaires et si possible
en termes de ressources économisées (et/ou d 6 ®v ®nement s
Les r®sultats de | 6analyse doéi mpact
détaillée et structurée. Une présentation agrégée et désagrégée par population
totale et sous-populations, par somme des indications et par indication, par inter-
vention, par poste de codts (en identifiant les codts induits / évités), par année et
années cumulées doit étre proposée.

®
b

de I 6incertitude I
Des analyses de sensibilité déterministes (univariées et multivariées) de
| 6anal yse doéi mpact budg®taire sont re
En particulier, des analyses en scénario doivent étre réalisées sur les para-
m tres | es plus importants de |pdpulation

cible l es parts de march® et e prix

Expl oration sur es

I

®sul t at

rommand®

en part.i

revendi
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Introduction et contexte

Léanal yse doéi mpact budg®t aire (Al B) ,®@0balhuel olue sd e
financeur(s) déterminé(s), de | 6i ntroduction et de Il a diffusion
santé, visant a en documenter la viabilité ou accessibilité financiére.

Elle constitue une aide pour la prise de décision de financement des interventions de santé : elle
fournit des prévisions sur le différentiel de codts (surcodts et/ou économies généres) des interven-
tions de santé (avec/sans leur introduction et leur diffusion), sur un horizon de planification budgé-

taire déterminé. Elle représente donc une approche complémentaire © | 6 ®v al uati on de
(EE) . ElI'le permet doéestimer ce que pourrait °tre
débune intervention de sant® en se fondant sopr | a
ventiontandisque B EE vi se ~ d®t er mi n e reffisace diné la priseeen charget i o n

de la pathologie étudiée au regard de ses comparateurs pertinents.

L6OAI B constitue une approche ®conomique relativer
de santé. Les premiers travaux identifiés remontent aux publications de Mauskopf (1998) (1) et
Trueman et al. (2001) (2). La littérature méthodologique sur le sujet demeure peu abondante au
regard de celle portant sur les modéles de décision visant a identifier les interventions de santé les

plus efficientes. Au cours de |l a derni re d®cenni
leur utilisation fait désormais partie, dans certains pays, du processus de soumission réglemen-

tare dans | e cadre de | 6®valuation des i nbligatoirgent i o
dans certains pays'et recommand®e ou en passe de devenir ob
adopt® | 6®valuation de | 6efficience (EE).

D®b u't 2016 ,paisl dred erxeicsotnremandati ons de | a HAS porta
gui de m®t hodol ogi que pour | 6®valuation ®conomi gue
référence au guide du collége des économistes de la santé (CES) produit en 2008 (3) pour la mise

en Tuvre dbéanalyses doéi mpact budg®taire.

Exigences réglementairesdans | e cadre de | 6®valuation ®conc¢
de santé

En France, la réalisationobli gat oi re dodéune AI B so6inscrit dans | a
déefficience " | a HAS sel on 31 déembte20lbhente lel@miléd ac c o
économique des produits de santé (CEPS) et les entreprises du médicament (Leem) (4): | éar t i cl
pr®voit en effet que ¢ |l es produits dont lm- chi f
mercialisation est supérieur a50MU0 doi vent en outre avoir fooerni °
nomi gue et de sant® publiqgue (CEESP) et au éCEPS |

mentde | 6 ®t u-éenomiqud®h.c o

Une analyse des AIB transmises a la CEESP de novembre 2011 a juin 2015 a été effectuée (5).
La qualit® m®t hodol ogi qté eonstaide dares ke$ ahoixestructuradth (Rers® r o g ®n

pecti ve, horizon temporel, actualisation et prise
budgétaire, scénarios a comparer, analyses de sensibilité) des AIB proposées dans les soumis-
sions de dossiers do6ef f i ci e()coat conduit etteldAE ni re ° initier I

guide pour harmoniser la qualité méthodologique et assurer la reproductibilité des AIB, dans un
contexte ou celles-ci sont désormais obligatoires.

Certaines pr®conisations for mul ®e sdesrafares socilest par
(IGAS) (6) dans son rapport « Evaluation médico-économique et décision en santé » de décembre

1Allemagne, Australie, Belgique, Malaisie, Mexique, Norvege, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République slovaque, Slo-
vénie et Thailande. Source : ISPOR - http://www.ispor.org/peguidelines/index.asp

Dans |l es autres cas (i.e. m®dicaments ne remplissant pas | e
chiffre doéaffaire pr@ei cioonmeelci ahi 8ameoann®ka r®alisation d
une fois d®pos®e "~ |l a HAS, elle est ®valu®e au m°me titre qu
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2014, proposent de rendre obligatoire | 6AleB dan:
déactualiser dloé ogugde mhh®t ha HAS afin de traiter
| 6i mpact budg®t aire. De m° me, s e Iréborme des madaditpsp o r t
dé®valuation des m®di camen()s, | PAbBi ® eadpbphawia éand nare]
une n®cessit®, comme | 6a montr® | 6arriv®e des an

évaluations médico-économiques menées dans les différents pays ont conduit a considérer ces
traitements comme efficients : en revanche, compte tenu des effectifs de population en jeu,

| 6i mpact financier sur | e syst me est tel qguoi l €
de diffusion des traitements ».

Ce travail per met ainsi doéoal i ment er llusiens deRevi$ e x i 0 n
doefficience et ainsi doai der | e CEPS dans ses pr
Besoin déune approche ®conomique gl obal e

L6OAI B ne r®pond pas seulement aux exigencewo r ®gl e
nomi que du m®di c a mealement ddh$ une apgrathe nomique @abale en lien

avec | 6®val uat i o-deladeesla détérmihafion duiratiocole-e f fAiucaci t ®n-ddune
tion de sant ®, | 6A1l B apporte un ®cl airage comp
| 6 a c c & dimarncibré pour le budget considéré.

La HAS tend ainsi ° apporter des ® ®ments compl ®m
| 6®valuati on ®conomi qgue r ®alis®e dans certains de

une évaluation des stratégies de dépistage biologique des hépatites B et C (8) dans laquelle une
analyse dobéi mpact budg®t aire de 3 strat®gipadte bi ol
B, comparativement a la stratégie utilisée en pratique courante, ®t a i t envi sag ®e. 1

tamment de mesurer | es co%ts nets pour | dassuranc
|l ogiqgues de d®pistage de |lb6bheRxpiasttiatnet B( dcaonnsp aurnaet isvie
charge a 100% de ces tests de dépistaged e | 6 h ®paart iltéeasBsur ance mal adi e)
De m° me, | 6®t ude publi ®e en 2015 par | a HAS- sur |
thérapie en hospitalisation a domicile (9) a montré la satisfaction des patients pour cette modalité

de prise en charge °~ un co%t plus ®l ev® qubsen hos
pose cependant pas de | 6ensemble des ® ®menats po

ment de ce type de prise en clparcge beurd gl® ah saen oded ud
tégie.

Face ° des demandes de financement doéintervention:
vent tr s co¥%teuses, " Al B peut °tre utilis®e pou
terventions surlebudget du financeur, en permettant de rens
intervention et/ ou dbéanticiper |l es moyens de fince
ment (10).

Dans | a perspective dbébune prise en compte obligat

m®di caments mais ®gal ement dans wune approche gl o
toute intervention de santé, il est apparu indispensable de proposer des recommandations métho-

dol ogiqgues concernant | a mise en Tuvre de |Ie&AIl B.
loppements scientifiques sur le sujet depuis 2000 ainsi que des recommandations récentes des

sociétés savantes (International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research ISPOR)

et des guides nationaux en Europe (Belgique, Angleterre, Pays de Galles, Ecosse, Irlande, Alle-

magne, Pologne), en Amérique du nord (Canada) et en Océanie (Australie).
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1.0Objectifs et m®t hodes

1.1 Objectifs

Leguide m®t hodol ogi que de | a HAS pour |l a conduite d
ventions de santé présente plusieurs objectifs :

1 Permettre aux entreprises du médicament et aux fabricants de dispositifs médicaux (DM), dans

le cadre de la soumissionded ossi ers doébef ficience °~ | a HAS, de
commandations méthodologiques explicites et ainsi répondre aux exigences réglementaires
qui sd6i mpo$Sentes’ relcloemsnandati ons formul ®es (enc

cettedémarche et sbdadressent pri ndanpceelcameinanoteceides-i ndus
tinée aux utilisateurs est proposée en complément de ce guide. Elle vise a spécifier les

informations attendues dans | 6AI B propos®e dan:

économique déposé auprés de la CEESP et a clarifier les éléments indispensables a

| 6®valuation de | 6analyse doi mpact budg®taire s«
T Permettre aux d®cideurs budg®taires, aux G@&valua

nets de consultants indépendantsain si “ quéut public int®ress® par

ventions, de conduire des AI B ou dodéen comprendr

les interpréter. Ce guide peut ainsi étre utilisé dans un cadre beaucoup plus large, lors de toute

autre ®val uation dbéactions et p Les tecommandaiond ®rme-ant ®
Iées pourront ainsi étre complétées ou adaptées en fonction des objectifs poursuivis par

| 6 Al B.

Les AIB rétrospectives ne sont pas abordées dans le cadre de ce guide ; le choix a été fait de ne
traiter que des Al B prospectives en coh®renme ave
té innovantes de la CEESP.

1.2 Public concerné

Ce guide concerne :

1 les décideurs budgétaires soucieux de la maniére dont une nouvelle intervention de santé sera
prise en compte ;
1 les promoteurs tels que les entreprises du médicament et les fabricants de dispositifs médi-
caux (dans |l e cadre notamment de | a soumission
|l es ®valuateurs au sein dbagences de sant®
les cabinets de consultants ;
les financeurs au sein du systéme de soins (complémentaires de santé notamment) ;
tout public int®ress® par | 6®valuation dea-ces i
gers du systeme de santé au sens large).

=A =4 =4 =

1.3 Méthodes

1.3.1 Revue de la littérature scientifique
Afin doéidentifier | es recommandati ons m®t hodol ogi
scientifique, des guides dbébagences nationales do®

savantes, une recherche documentaire a été réalisée pour la période comprise entre le 01/01/2000
et le 31/01/2016.

% Conformément a la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) pour 2012 et au décret n°2012-1116 du 2 octobre
2012 (article R.161-71-1 du Code de la sécurité sociale).
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Les articles retenus ont ®t ® s®l ectionn®s “u-part:.

blications de langues francaise et anglaise portant surla m®t hodol ogi e de | 6 Al B.
été effectuée indépendamment par chaque rédacteurs du guide ; les éventuels points de désac-
cord ont ®t® discut®s afin dbéaboutir ° une s®l| ect

Les référencesdesar t i cl es retenus ont permis doéidentifier
alimenter la base documentaire. Par ailleurs, les sites Internet des agences nationales chargées

de | 6®valuation ®conomique des i nt erideatfier lesovars de
sions r®centes des guides sur | 6AI'B qui y sont pr
La Figure 1 (page 15)r eprend | es diff ®rentes ®tapes qui ont

des articles. Les publications m®t hodol ogi ques an
rants relatifs 7 | a r ®adnidesladomnounauté stientfigue,AduBnécegt e nu s
sitant une di scussi on pour | 6®1 aborati on de re
| 6®valuation au sein de | a HAS, et l es | i mites o

approfondis m&®wepés.si tent do°t
La stratégie de recherche documentaire est présentée en 0 (page 41).

HAS/ Service évaluation économique et santé publique / novembre 2016
14



Choi x m®t hodol ogi ques pour | 6analyse de

0i

mp a

Figurel. St r at ®gi e doé®l aboration de | a base bibliographique

4 Stratégie de recherche :

1 Termes de recherche:

tle]
Période: du 01/2000 au 06/2016
Bases de données interrogées :

=a —a -9

work/Social Science Research Network ; Codecs ; Cairn ; Science direct

3 Exclusions :
A Références portant sur des applications & des pathologies et contextes précis, ne traitant pas
principalement de méthodologie (131)
A Référencesenuneautre | angue que | @anglais ou |e

3 Inclusions
A Références pertinentes issues de la recherche documentaire préliminaire sur internet non re-
trouvées dans les résultats de la recherche documentaire (4)
Références issues de la bibliographie des références précédentes (3)

A
A Consultation des sites internet des agences HTA (12)
A Références ajoutées suite a la consultation publique (2)

Ajouts : 21 références

A Articles (14) }— Eléments issus de la recherche documentaire
A Guides nationaux (12)
A Publications de sociétés savantes (5) [T Eléments issus de la littérature grise

Références bibliographigues finales : 31

Budget impact analysis OR Budget impact analyse* OR Budget impact assessment OR Budget impact
evaluation OR Economic impact analysis OR Ressource impact analysis OR Financial impact analysis [ti-

Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis) ; Embase (Elsevier) The Cochrane Library (Wiley In-
terscience, Etats-Unis) ; BDSP (Banque de données en santé publique) ; National Guideline Clearing-
house (Agency for Healthcare Research and Quality, Etats-Unis) ; HTA Database (International Network
\ of Agencies for Health Technology Assessment) ; Econlit ; IDEAS T RePEc ; Health Economic Net—/

f
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1.3.2 Echanges avec les instances de la HAS et consultation publique
Le guide méthodologique a été rédigé par une équipe projet (cf. fin de document) en se fondant
sur une revue de litt®rature scientifique. I a @
des experts sp®cialis®s dans | 6AI B.
Les recommandati ons f or mud liRetire scientifiiieors éteeprédeatées a r e v
a la sous-commission économie (SSCOM) ainsi qu6é”™ | a CEESP pour di
au contexte fran-ais et ~ | O6utilisation envisag®e

Ce document a ®gal ement idnaubliquedwOoniaijae 21 juth @0it €ettee o n s u |
consultation sbadressait aux entreprises du m®di
aux sociétés savantes, aux sociétés de conseils, aux représentants des patients et aux experts

nationaux et internationaux spécialisés en économie de la santé (Annexe 5). Les commentaires

des participants ° <cette consultation ont per mis

Les recommandations finalisées ont été présentées et validées en CEESP. Une notice destinée
aux utilisateurs portant sur | 6AI B ( pr idndépbtpdal e me n
dossiers dbéefficience) accompagne ce document

1.3.3 Calendrier doé®l aboration du document
camae ]
Présentation d 6une feuill e de ondw Juin 2015

guide AIB en SSCOM

Finalisation de la premiére version du guide AIB Février 2016

Présentation des propositions de recommandations en

SSCOM Mars 2016

Présentation des recommandations finalisées et du for- Avril 2016

mat technique du rapport en CEESP

Consultation publique Du 09 mai au 21 juin 2016
Intégration des propositions des participants a la consul- Aot 2016

tation publique

Réponses aux commentaires « majeurs » de la consulta-
P ! Octobre 2016

tion publique

Validation finale du guide méthodologique en CEESP Octobre 2016
Soumission au collége de la HAS Octobre 2016
Diffusion du document Novembre 2016

HAS/ Service évaluation économique et santé publique / novembre 2016
16



Choi x m®t hodol ogi ques pour | 6analyse de | 6i mpa

2.Choi x m®t hodol ogi ques I ssus de

La littérature portant sur la méthodologie des AIB est assez récente. Depuis la fin des années 90,

|l 6i nt ®r °t croissant pour ce type dbanalyse sbexp!
gestionnaires de budgets de sant® nationaux ou |
relatifs ° |1 d6dadoption drd uenxee mpoluev,e |l @lei giinbtleer vie nun e r
au remboursement). La recherche des ressources financiéres permettant de répondre a ces be-

soins, en fonction des budgets annuels dont disposent les responsables budgétaires, sous-tend

ces analyses.

Méme si elles font appel a des concepts économiques tels que la substituabilité des interventions,
la réallocation des ressources et les codts évités, les publications méthodologiques ne semblent
pas se fonder sur un corpus théorique structuré. Contrairement aux modéles de décisions écono-

mi ques, | A1l B appara’t comme une approche descrig
descriptif plutét que sur une approche normative fondée sur une modélisation des résultats de san-

té (exemple : les hypothéses de calculdesut i | i t ®s dans | 6estimation de
ajustées par la qualité de vie) utilisées dans les modéles de type coUt-utilité. Cette différence
sbexplique par | dobjectif de | 6A1I B qui vise princ
| daption d6une intervention, abstraction faite de
ses comparateurs.

Léanalyse de la |itt®rature pr®sent®e dans scette
sus de la recherche documentaire : lesgui des produits par |l es agences:s

[n=12] et les sociétés savantes [n=5] ont été distingués des articles [n=14] (dont 5 présentant des

revues de la littérature (11-15). Les publications portant sur des AIB appliqguées a des pathologies
particuli res ont ®t® excl ues udim cdnderaée pduryétesutili{ t r o p
s®es, biais potentiels |i®s ~ | d6existence die conf
bliographie des articles initialement sélectionnés ont été ajoutées.

Léanal yse de ces arti cl e élémantspnéthodoiogiqued présentes dats®t i s e
chacun dbébeux afin de structurer wune rr®fl exion su
grilles :

T la d®f inition et l es objectifs de | 6AI1 B, l e pub
| 8BAAnnexe 2, page 45) ;

1 les aspects méthodologiques structurants de |6 A | ABneXe 3, page 56) ;

1 les sources de données : population, parts de marché, colts (Annexe 4, page 87).

21 Premi re grill e doandifsysbdicconcer@f i ni t
et intervention
€ |l dinstar des guides doé®valuation ®conomi gue, ul
ments suivants |l 6objectif et la d®finition de
Cette grille déanalyse a permis de dresser |l es co
T La d®finition de | 6AI B8AeB st 0bhj ect irbbugétaire f our
des prévisions sur le différentiel des colts (surcolts et/ou économies générées) associés a
 6introduction et ° |l a diffusion des intedvent.
gétaire déterminé”. Toutes les publications analysées consi d r en't | 6 Al B Cc 0 mme
| 6objectif est de permettr aux responsables bu

e
de | 6adoption et/ ou de |l a diffusion dbéune inter
contraintes.

T LO6i nt eon vigta toncerne principalement les technologies de santé et en particulier les
innovations dans le domaine du médicament (exemple : les guides canadien, australien et po-
lonais). Les recommandations de bonnes pratiques publiées récemment par la Task Force de

* Cette définition est similaire a celle proposée par Cuyler en 2014 (16).
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| 61 SPOR @nhpapntident sur | es technologies de sant G
également étre utilisées pour évaluer les actions et programmes de santé publique.
1 Le public concerné par 1Al B correspond principal ement aux

soient au sein dbébun syst me national de sant ®,
institution doébassurance maladie ou déun hapital
ceutig u e industrie du dispositif m®dical, agences

sein des agences de sant® ou aux consultants i
cherchant & améliorer sa compréhension de la facon dont les interventions de santé ont été
évaluées (exemple : guide du NICE, 2015 (18)).

22 Deuxi me gril |l e dosatnrad gytster antl £ sd ec hlo
Les choix structurants de | 6AI B, synt h®ti s®s dans
d e de | 6AI B, |l a perspective, | 6hori zon temporel
|l es popul ati ondsatd®inntc®rb°lte,( popw ! ati on rejoimnte),
parer, |l es co¥%ts, |les r®sultats de | 6AI B eté- |l es a
thodol ogiques se fonde sur | a struct urlealtéaturel 6 Al B

notamment dans ses développements récents®. Ces éléments, issus de la revue de la littérature,
représentent un support de réflexion dans la démarche de rédaction des recommandations de la
HAS.

Les choix structurants pour lesquels les publications analysées sont convergentes portent sur :

T La perspectiveldsdaghAtBde | a prerdpte®e id@umdolbimeqg

susceptible doé°tre affect® par | 6introductiron et |

tains guides,” | 6i nstar @¥Ysgui dé®bwal gati on ®conomi que
ndexclsehata paise en compte ddautres perspective:
tive de I 6hlpital en compl ®ment de cell e du syst
T Lédhori zon t e mplloestddfini aceurt etindyerBterme, de 3 a 5 ans, voire plus afin
dé°tre compatible avec | e rythme de stabilisat:i
et avec les prévisions annuelles du décideur budgétaire.
f Lébactualisation et | a prise en compte de | 06infl
(IB).L6i mpact budg®t aire sbébexprime en prix courant
et, © ce titre, contrairement aux mod | es de de

les actualiser.

1 Les scénarios a comparer. La plupart des guides récents sur la conduite des AIB proposés
par | es soci ® ®s savantes pr®cise que | 6A1I B ne
un ensemble dbéinterventions utilis®es en pratigq
diée (un scénarioint ®g r atndr Medritni on ®t udi ®e et un sc®nario
canadien et australien (20, 21), portant sur les médicaments, définissent les scénarios en fonc-

tion de | 6enpamhlteudss u¢dmi s®s en pratiqgune cour
pl ac®s, et en fonction de | 6intervention ®tudi ®:¢
les catégories de médicaments appartenant aux scénarios a comparer : les médicaments cen-
s®s se substituer © | 6innovation th®rapeutique,
enregistrant un accroissement doéutilisation.

1 Les analyses de sensibilité. Tous | es articles et guixgoes anal
| 6incertitude sur | es principaux param tres d
| 6intervention, parts de march® des interventio
utilisant des analyses déterministes (univariées ou multi-variées). Les publications méthodolo-
giques récentes (17,22,23)i nsi st ent sur | 6i mportance de | a r
portant sur | 6®volution de | a diffusion de | 6i ni

® Une étude exploratoire portant sur les AIB soumises a la HAS par les industriels dans le cadre des dossier s d 6ef fi ci er

aétémenée(5). Cette ®tude avait pour objectif de tester |l a reprodu
I 6A1 B 7 | 06 ens emdedada HA® entrebvBmbe 8012 et juin 2015dansle cadre des avis doef
résultats de ce travail ont mis en évidence laperinence et | a compatibilit® de | a grille
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lesdescriptions des populations doéint®r°t (popul a
CoO¥%ts et | eur wvalorisation varient selon | & date
taire (nationale ou régionale) concerné ainsi que letypedel 6 i nt er venti on viis® ( md
palement), et plus généralement en fonction des différentes spécificités des systéemes de santé

nationaux.

1 Les caractéristiques généralesde| a popul at i odne dédatlaB yfscent consen
de | 6enssembdtei edret s ®l i gibles © | 6intervention ®f
| 6horizon tempor el consi d®r ®. Les recommandati c
éléments permettant de définir la population cible et ne distinguent pas systématiquement les
populations cible et rejointe. Concernant le premier aspect, Mauskopf (22) et le guide belge
199y mettent | 6accent sur | 6i mportance dbesti mer
compte des sous-groupes définis en fonction de la sévérité de la maladie et des dépenses
|l i ®es aux traitements pris en c¢ommtewentiodquhva- | e s
rient en effet selon |l a s®v®rit® de | a maée-adi e
cond aspect, les recommandations de bonnes pratiques de la Task Forced e | 6 I(28)Ri6sR
que leguide duCES(3)di sti nguent dobébune mani re explicite
| 6ef fectif de es$taalcyéampartirdetaipapulatianigdnérade, des données sur la
pr®valence/l 6incidence de | a pathologie dmns | e
sabl e budg®t aire (national/r®gional) ete- selo
ment/remboursement qui ont été préalablement définies ; la population rejointe est la popula-
tion dbéanalyse de | 6AIl B e teffeptivamenttraisésipar| |66 sn t peartvieenrt
en vie réelle.

1 Les recommandations sur les types de co(ts a considérer sont dépendantes des systemes
de sant® nationaux. Elles sont explicites ilorsqg
cament : les guides canadien et australien notamment mentionnent les colts directs médicaux
tels que | es co%ts dtidraang gue $es toltodes évamdmandsnmdésic st r a
rables et le colt de suivi des patients. Presque toutes les publications méthodologiques re-
commandent doéutiliser des co%ts unitaires (par
tarifs en vigueurrelat i fs ° | 6institution nationale concer
du NHS (National Health Service) dans | 6 e x e miptiormal Indtitute il Hedth gnd
Care Excellence)).

Les recommandations méthodologiques sur la modélisation utilisée pour est i mer é1 6i mp ¢
tare(mod | e de aionsliB que | a mani re dont il a ®t® ca
modéles réalistes et les plus simples possibles. Les guides australien et belge mentionnent des

mod | es pour les@@plochesdondéds SuAdeBdornées épidémiologiques et/ou des
parts de march® dans | e guide australien ; | 6 Al B
Mar kov dans | e guide belge). Les publ (22 a3 prémin s m®t
sent clairement |l es typologies des mod | es doi mpa

caractéristiques de la pathologie. Selon Nujiten et al. (2011) (23), trois types de modélisations

peuvent étre utilisés : les modéles a cohortes incidentes, décrivant surtout les maladies aigles et
infectieuses ; |l es mod | es -~ cohortes pr®valentes
maladies chroniques et les modéles combinant a la fois des cohortes prévalentes et incidentes.

Lesguides portant sur |l a conduite de | 6AI B pr ®cisent
agrégée et désagrégee : par population totale et sous-populations, par poste de colt/économie,

par ann®e et ann®es cumul ®es, e t ement la maniée domtdee x p | i
r®sul tat ad®t P6ABBcul ®. Le r®sultat de | 6AI B- en t
dant © chaque sc®nario (int®grant ou non | d&interyv
des dépenses entre ces deux scénarios est présenté dans les guides australien, canadien et polo-

nais (20,21,25)et | es recommandatTaskfoxcedseur| AdI@BHA BR de | a

(
¢
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23 Tr oi si meanaysd:les sourdeé de données (population,
parts de marcheé et co(ts)

La troisi me grille dbéanalyse porte sur | esu-sourc
l ations doéint ®r °t (popul ation cible, paoxpde Hiffut i on 1
sion/substitution de | d6intervention ®tudi ®e) et
varie selon | e guide du pays en question et |l a na
1 Concernant les populations considérées, la plupart des guidesment i onnent | 6ut i |
données de la population générale (avant le calcul de la taille de la population cible), des don-

nées épidémiologiques s u r |l a pathologie en question et noé
déoexperts pour | 6 e stpréavadence/iocdenceele guitle australiensrecahe
mande par exemple | 6utilisation

o des registres nationaux permettant de fournir ¢
la maladie, des enquétes nationales pour calculer la prévalence de la maladie ;

o des donn®es cliniques (essais cliniques, enqu-°t
0o des données pharmaco-épidémiologiques : études épidémiologiques, bases médico-
administratives sur | 6utilisation du m®di cament .

1 Concernant les données sur le taux de diffusion d e éndmtiontétudiée et les interven-
tions concurrentes, certains guides et publ i cat
mettant de décrire la croissance du marché et le degré de substitution entre toutes les inter-
vent i ons (y ¢ ompr iudiée)l Toois sdurees goatrégllieremen®ditées : les don-

nNn®es de | 6i ntduwidtucdamsn wu pays ®tranger, loes don
duit similaire et les études de marché. En particulier, les guides australien et canadien recom-

mandentl6ut il i sation db6®tudes anticipant |l a diffusi
cas ®ch®ant , l es parts de march® esti mPes i-~ par

|l aires et ant®rieures ayant f ai tpedvenicetrguiliséesd dune

1 Concernantlescolts( |l es co%ts |i®s ~ | 6interventiom et c
tant exclusivement sur | es m®di caments mentionn
veau national, particulierementlesstati st i ques sur | es co¥%ts directs
prix dbéacquisition des m®di cament s, |l es co%ts
données cliniques (essais cliniques, études observationnelles, etc.) liées aux colts de la mala-
de et/ ou au b®n®fice cliniqgue qui est associ ®

baisse ou stabilisation de la progression de la maladie) ne sont pas systématiquement men-
tionnées en raison principalement de la difficulté a les collecter sur un horizon temporel court
(comme celui de | 0i mpact budg®taire).

1 Concernant les sources de donnéesper mett ant | 6exploration de |
|l es bornes de variation des par gudest(mommmenties ®gr ®s
recommandations de bonnes pratiques de la Task Force d e | 0 I(13,P2@ Recommandent
déutiliser des bornes des param tres i d®abement
venant doOoune revue deked ign®la®@matei qpwed axit misluai r e
(i.e. études observationnelles ou AlIB étrangéres).
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3. Recommandati ons

Comme indiqué en début de document, ce guide a pour objectif de présenter des recommanda-

tions adaptées au contexte réglementaire et institutionnel francais et de répondre notamment aux
stipul ations de3lldécambre 80lxente éedCERS etdlas entreprises du médica-

ment (Leem). En ce sens, |l es recommandations pr®sent ®e
plus particuliéerement danslecadr e du d®p?tt de dossiers doef fi
aupreés de la CEESP.

Les réflexions complémentaires qui accompagnent ces encadrés permettent de prendre en
compte |l a possibilit® de r®alisation doAduBouen deh
intervention de santé pour laquelle le décideur envisage une prise en charge.

3.1D®f i niti on de | 6analyse doi mpact bud

Léanal yse doéi mpact budg®taire est une approche fi

porel a court ou moyen terme |l es cons®quences financi rers annt
vention de santé. Cette estimation résulte du calcul de la différence entre les prévisions de dé-

pensesdess c ®nari os int®grant ou non | &édintervention de
LOAI B permetstaimesi combien co¥%terait | 6adopn-i on d
seigne ni sur | 6efficience de cette intervention,
deux approches compl ®mentaires fondeaent | 6®valuat.
Léanal yse doéi mpact budg®taire contribue ™ documen

1 Les ressources budgétaires mobilisées

Quell es sont l es ressources n®cessaires ~ | badopt
réponse” cette question per mett efnotn dasu bdu®lcgi ®dt eaui rrs-edsd agnut
saire de mobiliser pour | a prise en charge de | 6i

1 Lataille de la population rejointe attendue

Quell e est | 6estimation de | a population pouvant
son®volution ° court ou moyen terme compte tenu d
pratique réelle ?

3.2 Perspective

La perspective est | e point de vue ~ partir dugu:
acteur(s) dont on adopte la perspective et le cadre budgétaire doivent étre précisés.

La perspective est prioritairement celle dbdéune i
susceptible d6°tre affect® par | d6introduction de
perspective du d®ci deur budg®taire, qguodi l soiad& au s
ni sation de gestion des soins, déborgani smes de fii
obligatoire, organi smes doassur #tutiene denpeodluatidni d@ ¢ o mp
soins (hopital, cabinet médical, plateau technique ambulatoire). La perspective recommandée par

la HAS, dans | e cas g®n®ral, est celle de I 6assur

Une AIB doit néanmoins étre « flexible » afin de permettre de g®n®r er des esti matf
budgétaire en fonction des différentes perspectives pouvant étre retenues (par exemple assurance

maladie obligatoire en perspective principale incluant les restes a charge dans une perspective
secondaire collective).
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Des analyses compl ®mentaires peuvent sdenvisager
T int®gration des co%uts indirects dans | a perspec:
compte dans ce cadre des indemnit®s journali re
lorsqudil est possible de |l es estimer et de | es at
T pr®sentation dbéautres perspectives (plus nm-arges
plémentaires est notamment recommandé lorsque des transferts de dépenses entre les finan-
ceurs sont attendus et justifi®s (par exemple d
rances complémentaires, vers les patients via le reste a charge, vers le secteur hospitalier ou
le secteur médico-social). Il est possible de conduire une AIB de différents points de vue.
La perspective selon |l aquelle est nen®e | 6an:
lyse de référence, et dans les analyses complémentaires éventuelles, doit étre
clairement définie.
L a HAS recommande ded prthoigmal, déar perspective ide
| 6assurance mal adie obligatoire.
Une perspective plus large ou plus restreinte peut étre adoptée en analyse se-
condaire si elle est clairement discutée et diment justifiée.
3.3 Horizon temporel
Léanal yse do6i mpmsaittsur bnuhdrigo® temporeledétesniiné, généralement de court
oOu moyen ter me, correspondant aux besoins doéinfo
grammati on budg®taire qui varie g®n®r al emenad de 3

tible avec les exigences de la planification budgétaire du financeur. Il doit permettre de prendre en

compte |l a p®riode durant | aquelle |l es principales
entre |l es sc®narios int®grmavadluéeet ndi nt ®grant pas
Léhorizon tempor el doit tenir compte du rytuhme dE¢
vell e intervention. 1 peut correspondr e, |l orsgue
a la durée pendant laquelle son utilisation est supposée avoir atteint un pic ou un état stable de
diffusion sur le marché. Lorsque cela est pertinent, il est possible de présenter des horizons tem-
porels plus | ongs, dans | e contexte dOAI B relatiyv
par exempl e. Dans |l e cadre de | 6admission m-e m®d
boursement, un horizon temporel de 5 ans, correspondant au délai de réinscription, est adapté.

La d®f inition de | 6horizon t e meestfandtiondpune ana

des exigences de la planification budgétaire du financeur et du rythme de la dif-

fusion de | 6intervention sur | e march®.

Dans | e cas g®n®r al , il est recommang® quobun

entre 3 et 5 ans soit uactibldg&a®e.dans IGTnaIyse
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34 Popul ations doint ®r °t

Les popul ations doéint®r°t de | 6AI B sont I
retenue dans ce guide pour | 6AI B ®tant pr
Elles doivent étred ®f i ni es pour | 6indication (1l es i

f La population cible est |l a population ®Iigi

trait®e en pratique. Cette populdat irgentionectudiée d

et de ses différentes restrictions (contre-i ndi cati ons, conditions

a pop
ospec
di cat

® T

ddacc s oOwmdicmatiens ~ | 6i ntervention ®tudi ®e

cas figurant dan sumédes caddtéristiquesawnproduit (RCR, aux @pecifici-

t ®s anatomiques et facilit® de pose/doutilisat:i

ddacc s aux seecvices de soins
9 La population rejointe par une intervention correspond a la population effectivement traitée par

cette intervention. I'l sbéagit de | a population

utilisation attendue en pratique courante (par exemple, au regard des habitudes de prescription
ou de prise en c hadhérgnee, dudanbre de eentvea autorisds a réaliser une
technique ¢€).

La population cible commune ~ | 6ensemble des

nt

entre | es populations rejointes par chacubsttuedes i

totalement aux interventions concurrentes ou vient combler un besoin non couvert, la population

ci ble correspond potentiellement ° une popuwul ati ol

diée.
Dans | e mod | e de | 6AI B, |l e cal cul annuel d

| 6horizon temporel consid®r® doit °tre just.i
hypothéses utilisées et les données mobilisées, ainsi que leurs sources, doivent étre détaillées.

Les évolutions au cours du temps des parametres permettant de calculer la population cible doi-
vent °tre prises en compte (augmentation dei-
dérée, changements épidémiol ogi ques tendanciels ou |i ®s

exemple). Des sous-populations peuvent étre considérées si des différences en termes cliniques

e
fi

ou de co¥%uts sont attendues (profil s detraiterhests u e

différences de posologies ou de fréquences des effets indésirables, lignes de traitements etc).

Afin de faciliter la présentation des calculs et la compréhension des différentes étapes, il est sug-
géré de recourir, lorsque cela est possible et cohérent avec la situation considérée, a une présen-
tation similaire a celle de la Figure 2 (page 24). Les populations doivent étre décrites pour chaque
année en tenant compte des évolutions possibles dans les estimations.

Les popul ations doéint®r°t de | 6analas|le d
tion cible et la population rejointe attendues. Elles doivent étre définies
pour | 6en ¢splimditaon@)eévaluée(s)de | 6i nterventijon

1 La population cible e s t |l a popul ation ®Iigi bs-e
ceptible dé°tre trait®e.

1 La population rejointe, relative a une intervention, est la population effecti-
vement traitée par cette intervention.

Les populations doivent étre décrites pour chaque année en tenant compte
des évolutions possibles de leurs estimations.
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Choi x m®t hodol ogi ques pour | 6analyse de | 6i mpa

Les sources de données & mobiliser pour | e cal cul des
doi mpact budg®t aire doivent °tre méent
rentes hypotheses utilisées, le cas échéant.

pul at.
nn®es

-
O O

Figure 2. Schéma illustratif des étapes du calcul des populati o ns d 6ii Eregm@le des
technologies de santé (médicaments et dispositifs médicaux)

1 Population cible

Population générale annuelle

(" Prise en compte des )
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Choi x m®t hodol ogi ques pour | 6analyse de | 6i mpa

3.5 Scénariosdd6i nterventions ~ comparer

Contrair
(sc®nar.i plut!t que des interventions irmkdividal
sul te de a comparaison de deux sc®nari os u-un sc
di ®e est compar® ~ un sc®nar dié® (df. Rigu®§,mage 27). |

ment " | 6®valuation de | 6effibcnerceent O«
s)
I

nt er v

0i

T Le sc®nari o nlodiintt@grrvaenntt i pans ®t udi ®e se fonde su
minima des hypothéses) décrivant la pratique actuelle au moment de la réalisation de | 6 Al B

(ainsi que les évolutions’ q u i sont © attendre de cette prati

ndest pas disponible. Ce sc®nario inclut I

|l 6intervention ®tudi ®e .

tigu
es |

Ce scénario peutcorrespondr e | 6 abs e fisi ®eut augartie deald poprilatiernconsi-

d®r ®e , suscepti bl e dsbwivtoe r” alc@i st raoaudku cstoiionns de | Oi
jusquodal ors pas trait®e. I r®partit l es patient s
leurs parts de marché respectives. Les évolutions de la répartition de la pratique courante sur

|l 6hori zon tempor el choi si sont repr®sent ®es dans
portant sur | es donn®es disponibles au moment de
di minution des parts de mar chi@e dteédicamenistgénérigquesit i on
l e retrait ou | d6ajout dbéinterventions concurrente

f Le sc®nario int®grant | 6intervention ®tudi ®e r e
répartition des interventions concurre nt es apr s | 6introduction de
changements doivent tenir compte des modaul-it ®s
diée, de la concurrence et de la substitution avec les interventions existantes.

Afin de définir ces scénarios de la fagon la plus transparente possible, il est nécessaire de :
f

1. 1l dentii ier et d®crire | 6ensemble des intervent
dans | 6AI B. Les interventions consi d®rserdas dan s
pratique r ®ell e. 1 est possible que certains
de | 6efficience (par exemple | es comparateurs
doefficience) apparai ssent damndil es so®suluttat s
| 6exempl e des m®di cament s, |l es interventions |
a minima faire | 6objet dbébune discussion  rquant
ventions hors AMM peuvent étre prises en considérat i on dans | 6A1I B d s |

utilisées en pratique et financées dans le cadre de la perspective adoptée, et que des don-
nées les concernant sont disponibles.

2. Synt h®tiser | es principales donn®es dduesfod i caci
d6®t udes en vie r®ell e, selon |l a disponibilitge

3. Justifier autant que possible les sources de données ainsi que les hypothéses utilisées et
documenter les parts de marché calculées, par exemple, a partir :

0 de la pratique courante, observée a partir de données de volumes de ventes ou de consomma-
tions, et de ses évolutions éventuellement extrapolées ;

bcette approche de comparaison de sc®narios esh adaptabbé” art

déune extension dodéindication dbébune technologie de sant®. Par
A | e s «@msrla rmuvelle intervention étudiée est équivalent & celui intégrant les interventions concurrentes

et | Ontiam Etediees(au prix obtenu lors de la primo-inscription) ;

Ale sc®nario int®grant est éguivalers & \caun intégeant le® intareknti@ns concurrentes et

Il i ntervention ®tudi ® au prix revendi qu® pour | a r®i nscript
" Les évolutions qui sont a attendre représentent par exemple la modification des parts de marché des médicaments qui
tombent dans | e domaine public au cours de | O6horizon tempore
! Dans certains cas, | 6absence deention thérapentimee retest pusceptibledereprér adui r e
senter une intervention pertinente " consid®rer dans ekes sc®@
ment peut °tre | b6alternative |l a plus adapt®e et observ®e en
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0 des études de marché ;

o ddbextrapol ations et de pr®visions ® abor®es ~ pa
de diffusion® ;

o débobservations faites " partir de | dintrodwmcti on
rable ;

tdes donn®es issues de | 6introduction de | 6interve
0 du recueil formalis® et d®taill ® dbébavis dbdbexperts

Ces sources de données ne sont pas exhaustives et sont listées a titre indicatif.

A minima les parts de marché considérées doivent étre justifiées et testées en analyses de sensi-
bilité. Leur évolution et le rationnel qui les fondent doivent étre discutés afin de fournir une infor-
mation crédible et fiable.

Léanal yse déi mpact budg®t ai r e compar g des e
(scénarios)pl uttt que des interventions idndividuel
g®t aire r®sulte de | a compar ai sntégranthbas geux sc®

| 6intervention ®tudi ®e est compar ® au|sc®nar.

Trois étapes sont a distinguer dans la définition des scénarios :

1. Léidentification des interventions|substit
2. La définition de la répartition initiale de ces interventions dans la pratique cou-
rante ;
3. Léesti mation des ®vol uti onsavec etwsan® i|r de ce
| 6i ntroducti on de, altréavers deenouvetles tépaditions ®d la d|i ® e
population (les parts de marché).

® Ces modeles so n t principal ement fond®s sur des formalisations ma

informatif, les travaux de Dunn et al. (2012) (26) portant sur une application du modéle de diffusion de Bass a la pres-
cription des médicaments en Australie peuvent étre cités.
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Figure3. Sc®nari os ddéinterventions ° comparer (Exemple des
dispositifs médicaux)

T, (année 1)
Scénario d’interventions Scénario d'interventions
«sans » . «avec » .
B+C A+B+C
Intervention B Intervention C Intervention A Intervention B Intervention C
-Part de marché +| -Part de marché -Part de marché +| -Part de marché +| -Part de marché
intervention B (p,) intervention C (p.) intervention A (p’,) intervention B (p’g) intervention C (p",)
-Population rejointe B -Population rejointe C -Population rejointe A’ -Population rejointe B -Population rejointe C”
A : intervention étudiée
B, C : interventions concurrentes (exemple)
T; (année 5)
v

36 Mod | e de | 6anabaddgétage d6i mpact

€ la diff® rence des mod | es doef fi cigénaralementdee s moc
modéles multicc ohort es qui utilisent/ combinent des donn¢
chaque ann®e, il sbagit maadek arisirqee leb @ie@d nowellament | es a
atteints des nouvelles interventions.
Le mod | e doéi mpact budg®t aire per met
1 de décrire les évolutions et projections de la population rejointe par les interventions considé-
rees ;
T ddéesti mer | 06i mappodé en termedsgd®dépenses} selprrles différents scénarios
comparés.
Afin que |l es r®sultats de | 6AI B soient accessible
n®cessaire ° | 6adoption doéune inter wiequépgossinle: | e mo
1 En reflétant les caractéristiques de la pathologie étudiée (maladie aigué ou chronique, compli-
cations, etc.) et son pronosti c, l e type db6intel
tation) et |l es effneteg veeatli oeass ambl ¢ s®ed&udigey c omp
Cecipermetdesimul er | a mani re dont | a population est
au cours du temps avec ou sans | 6intervention ®t
1 En proposant une présentation claire et transparente des paramétres, des hypotheses structu-
relles et des sources doéinformation utilis®es p

propres scénarios.
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6i mpa

Deux approches analytiques sont prop’os®es pour mo

T LO 0 § tobortesegermées. Ell e est utili s®e souven
[ dans | esquelles | 86i mp
) ou des pathologies ¢
de | ntervention sur | 6®vol
(exemple : traitement du diabéte de premiére intention) ;
T Léappr oc he -colmdes ouvertesi. El'l e per met de captsr

- o n =

act
hr oni gues timmodant
ol utii

t

dar

de | 6interventi

|l esq

on de | a popul at

| 6 e

| 6®volution de |l a taille de |l a population rejoi

Cette approche permet de décrire le cas de certaines pathologies infectieuses (infection par le
virus de | 6i mmunod®f i ci en c euddpatmdogieseanderéusds pré-
sentant des séquences de traitements et/ou des schémas de traitements plus complexes (défi-

par

nis selon | e stade de | a mal adie par exempl e),

la mortalité (ou la progression de la maladie) ou modifie la durée de traitement.

Quel gue soit le type de modélisation retenu, celle-ci doit étre transparente, interactive, intuitive,
programmeée sur un logiciel facilement utilisable (par exemple, un tableur) pour permettre la modi-
ficatondes param tres de | 6AI B selon | es besoins

Le mode de validation du modéle doit étre clairement décrit. Autant que possible, les trois types de
validation (validation apparente, validation interne et validation externe) doivent étre documentés
(27). La validité apparente (face validity) permet de Vvérifier si les hypothéses structurelles du mo-
déle sont compatibles avec la pathologie étudiée. La validité interne concerne la vérification des
calculs (i.e. formules mathématiques), la plausibilité des valeurs (entrées et obtenues) dans le mo-
dele et les erreurs de programmation technique du modéle. Quant a la validité externe, la compa-
raison des r®sultats issus du mod |l e de | 06A
| 6approche propos®e. 1 sbagit, par exempl e,
sc®nar i o pasdlanouvellg intarvention a ceux observés en vie réelle.

de
¢

o

mod | e
efficien
Al B di ff
approche

| 6analy
el |l es) .

Al B ne doit pas n®cessairemen
rtant sur | 6intervention ®tud
e la comparaison déintervent.
I

CDODOOODd O

oo — -

s
[ est important de sbassurer de |

@
—

t
[
0

a

des

B av
de

rep
®e.
ns e

ationnelle (nombre de patients at
| 6ef fi ci emmwésentatiges ou dessimalatiahs indevi- d e s «

coh

doefficience afin doéoaboutir ° des r®sultats pl

etsaprise en charge ainsi gue | es m°mes caract®ri sti

par les deux approches.

Léapproche de mod®Il i sat i oemaldeéle dradpdsk &oit d
°t

sa prise en charge.

aussi simple que possible et accessible au décideur.
Les résultats de la modélisation doivent étre crédibles au regard des infor-

0
re adapt® pour prendre en aeaologee 6(hi st oi r e

La structure du mod | e de | 6analyse dbéi mpact

mationsdi sponi bl es au moment de | a conduite de |
“Mauskopf (2014) wutilise le terme ¢ app roeodds&Ermées ett apgracke € pour
dynamique » pour nommer les approches mult-c ohort es ouvertes et h®t ®r og nes. Dans
confusion avec | a terminologie utilis®e dans | 6®t udypa-de | a

miques qui integrent les interactions entre les individus pour expliquer les propagations des épidémies et les modeles
statiques qui ne prennent pas en compte ces externalités), nous utilisons la terminologie des modeéles a cohorte fermée
et les modéles multi-cohortes ouvertes.
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3.7 Codts
Lo®valuation des co%ts pris en compte dans | 6AI B
entrant dans | e champ de financement de | 6organis
maladie obligatoire, a titre principal), leur mesure, puis leur valorisation. Comme le guide actuel
portantsur | es choi x m®t hodoldoeg ilqbueefafla pBueatuctetcermaatl u at i
| A1 B ndéint gre pas | es c ordipale. Capehdantelasgue ledaltss s o n
indirects sont document ®s ils peuvent fairmre | 6o0b
taire.

3 ldentification
Toutes | es ressources relatives aux interventi ons:t
inscrites au budget de | 6organisme dont on a adop

titre principal) sont identifi ®es tout au |l ong
Tous les postes de codts relatifs aux interventions retenues et prisencharge par | 6 organi s
on a adopté la perspective doivent étre retenus. Cela peut par exemple inclure : les traitements
(acquisition et administration), |l es examens asso
pitalisations ()llét@esport, lagéstion des eénememsiridésirables (i.e. les El
liés au traitement ayant un impact en termes de codts et ce, quelle que soit leur nature, leur gravité
et l eur fr®quence dbéapparition), | a ftrodudtientde on o

|l 6intervention ®tudi ®e.

Les colts liés a la maladie (par exemple, les hospitalisations et la prise en charge des infections

opportunistes) et dont l a prise en compte est col
peuventétrei nt ®gr ®s dans | 6 Al B. La prise en compmn-e de
ditionn®e ~ | 6existence dfepardgoraphe & gageci3l)i ni ques r obu

Le cas échéant, les postes de colts non pris en compte doivent étre justifiés.

3 Mesure
La mesure des volumes de ressources consomm®es so

Autant que possible, il est recommandé de présenter, pour les postes de codts identifiés, les con-
sommations en volume de ressources, par patient, associées a chacune des interventions consi-
dérées. La présentation des ressources consommeées en pratique réelle, par exemple pour les
médicaments, doit tenir compte du conditionnement incluant les éventuelles pertes de produit

(gaspillage) et/ ou de | 6observance (cf. glossaire
mon®t aires (nombre dbéactes, de consultations, de
permet a la fois :

T déexpliciter |l es co%ts consi d®r ®s et | eur <cal cul
T déidentifier do6®ventuels enjeux organisationnel
|l ors du passage dobébune intervention ° une autre.

hospitalier par voie IV a un traitement par voie orale en ville peut se traduire par une baisse
des co¥%ts doéadministrat i on -odjanisdation dusysemedetsoine n t er
nbest pas n®cessairement pris en compte par | 6AI

Ces enjeux vont au-dela de la simple variation de la valeur monétaire (par exemple la variation de
la dur ®e de s®jour, l e nombre de consultations,
importante pour le processus de décision.

Les sources de données a mobiliser sont détaillées dans la Fiche technique en fin de document.
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3 Valorisation
La valorisation de ressources de natures différentes dans la méme unité monétaire permet la
comparaison entre les différentes interventions étudiées.
Dans | 6 Al B, |l a valorisation des ressources doit c
( c 6eedird la valeur qui sera effectivement déboursée par celui-ci pour financer la ressource
identifiée).
La valorisation des ressources repose autant que possible sur les codts pris en charge par le fi-
nanceur dont on a adopté la perspective. La valorisation par les tarifs, et plus généralement des
co¥%ts applicables et propres au financeur (i . e.
recommand®e. Lébanalyse privil®gie |l a valori®ation
elle et des dépenses effectives.
Les ressources ne disposant pas d'un tarif (acte hors nomenclature, dispositif médical ou médica-
ment non remboursable, équipement lourd, etc.) sont valorisées par leur prix (pour plus de détalils,
il est possible de se référer a la fiche technique en fin de document).
La perspective de | dassurance mal adie ®tant reter

TTC dangse.l 6anal

Loutilisation des co%ts issus doébune ®tud
bléeme a priori. Cependant , |l a valorisation des
perspective de | 6AI B ( ap pe pooductieon conante celaast reamneahdé n o n
dans |l e cas g®n®r al pour | 6analyse de | 6ef fi

3

Si

es

Indexation de prix

e

dbdeffic

C 0 %t s

des donn®es de co¥%ts r®trospectives sont
indices de prix(edmre dOHtIANSEE lapPrwgpe i ®F

des IPC).

Ci

ut

e

dat e

Lé6®val uation desl 6dds3tng i h®casbsodhe pr ®
consommeées, leur mesure et leur valorisation. Toutes les ressources suscep-
tibles doé°tre f i neatiors ®enparépsesont idehtigées toutrat
|l ong de | 6horizon temporel retenu.

La mesure des ressources consommeées en volume, sbinscrit
du systéme de santé frangais.

La valorisation des ressources repose autant que possible sur des co(ts et ta-
rifs relatifs | &deen M eédloa mpaen i ksukeg @toanid-
tive (Il dassurance mal adie obligatoi o-
risation la plus proche possible des pratiques réelles.

rsque n®cessaire, | es indices de
inter tr

u
erventions ®tlsésli ®es doi vent °

o O

L
d

a

e

d

r 4
e

e

|l ab

-
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3.8 Choix des données cliniques

Les données cliniques nécessaires au calcul des codts liés a la maladie ainsi que la mesure du
bénéficecli ni que qui est associ® © | 6intervention (i.ce
de réduction de la mortalité) doivent étre :

1 Robustes : par exemple, les données sur la réduction des hospitalisations, de la mortalité ou
la réponse au traitement peuvent étre incluses s i el | es pétudes comparatvest(pard 6
exemple essais cliniques randomisés)avec un niveau doefficacit® d:
méta-analyse en réseau crédible (13).

i Etcompatiblesavec | 6horizon temporel de | 6 A1l B : Il e b®
co¥%uts |i®s " la pathologie doit se r®aliser |e
condition varie selon le caractére aigu ou chronique de la maladie et aussi de la plus au moins
grande complexité du parcours de traitement de la maladie (i.e., séquences de traitements,
sch®ma doéoadministration complexe du traitement,

Si des données cliniques sont utilisées dans le calcul des co(ts liés a la maladie
elou | a description du b®n®fice <cliages gue qui
donn®es doivent °tre robustes et compati bl es
de | 6 Al B.

3.9 Actualisation

Léactualisation permet de comparer dmeps,enramer@amtyv ent i

leurs codts et résultats futurs a leur valeur présente.

Les r®sultats de | 6AI B se pr®sentent comme une sQ

temps d®termin® : | es attentes du d®ciedé @i nhedgyg®mn
chaque p®riode (ann®e) consi d®r ®e. Tous |l es <co°?

de |l aquelle ils surviennent : i |, led@Estactuhlsésne pas |

refleteraient pas le budget réel relatif a une année donnée.

Léanal yse doéi mpact budg®taire pr®sente des f|
colts non actualisés. L6actuali sation des r®sultats doéun:
budg®t aire nébest pas n®cessaire

310Pr ®sentation des r ®s ulattaudgétadee | 6 an a

Afin de rendre | es r ®s ul potertids utdisateurspléut gBéseatationedsits i b | e
étre structurée, claire et détaillée.

Les principaux r®sultats de | 6AI B sont rapport ®s
concernent pas seulement | 6estimation correspondant
L6i mpact budg®taire est pr ®sent ® en termes de d®j
l a diff®  ence entre | es sc®nari os .Lestré8utatsedaiventou n o

étre exprimés en unités monétaires et si possible en termes de ressources économisées (ou
d6o®v®nements ®vit®s).
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Les r®sultats de | 6AI B doivent °tre pr®sent ®s de
souplesse requise par une telle analyse : par population totale et sous-populations, par indication,

par poste de codts (en identifiant les colts induits / évités), par année et années cumulées sur

| 6hori zon temporel choi si

La présentation des résultats en termes de pourcentages de variation des d®pe
particuli rement utile au d®cideur afin de visual
de pr®sentation peut ®gal ement permettre une CcO0Omj
nationaldesdépen s es dbébassurance mal adie (ONDAM) ou dbaut

Les r®sultats de | 6anal yse dediemesadetdé-bludg®t air
penses par scénario et de différence des dépenses entre les deux scéna-
rios comparés. lls doivent étre exprimés en unités monétaires et si possible
en termes de ressources économisées (et/ou d 6 ®v ®neme.nt s ®Vi t ®s)

Les r®sultats de | 6analyse doi mpact bpdg®tair
détaillée et structurée. Une présentation agrégée et désagrégée par population
totale et sous-populations, par indication et somme des indications, par interven-
tion et par poste de codts (en identifiant les colts induits / évités''), par année et
années cumulées doit étre proposée.

311 Expl oration de | 6i nleaesr tdiet W dea nsadry slee
doi mpa gétairé u d

e

-

| 6i ncertitude sur | es r®sultats
sur |l es valeurs des param tres ut
faites, en parti ¢ u | sur |l a structure du mod | e de | 6 Al E
l es r®sult a de | 6A1I B doi't °tre analys® en fais
ainsi guben pr®cisant | e sens AlBelordgeescertainsedit eut s s u
prix associ®s “ |'"intervention sont amen®s m- subi
porel considéré (baisse de prix du médicament, modification des tarifs d'un groupe homogéne de

s®j our s, r ®v i sciesimscritd @ s nomenclatufesetc.d, 6ea éléments doivent étre do-

cumentés et intégrés dans des analyses de sensibilité.

Afin dbéexp
t

d
| 6i ncerti i

| or
ude
ier
t s

Pl usieurs types dbéanalyses de sensibilit® preuvent
ministes (univariées ou multivariées) et les analyses de sensibilité probabilistes.

Dans | e cas de | 6AI B portant sur |l es interventi ol
actes), |l es distributions statistiques sp®cifique
les parts de marché notamment) sont souvent inconnues. Des analyses déterministes univariées
faisant varier | es bornes inf®rieure et supé®rieur
narios sur | 6®vol ution des part s lydes probabilisteh. ®ars o n't
ailleurs, des analyses en termes de scénarios extrémesper met t ant de bornaer | 0i
tion de | 6i mpact budg®t aire (exempl e, ¢ sc®nario
éleveé ») peuvent étre présentées a condition que les valeurs des paramétres utilisées soient plau-

sibles.

Les sources de données permettant de définir les valeurs des bornes inférieure et supérieure des
param tres de | 6AI B doivent °tre document ®es. L e
chaque parameétre analysé et étre réalistes : dans la mesure du possible, elles ne doivent pas cor-
respondre ° une valeur arbitraire telle que N 30%

“Une pr®sentation par typ etcditsliésalépathologie pRuwt étre aussbproposéer vent i on
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sur les parameétres. Une présentation des résultats des analyses de sensibilité univariées en dia-
gramme de Tornado est recommandée.

Des analyses de sensibilité déterministes (univariées et multivariées) de
| 6anal yse doéi mpact budg®taire sont recommand®
En particulier, des analyses en scénario doivent étre réalisées sur les para-
m tres |l es plus importants de | 6AI B, en part.i
cible, |l es parts de march® et |l e prix|revendi
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Fiche technique. Identification, mesure et valorisation des codts

Identification des ressources consommeées

L6®tude doit identifier | eseaonlapesspeetige raieaue,desithiensen-pr i s

tions et |l es pathologies consi d®r ®es. L6AI B prend
l'i®s ° [ 6utilisation des ressources m®dical es (¢«
colts des examens médicaux, colts de suivi, colts de gestion des effets indésirables des traite-

ment s) mai s aussi l es co¥%ts dbébadmini str atibontn et

supportés par le financeur.

Les paiements de transfert (indemnités journaliéres, prestations spécifiques dépendance, etc.)
peuvent °tre pris en compte sdils figurent au bud
mesure est fiable.

Mesure des ressources mobilisées

Les volumes des r essour c e ssatiprades imeaéntioasnsont ransegmués i ®e s
en choisissant en priorité les données issues de la pratique courante en France : bases de don-

nées médico-administratives, études cliniques en vie réelle, études de marché, registres de pa-

tients, publications ou études ad hoc.

Le recours aux donn®es de ressources consomm®es r
doit °tre justifi® et g®n®ral ement compl ®t G-car d
plet des consommations associées a une intervention de santé.

Des détails sont donnés dans le tableau ci-dessous issu du guide portant sur les choix méthodolo-
giques pour | 6®valuation ®conomique ~ | a HAS (20:
tableau sera mis a jour si des modifications y sont apportées.

Entrep?tt du SNI RAM (Syst me national doéi nf or mat
pré-sentées au remboursement (assurance maladie obligatoire : régime général dont SLM (Sections locales
mutua-listes, MSA (Mutualité sociale agricole), RSI (Régime social des indépendants), régimes spéciaux)
Datamarts : Données agrégeées : Données agrégées consultables sur
- Medicdam - Médicaments lesite de | 6dassuran
- Biolam - Biologie médicale www.ameli.fr
- LPP6am - Dispositifs médicaux
Données communes inter-régimes | - Données individuelles anonymi- Acces restreint (accés selon des
(DCIR) : sées** profils dbéautori sa
- Données sociodémographiques pour les données exhaustives)
- Exhaustivité de données du patient : sexe, age, caisse
plus ou moins agrégées (2 déaffiliationm- d
ans + année en cours) mune de résidence, couverture
- EGB (Echantillon généraliste maladie universelle (CMU), cou-
des bénéficiaires : échantil- verture maladie universelle com-
lon de données individuelles, plémentaire (CMU-c)
créé en 2005, données a - Données du professionnel ou de
partir de 2003) | 6®t abl i ssemea-t
phique)
- Prestations en nature : actes
médico-techniques (code CCAM
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Base de donn/

Type doéinfor m

Classification commune des actes
médicaux), actes paramédicaux,
médicaments (code CIP (Club In-
ter Pharmaceutique)), dispositifs
médicaux (code LPP (Liste des
produits et prestations)), actes
techniques (code NGAP (Nomen-
clature générale des actes profes-
sionnels)), actes de biologie (code
NABM (Nomenclature des actes
biologiques)), transports sani-
taires, séjours hospitaliers

- Prestations en especes : indemni-

t®s journali res
- Informations médicales : code
ALD (affection longue durée)

Ac c

PMSI (Programme de médicalisa-
tion des syst mes
(MCO (Médecine, chirurgie, obsté-
trique et odontologie), SSR (Soins de
suite et de réadaptation), HAD (Hos-
pitalisation a domicile), psychiatrie,
hospitalisation publique et privée,
base de valorisation des s€jours) :

Données individuelles anonymisées*

- Nature du séjour (code GHM
Groupe homogene de malades),
durée moyenne de séjour, age,
sexe, diagnostic, actes classants,
activités spécifiques, séances de
chimiothérapie et de dialyse, pro-
duits facturés en sus des GHS

Données agrégées consultables sur
l e site de | 6ATIH
de Irbomantfioon sur | 6

www.atih.sante.fr

Acces restreint pour les données

d®t ai |l | ®e s, par | 6
SNIIRAM pour les données appa-

- Exhaustivité (Groupe homogeéne de séjours) riées.
- EGB (médicaments : code UCD (Unité
commune de dispensation), dis-
positifs médicaux : code LPP)
Bases g®n®ralistes

Ec8ant® (Il nstitut Donn®es portant s u Donnéesconsultables surle site de
documentation en économie de la de | a popul ation, |l 61 RDES
santé IRDES) sant ®, | es pan®f es s wwwirdes.fr
l 6htpital, la prot
sociale et indicat
d ®ographiques et économiques
Portail Epi d®mi ol gCat al ogue en | igneDonn®es consultabl
national de la santé et recherche bases de donn®es el 61 NSERM
medicale INSERM) sourcef ran-ai se qui www.epidemiologie- france.fr
utiles au d®veéopp
cherche et de | 6ex
publique, dont les registres (cancer,
greffe, dialyse)
Activit® hEChleid¢gaPMSIre cf. page pr ®c®dent e)
SAE (Statistique afquipements | ourdsDonn®es consultahbl
®t abli ssements de |[sp®ci fiques ( SAMU,| Drees (Directionde larecherche, des
nombre de s®j ours, ® udes, de | 6®v sl u
s®ances tiques) : www.sante-
sports.gouv.fr/etudes- recherches-et-
statistiques- drees.html
Bases diagnostics et prescriptions
- Base LPD (Longitudinal Patient M®deci ns g®n®r al i s Bases payantes
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Base de donn/

Database,anci enne men
C®Pg®dim strat ®gi
(®chantillon vol
historique 10 ans)

- Di sease An-aHeyazletrh
(®chantillon vol
depuis 2000)

- EPPM (Etude permanente de la
prescription médicale :®c h a n t
volontaire, trimestriel, historique 3
ans)

en
m® d
f c
dobe
de
gno
s ex
Pre
m® d
dos
M®d
en
gno
m®d

Type doéinform Acc s*
Il i b®ral, actes,
icaments (renieu
ation), dbdactes
xamens compl ®me
travail ; d@annc
stic, caract®ri

e-moadidit®) et
scriptions de
ecins g®n®r al i
sier m®dical p
ecins g®n®r al i
Il i b®r al , acdiees,
stic, caract®ri
ecin

0w o uw S

Bases vent es, pres

criptions et dispensation des produi

Base Taxe Afssaps
annuel, depuis 1987)

M®d
t oi

vendues, code CIP)

i caments vendaus Donn®es agr ®g®es d
res (chiffre dao annuel

Bases-HeM$t h (®char

Ven
(co

prixfabricant HT, prix

tes m®di cament s
de CI P, uni t ®s,

: . taux de rembour sen gagespayantes

suel , hi storique 3pub|ic et prive (u
code UCD)

Bases GERS (Groupement pour Vent es aux phar ma c Basespayantes
| 6®l aboration ets-ljaux ®tab|issementsA — i int
tigues:exhaustivit®, chiffre doaffairesg®nCCc S Testrein (a
mensuel, historique 10 ans) CIP)
* Cette informattiotnr esitndliomat®ief en fonction des informations disponi
** |l es donn®es de -AM Eentt rdewpp tRMSlu sSoNltl Ranonymi s®es avec un identifian
cha" " ner |l edidodo®kesesnentre | es deux syst mes. Toutes |les donn®es i
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Valorisation des ressources utilisées

La valorisation des ressources utilisées doit tenir compte des différents modes de prise en charge
a travers les co(ts considérés : colts hospitaliers et colts ambulatoires, par exemple.

Les modes de valorisation doivent autant que possible faire appel a des prix effectifs et tenir
compte de | a perspective du financeur, 7~ titre pr

1 Les colts en secteur hospitalier

Les codts hospitaliers sont valorisés au plus prés du co(t de financement des séjours.

Léintervealtooins®st”™ partir du tarif déun GHS (Gro
(pr® vements dbéborganes, etc.). Toutes |l es ressou
dé°tre financ®es sont -ciial ori s®es en plus de cel ui
0 leshonorairesmédicaux | orsque |l a tarification de | 6hospite
0 les médicaments et dispositifs médicaux financés hors GHS.

L6OAI B privil ®gie | a valorisation | a plus proche p
0l orsque | 6®v aluunaet i iomt eprovretnet isonnr suscepti bl e doé°tre
plusieurs GHS, |l e co%t est valoris® en tenant comp

du diagnostic principal entre les GHS constatée dans le PMSI ;

o il est préférable de pondérer les tarifs du secteur public et du secteur privé (honoraires inclus) se-

l on | e financement attendu et la r®partition de |
considérée.

1 Les colts en secteur ambulatoire

Ces colts reposent sur les tarifs. Les consultations, les actes médicaux, paramédicaux et médico-
techniques peuvent étre valorisés a partir des tarifs.

Il est nécessaire :

odéindiquer | 6unit® mon®taire retenue pour | a valo
o dbébexprimer | esteodhist @ads c®f ®rence (rappoot ~ u
cale).

La méthode de valorisation et la méthode de calcul des codts sont décrites par poste. Par
exemple :

0 pour |l es co¥%ts ddacquisition ddéun t wratéstnenmenn t
sommées est appliquée, si le traitement dépend du poids ou de la surface corporelle, si une hypo-
th se dbébobservance est appliqu®e

0 pour la prise en charge des événements indésirables, détailler les fréquences de survenue selon
les interventions comparées et les ressources consommeées ;

0o pour | es tests biologiques, prendre en compte | e

, i n

1 Autres

Les codts peuvent dans certains cas spécifiques provenir de la littérature (exemple : cas des pa-
thologies rares). Le promoteur doit préciser a quoi ils correspondent (AMO, base de rembourse-
ment), ainsi que toute information utile pour juger de la pertinence de la référence retenue.

Des d®tails sur |l es sources doéinformationsangour |
le tableau ci-dessous. lls sont issus du guide portant sur les choix méthodologiques pour

| 6®val uati on ®conomique ~ | a HAS (2011). Ce gui de
mis a jour si des modifications y sont apportées.
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. Sourcesd 6i nf or mati on dans
Colts

de valorisation par le tarif

Tarifs des GHS

Tarifs des suppléments journaliers (réanimation, soins
intensifs, néonatalogie, surveillance continue)

Hospitalisation en MCO
Séjours et séances

Activités financées par forfait (dialyse, prélevement Tarifs des forfaits
déorganes, urgences:s
Hospitalisation a domicile Groupes homogeénes des tarifs

Prix de journée en secteur privé

Dotation globale pour le secteur public (retraitements
comptables)

Tarification 7 |l d6activit® e

Hospitalisation en SSR

Prix de journée en secteur privé

Hospitalisation en psychiatrie Dotation globale pour le secteur public (retraitements
comptables)

H®ber gement en EHPAD (Etab|All ocations personnali s®es
pour personnes agées dépendantes) et USLD (Unité de
soins longue durée)

Tarifs pour les médicaments et dispositifs médicaux rem-
boursables, y compris pour les médicaments et

dispositifs en sus des GHS
Médicaments et dispositifs médicaux Base Thésorimed (5)

Base Thériaque (6)

Base du CEPS (7)

Bases LPP et BdM_it

CCAM, plusieurs mises a jour par an

Actes médicaux et paramédicaux NGAP

NABM pour la biologie

Actes médicotechniques (biologie, radiologie) Référentiel des actes hors nomenclature
CCAM pour la radiologie et les explorations

Transports m®dicali s®s (Se Envel oppe MI GAC (Mission d¢
réanimation SMUR) contractualisation)

Autres missions relevant de MIGAC (centres de référence, | Enveloppe MIGAC
éducation th®rapeut.i

Tarif pour le transport par ambulance ou véhicule sanitaire
léger (VSL), baréme

Transport non médicalisé kil om®trique pour | dutil inse
boursement sur la base du ticket pour les transports en
commun

Bareme des maisons départementales des personnes

Compensation du handicap handicapées MDPH (par département)

Temps du patient Indemnités journaliéres
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Listes des figures

Figurel. Strat ®gi e do6é®l|l aborati.o.n..de..l.a..bas.e..bi.bl.i.ody aphiq
Figure 2. Sch®ma illustratif de gétiGExanpledestechnologeed cul des

de santé (médicaments et diSPOSItIfS METICAUX) .....uuvrieeeiiiiiiiiieiie e irree e e e s e s e e e s s r e e e e e s e snnraaeeeeees
Figure 3. Sc®nari os d éExempledestaimblagiesds sarité (méaiocaments etr  (
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Annexe 1. Stratégie de recherche documentaire
Bases de données bibliographigues automatisées
1 Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis) ;
1 Embase (Elsevier)
1 The Cochrane Library (Wiley Interscience, Etats-Unis) ;
1 BDSP (Banque de données en santé publique) ;
1 National Guideline Clearinghouse (Agency for Healthcare Research and Quality, Etats-Unis) ;
1 HTA Database (International Network of Agencies for Health Technology Assessment).
i Econlit
1 IDEAS 1 RePEc
1 Health Economic Network/Social Science Research Network
1 Codecs
1 Cairn
1 Science direct
Stratégie de recherche documentaire
, . . Période de Nombre de
Type d'étude / sujet Termes utilisés .
recherche références
Budget impact analysis OR
Budget impact analyse* OR
Budget impact assessment
. OR Budget impact evalua-
Etape 1 fion OR Economic impact 01/2000-02/2016 217
analysis OR Ressource
impact analysis OR Finan-
cial impact analysis [title]
"Budgets"[Mesh] AND 508
Etape 2 "Cost-Benefit Analy- | 01/2000-05/2015
sis"[Mesh]
Seules |l es r®f ®rences de | 6®t ape 1 ont pu °tre

La bibliographie des articles étudiés a été exploitée.
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pour | édanalyse de |

Sites Internet

Les sites Internet internationaux des sociétés de chirurgie ambulatoire, des sociétés savantes de
chirurgie générale ou spécialisée, et des autorités administratives ont été explorés en complément

des sources interrogées systématiquement.

Organismes

Adelaide Health Technology Assessment

URL

http://www.adelaide.edu.au/ahta/

Agencia de Evaluacién de Tecnologia e Investigacion
Médicas de Catalufia

http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/html/es/Du8/index.htm
|

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Galicia

http://www.sergas.es/MostrarContidos Portais.aspx?IdPaxina=60538

Agency for Healthcare Research and Quality

http://www.ahrg.gov/

Alberta Heritage Foundation for Medical Research

http://www.rso.ualberta.ca/ahfmr.cfm

Australian Government - Department of Health and
Ageing

http://www.health.gov.au/

Blue Cross Blue Shield Association - Technology
Evaluation Center

http://www.bcbs.com/

Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health

http://cadth.ca/

California Technology Assessment Forum

http://www.ctaf.org/

Centre fédéral d'expertise des soins de santé

https://kce.fgov.be/fr

CISMeF

http://www.chu-rouen.fr/cismef/

Cochrane Library Database

http://www.cochrane.org/

College des Economistes de la Santé

http://www.ces-asso.org/

Centre for Review and Dissemination databases

http://www.york.ac.uk/inst/crd/

ECRI Institute

http://www.ecri.org/

Evaluation des technologies de santé pour l'aide a la
décision

http://www.etsad.fr/etsad/index.php

Haute Autorité de santé

http://www.has-sante.fr/portail/icms/j_5/accueil

Kingds Fund

http://www.kingsfund.org.uk/

Health Economics Resource Centre - University of
York

http://www.york.ac.uk/res/herc/

Horizon Scanning

http://www.horizonscanning.gov.au/

Institute for Clinical Systems Improvement

http://www.icsi.org/

Institut de Recherche et Documentation en Economie
de la Santé

http://www.irdes.fr/

I nstitut nati onal déexce

sociaux

http://www.inesss.qc.ca/

Instituto de Salud Carlos 1ll / Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

http://www.isciii.es/ISCIll/es/contenidos/fd-el-instituto/fd-
organizacion/fd-estructura-directiva/fd-subdireccion-general-servicios-
aplicados-formacion-investigacion/fd-centros-unidades/centros-y-
unidades-AETS.shtml

lowa Healthcare collaborative

http://www.ihconline.org/

National Coordinating Centre for Health Technology
Assessment

http://www.hta.ac.uk/

National Horizon Scanning Centre

http://www.nhsc-healthhorizons.org.uk/

National Health and Medical Research Council

http://www.nhmrc.gov.au/

National Institute for Health and Clinical Excellence

http://www.nice.org.uk/
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http://www.sergas.es/MostrarContidos_Portais.aspx?IdPaxina=60538
http://www.ahrq.gov/
http://www.rso.ualberta.ca/ahfmr.cfm
http://www.health.gov.au/
http://www.bcbs.com/
http://cadth.ca/
http://www.ctaf.org/
https://kce.fgov.be/fr
http://www.chu-rouen.fr/cismef/
http://www.cochrane.org/
http://www.ces-asso.org/
http://www.york.ac.uk/inst/crd/
http://www.ecri.org/
http://www.etsad.fr/etsad/index.php
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/j_5/accueil
http://www.kingsfund.org.uk/
http://www.york.ac.uk/res/herc/
http://www.horizonscanning.gov.au/
http://www.icsi.org/
http://www.irdes.fr/
http://www.inesss.qc.ca/
http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-el-instituto/fd-organizacion/fd-estructura-directiva/fd-subdireccion-general-servicios-aplicados-formacion-investigacion/fd-centros-unidades/centros-y-unidades-AETS.shtml
http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-el-instituto/fd-organizacion/fd-estructura-directiva/fd-subdireccion-general-servicios-aplicados-formacion-investigacion/fd-centros-unidades/centros-y-unidades-AETS.shtml
http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-el-instituto/fd-organizacion/fd-estructura-directiva/fd-subdireccion-general-servicios-aplicados-formacion-investigacion/fd-centros-unidades/centros-y-unidades-AETS.shtml
http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-el-instituto/fd-organizacion/fd-estructura-directiva/fd-subdireccion-general-servicios-aplicados-formacion-investigacion/fd-centros-unidades/centros-y-unidades-AETS.shtml
http://www.ihconline.org/
http://www.hta.ac.uk/
http://www.nhsc-healthhorizons.org.uk/
http://www.nhmrc.gov.au/
http://www.nice.org.uk/
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National Institutes of Health

http://consensus.nih.gov/

New Zealand Guidelines Group

http://www.nzgg.org.nz/

NHS Economic Evaluation Database

http://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/

Réseau d'évaluation en économie de la santé

http://www.rees-france.com/

Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
OSTEBA

http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-

pkoste02/es/contenidos/informacion/osteba presentacion/es osteba/
osteba_presentacion.html

Ontario Health Technology Advisory Committee

http://www.hgontario.ca/en/mas/ohtac_home.htmi

RAND Corporation

http://www.rand.org/topics/health-and-health-care.html

West Midlands Health Technology Assessment Col-
laboration

http://www.wmhtac.bham.ac.uk/

World Health Organization

http://www.who.int/en/
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Annexe2. D®f i ni ti on, objectifs, public concern®

et déi nter

type

Annemans, 2010, pays non spécifié (28)

Définition et objectifs L6OAI B permet dbébextrapoler au niveau de | a popéadnentqueon, | es r ®sul
L6i mpact budg®taire total e sriombreede patietis. par patient multipli® par
Une AIB est d®finie comme | destimation des cons®quences f iladifusion
déun nouveau m®dicament ou dispositif m®dical sur une p®riode d(

Une AIB doit prévoir comment le changement dans la stratégie thérapeutique courante (médicaments et autres thérapeutiques) utilisée pour
traiter une condition particuliere impactera la trajectoire des dépenses de cette condition.

Public concerné

Les décideurs, les évaluateurs, les industriels qui conduisent des AlB.

Type ddéinterve

Les nouvelles technologies de santé, en particulier les nouveaux médicaments.

Faleiros et al., 2016, pays non

spécifié (14)

Définition et objectifs LOAIB est |l a derni re ®tape du processus do®val usanitairesnde sheos si ine roh-n
vell e technologie est accessible financi rement pour | esiorsdars tuncane
texte de contraintes de ressources et esit@®®Roiteusgsence continue de n¢

Public concerné Les professionnels de santé, les autorités sanitaires et le systéeme de santé au sens large.

Type doi nt er v el Lesnouvelles interventions médicales (en particulier les médicaments).

Garattini et van de Vooren, 2011, pays non spécifié (11)

Définition et objectifs LOAI B permet do®valuer | es cons®quences financi res de | 6introdl
Selonlesaut eur s, | Al B devrait °tre d®finie comme une ®valwuation &

taires; (2) avec un horizon temporel court (supérieur ou égal a 3 ans) et dans un cadre bien spécifié; (3) ou les résultats sont exprimés en
différences de codts non actualisés entre le nouveau scénario (y compris la nouvelle technologie) et le scénario de référence (courant); (4)
en tenant compte des redistributions dans les ressources de soins de santé induits par l'efficacité de la nouvelle technologie, et (5) en explo-

rant | ''"incertitude entourant | "®volution future du march® ( I
A part | e fait de mentionner que | 6A1I B permet do®v al antondanhsbracontestes
de ressources | imit®es, |l es auteurs ne distinguent pas | a d®&fini
Public concerné Le public concern® par | 68A1I B concerne |l es autorit®s publiques el
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Articles

Type doi ndomemnée IL6i ntervention concern®e par | 06AI B concerne particuli rement | e¢

Leelahavarong, 2014, Thailande (29)

Définition et objectifs LOAI B ®tudie | 6impact de | édadoption ddédune nouvell e int er viectedrscién
(incidence de la pathologie, diagnostic et traitement, ressources utilisées et co(ts).

Une AIB est utilisée pour éval uer si | adoption dbébune nouvelle technologue est

ressources et de budget dbébun contexte particulier.

L6AI B a 3 fonctions principales

- estimer |l es cons®quences finahlce resemdeentbiadmpdeée onanmtO@ne@u nd dwr
fique ;

- fournir des donn®es sur | 6accessibilit® financi re de no uciiguk,l
avant son remboursement ;

- servirdadoOopluanilfi cation déun budget pour | es d®cideurs afin de
accordé.

Public concerné Le public concern® epar®clidAkluB odancersnhte me de sants®,i tl eaur essepi onn sdadbul
de sant®, dbébune organisation de gestion des soins, dOGune instit:!

Type ddéintervelLOAI B concerne toute nouvelle technologie en sant®.

Mauskopf, 2014, pays non spécifié (22)

Définition et objectifs Une ABper met dbéidentifier | a population trait®e correspondantimerla
variation annuell e des d®penses associ ®es " |l a popul at itianude ld nowelle
intervention et ce pour différents taux de pénétration de la nouvelle intervention.

Cbest un outil qui permet dbéanticiper | es besoins de financemeni

Public concerné Le public concern® psa®. |L6aAllBe cntbéuerset dpuasp appri®@cri | ai sse entendre qu|
premiers concernés par les AlB.

Type ddéintervelLOAI B concerne toute intervention m®dicale.

Mauskopf et al., 2005, pays non spécifié (12)

Définition et objectifs Une AIB estime | 6i mpact déun nouveau m®di cament en termes de les

suivantes pour une population nationaleoupl us restreinte. Une AIB fournit une estimat

tendue et | a p®riode de son i mpact sul

nouveau m®di cament fobableduinouveauemédicantent @ aourt eb long @renesisy lesrbpidyetst
un d®ci deur dans |l e domaine de |l a sant®.

de diffusion ainsi gue | 6®
L6OAI B dou
annuels d

n
0
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| 6anal

yse d

e | 6

i mpact

budg®t air

Articles

des budgets annuels relatifs au nouveau médicament

compagnies dbdassurances

aux

USA) .

Lébapproche de |1 6AI B (fond®e sur |l a pr®valence) a pour o b jpact sui
lubt i ' i sation des services de sant® et l es modifications suru Idd
programme de sant ®. Ell e est eceficagpté. ®mentaire doéune anal yse co %t
Public concerné Le publ i c c onomrerme®s dgadeursidénglé dmaine de la santé.
Type doéintervellLdAl B c onmeeanxenédicansents.
Mauskopf, 2016, Etats-Unis (13)
Définition et objectifs L6OAI B est wutilis®e dans | es cas suivants
- avant«!| 0 i n s o du npétidarmemt sur la liste des produits remboursables: | p &t Bet au d®ci deur doap-rf
ci re relative | 6adopti on du m®di cament
- apr s | 6introduction/la dif fiudidoAn Bd ue smm® duinc aonuetnitl squuri Ipee rnmeert c hd®

pour fournir éventuellement des éléments permettant de répondre aux besoins de financement des organismes publics et privés (i.e.

- pour contribuer a élaborer des recommandations de priseenchar ge (agences do®PBACluati on en san

Public concerné Non sp®cifi® (les auteurs citent débune mani re iddmd).icite |l es d®¢

Type doi nt er vel Lesmédicaments (aux USA).

Neyt et al., 2015, Belgique (30)

Définition et objectifs L6OAI B (®gal ement appel ®e analyse déi mpact financier) perémet doe:
L6OAI B est une composante du processus dé®valwuation de techuewsuo
| baccessibilit® financi re dbdébun nouveau produit. Tout e Bunle marché:n
gualit®, s®curit®, efficacit®, acceptabilit®anco%treefefsitc ®viatl @ e

Public concerné Le public conreggoupe® par | 6AI B
- les autorités de santé belge pour le remboursement de certains produits / interventions ;

- les responsables des décisions de financements des technologies de santé.

Type ddéintervellLdAIl B c tesinteventians ou les produits de santé.

Niezen et al., 2009, Pays-Bas (31)

Définition et objectifs Une AIB se rapporte «xaux co%ts totaux que | e remboursement doéun m®di camen
partie du systéme de soins ou le secteur pharmaceutique en tenant compte de la réallocation des ressources ».

Une AIB répond ~ Il a question ¢ quel mont ant de ressources est n®cessa
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Articles

important dans les décisions de remboursement des médicaments.
LOAI B est souvent per-ue comme un cr ledard deesesdn@thddas enanguant de righéic scisntifique.
Elle peut cependant représenter un facteur important dans un contexte de forte incertitude liée aux résultats des études codt-efficacité.

Public concerné

Le public conreggoupeg® par | 6AI B

- les décideurs politiques en santé ;

- le syst me de soins ou;l6industrie pharmaceutique
- les parties prenantes impliquées dans les décisions de remboursement aux Pays-Bas.

Type doi

nterve

L6 Al B c toateneuvelletechnologie (les médicaments).

Nuijten et al., 2011, pays non spécifié (23)

Définition et objectifs LAl B chiffre, pour | e d®cideur public, | 6i mpact dobéune nceyenselfondanti
sur | es populations actuelle et future ®ligibles “ I dinterventi
Lédobjectif de | 6sAliBnfeosrtmadtei ofncsu rsnuirr ldees cons®quences organisatio
intervention afin dé®valuer |l es possibilit®s de fi nanc e niebasse des
budgets prévisionnels associés aux interventions non efficientes ou censées disparaitre.
Public concerné Le public concerné regroupe :
- lesautoritétsspubl i gues exploitant | a di mension agr®g®e de | 6AI B. Ces
déassurance,; l es hlpitaux)
- les institutions wutilisant wune perspective r est lieeipoutrat étid seulénten |
i nt ®r ess®e par I i mpact de 1 6introduction ddéune nouvell e d@sn
abstraction faite des autres ®conomi es de c oé&ueduction @alh duse® dusséjauru
hospitalier).
Type doéinterveilLdintervention concern®e par | 6AI B est particuli rement |l es inng
Orlewska et Gulacsi, 2009, pays non spécifié (15)
Définition et objectifs L'"AIB chiffre |I'"impact financier de | ' adoption dbéune nreouvelle i1

L6OAI B mesure | '"impact doéune d®cision dbébun rembour sement d o6 utaité du®

budget des soins.

Public concerné

Le guide est destin® en premier |lieu 7 | 6édindustrie phar maca&ratles
dépdts de dossiers de médicament au sein du ministére de la santé.

L 6 Al B emsedon [®s recommandations du guide est également destiné au ministére de la santé qui décide si le médicament doit étre
inclus sur la liste des médicaments a rembourser.

Type doi

nterve

Léintervention concer pr@aits pharmacduiigdes.B porte sur | es
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Articles

L6i mpact budg®t aire doi t ctre effectu® sur tous |l es produits

requise, a l'exception des produits pharmaceutiques :

- ayant la méme molécule active, les produits pour lesquels un remboursement a déja été accordé (y compris les médicaments géné-
riques) ;

- dont |l a nouvelle formulation nbdest pas cens®e affecter | es co°¢

Trueman et al., 2001, pays non spécifié (2)

Définition et objectifs L6OAI B doi't permettre doé®valuer | accessibilit® financi ioeém&sd sun
I 6i nt r odaouceduix maitemenes. n

Public concerné L6AI B sdbadresse aux financeurs de soins, aux personnes en wahder
nouvelles technologies. Les acheteurs constituent | 6audience pr ¢

Typed 6i nt er v e nt i| Lesnouvellesthérapies sont concernées (traitements innovateurs et interventions nouvelles).

Watkins et Danielson, 2014, Etats-Unis (32)

Définition et objectifs L6OAI B vise °© estimeromies ¢og®penseéeel eés ®ec@®v Ul t ant déune d®ci sion
compl te celle donereflimaci@ar | 6anal yse ¢ o %t

Public concerné L6OAI B sbadresse aux responsabl es de budg esanté, aaxutlisatt®@<de elesianaysep.o | i t i

Type ddéintervelL6AI B concerne toute nouvelle technologie (dont | es m®dicament s

Marshall et al., 2008, Canada (33)

Définition et objectifs L6OAI B est une analyse de | 6impact de |1 6utilisation doéun n oElewseaau
®valuer son accessibilit® financi re. La question 7 luasgelieest préparée®
Projeter I 6i mpact financier de | dadoption dodun nouveau m®di csa
m®di caments ou de sant® pour ®valuer | es financehmeonltosgiree gsudisn sacfri

alloué pour la période considérée.

Public concerné Le public concern® par | 86AI B regroupe
lesindustrielsconc er n®s par | a ;r®alisation doAIB
- les décideurs du systéme de soins.

Type doéintervellesinterventions concern®es par | 8AI B sont | es m®di caments.
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Guides d6Agences National es

Agency for health technology assessment in Poland (AHTAPol), 2009, Pologne (25)

Définition et objectifs LOAI B estime |l es cons®quences financi res de | 6introduct i asEleadea
" la prise de d®cision de financement débune technologie m®dical ¢

Public concerné Le public concern® par | 6AI B est | e syst me de sant® polonai s.

Type doéintervelL6AI B concerne |l es technologies de sant®

Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE), 2012, Belgique (19)

Définition et objectifs L6i mpact budg®taire est un outil qui aide | 6 anal y s eurnides éénfentsau e ¢
payeur | ui permettant de | 6dinformer so6il est en capacit® ou non

Public concerné Les recommandati ons m®t hodol ogi ques de | 6AI B sb6adr ewusdesAlB.aux pei

Type ddéintervelToutes | es interventions m®dicales sont concern®es par | e,2¢u3liddse
médicaments en Belgique pour lesquels un dossier de remboursement est soumis).

Conseil doexame ndichments brevetésd@MB),®005, Canada (34)

Définition et objectifs Ldanalyse de | 6i mpact du prix dounsso@deim®admemtmenurs (Al PMBg ets 6d dvu
susceptible déavoir sur | em®didgementbtsanl & ®jgowmte ddars sm®aGaincament ~
El'le sbé6int®resse de f a- onitéfinanciéreedu mpéaicamenc ul i " re ~ | daccessibil
Ell e vise ®cl airer |l es d®cisions qui doi vent °tre pri s e sidercao
d®terminer |l e rtle sp®cifique dbébun m®di ca meragimesede soins de sa®té meswenoat sa
performance future.

Public concerné LOAI B sbdbadresse aux gest i onméicaments, industsels duBrgdicareest. d' assur ance

Type ddéintervellLes interventions conmédicam@ass par | 6AI B sont | es

Form B guidance notes, All Wales Medicines Strategy Group, 2016 (35)

Définition et objectifs L6objectif de | 6AI B est de fournir une estimation de | |ésimompgaats finanb
ciers © allouer “ un nouveau traitement (en addition o substitu

Public concerné Le public concern® correspond aux d®positaires de demandes [kdivit
galloise.
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Guides d6Agences National es

Type doi nt er v el Lesnouveaux traitements médicamenteux sont concernés.

Health information and quality authority (HIQA), 2015, Irlande (36)

Définition et objectifs LOAI B est do®fini comme un outil permettant de pr ®voir Ivdlé techrelogie
dans un systéme de santé aux ressources contraintes.
L6OAI B fait r®f ®r ence " uneancendbdyse pouvehtesuechmdolmpagice d$um une
sbav®rer utile au responsable dobéun budget.

Public concerné Le public conreggoupe® par | 6AI B
- tous ceux qui réalisent des AIB en Irlande,
- I d8Autorit® dodqualitt enrsang (HIQAh et de
- le centre national de pharmaco-économie, le département de santé et le Health Service Executive (HSE),
- les fabricants de technologies médicales.

Type doéintervellLes interventions de ssomte®teckhnologesde ragté. $)nepeahnolofieddd aBté comprend toute intervention qui
peut étre utilisée pour prévenir, diagnostiquer ou traiter une pathologie, ou qui est utilisée pour de la réhabilitation ou du soin de longue du-
rée. Cela inclut les médicaments, dispositifs et équipements médicaux, procédures médicales et chirurgicales, ainsi que les systéemes organi-
sationnels et de support dans lesquels des soins sont prodigués. Dans le cadre de ce guide les termes « technologie » et « intervention »
sont considérés interchangeables.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), 2008, Allemagne (37)

Définition et objectifs L6OAI B est | 6®valuation des cons®quences financi res domaieedé sarsé spéu
cifique. Ell e ®value | a capacit® ° payer et | 6i mpact f i iwraenteide sa
diffusion au sein du systéme de soins (y compris son utilisation par des patients non traités jusque-l = ) . L6OAI B pr®voit

changement dans les stratégies médicamenteuses ou autres utilisées pour traiter une pathologie particuliére aura un impact sur la trajectoire
de prise en charge de cette pathologie.

Loobjecti f tbernirlurbcAdreRle aalsut valides(un modéle) qui permette aux utilisateurs de comprendre la relation entre les carac-
t®ristiques du contexte de sant® existant et |l es cons®quencees d
chang e me nt dans |l 6utilisation doéune technologie de sant ® d®j matoost
exactes des cons®quences budg®taires ddédune technologie de sant ®,

Public concerné Le public concer n® uxfnanceurd dulsyBtentedae sareésalfemandl a

Type doéintervellLes interventions concern®es par | 6AI B sont | es technologies de
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Guides d6Agences National es

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2015, Angleterre (18)

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2015, Angleterre (38)

Définition et objectifs Le NICE propose une d®finition g®n®rale de | 6AI B qui se pr ®dee
| 6adoption/ |l 6dintroduction doéune interVvesticons®qgueptaesi &iumlasn aspege
spécifigues aux ressources humaines (exemples: f or mat i on, besoin de nsaurcas nuatériellesv (inEastruceire
déinstall ation des programmes de sant ®) .

objectif de | 6AI B est i mpbPc staanetimots godes) Single Rrac@ss and methods guidesd i d kB |
urnir une information indiquant | 6i mpact sur | es r es s oudes plans
investissements et d®gr@®pprodebesedsogeseison ides accords de pa
rvices sociaux ~ cibler 7 | 6aide des mesures budg®tair atgénérées. q |

® OO0 OO

L
f

d
s

Public concerné Lepubl i ¢ concern® par | 86AI B est

- les responsables qui fournissent
| 6®valuation de | 6i mpact de | dado
seils strat®giques sur | d8i mpact d
vice nati onal ndseme deaanté mublit adglaisl; 6 or g a

- lesresponsables de | 6i mpl ®ment at idesstandawds dp banrmegualgét; du sui vi

- le public utilisant le guide pour améliorer leur compréhension sur la fagon dont les produits du NICE ont été développés.

es conseils au NI CE s uargédsde
ti on deéquiped gunfouenisserd pat exemplé qes corg |

d
p . .
6une recommandati on, d ele sere

Type ddéinterveilDbune fa-on g®n®rale, | es i nt epaexenple, entschndlegiesnzdidal®s, les techhologies diageostigues
les médicaments trés rares.

Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB), 2007, Canada (21)

Définition et objectifs L6OAI B est un outil utilis® pour pr®dire et comprendr e Imadeutiqua dahs

un systeme de remboursement des médicaments qui dispose de ressources financieres limitées.

Les objecBsortis de | 6AIl

- de fournir un outil déaide aux autorit®s publiques dans | e(mgdr
cament) ; Une des questions clés auxquelles on peut répondre par l'utilisation d'une AIB est de savoir si une nouvelle intervention peut
étre financée par le systeme de santé d'intérét. Ensuite, une meilleure décision relative au remboursement de l'intervention peut étre
prise ;

- ddanticiper et comprendre | es cons ®que n meusellefinterventios de santé dansdie cortexta |
de ressources budgétaires limitées.

Public concerné Le public concerné est :

- les réalisateurs des AIB ;

- les wutilisateurs de | 6AI B en vue ddéune soumi s s mélicamérd sosmislawx comniéd |
et responsables des « drug plan » de chaque province canadienne Les institutions des régimes d'assurance-médicaments qui évaluent
les AIB soumis par les industriels.
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Type doéinterveiLO6intervent icermele®gradudts pRamaceatiques (les médicaments).

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC), 2013, Australie (20)

Définition et objectifs Chiffrer les conséquences financieres annuelles sur un intervalle de cing ans en calculant la différence entre les prévisions de dépenses
correspondant au scénario incluant la nouvelle intervention étudiée et celui intégrant uniquement ces comparateurs.
Une fois un avis positif ®mis sur une technologie de s anohf®anpi@ede

| baccessibilit® financi re de |l a nouvelle interveifréembaursemert)i n doat
Public concerné Ce guide sodiadresse aux
- promoteurs : industrie des produits pharmaceutiques, les organismes médicaux, professionnels de la santé, des représentants des pa-
tients ;

- experts en santé publique et en économie de la santé impliquée dans la préparation des dossiers des nouveaux produits ou des nou-
velles indications soumis par les promoteurs ;

- aux experts du PBAC ®valuant |l es soumissions des promot eurientee
le public en général.

Type ddéintervelilLes interventions concern®es piapharmatetqies feométicainents). produi ts de | 6i 1

Scottish Medicines Consortium (SMC), 2013, Ecosse (39)
Scottish Medicines Consortium (SMC) - Budget Impact Template, 2016™, Ecosse (40)

Définition et objectifs Léobjectif de | d6AI B est de fournir une estdibmati mmpudel |l ei Nmpaetr v
d®t ermination de | 6envel oppe budg®taire n®cessaire ° | a p telivent®ns €
exi stantes dans | a population ci bdsdedécigienr met do6éddai der | e NHS dai

Public concerné Le public concern® par | 86AI B correspond aux industriels.

Type doéintervellLes interventions concern®es par | 8AI B sont | es m®di caments.

12 https://www.scottishmedicines.org.uk/Submission Process/Submission _guidance and forms/Templates-Guidance-for-Submission/Templates-Guidance-for-Submission
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Academy of Managed Care Pharmacy (AMCP), 2012, Etats-Unis (41)

Définition et objectifs Lesmodeles do6éi mpact budg®taire fournissent des estimations des d®p

soins de santé, des colts d'événements indésirables, ainsi que de l'utilisation des ressources du systeme de santé, pour réaliser des

projections mensuelles de d®penses selon |l a sp®cificit® de | dac
Les modeéles d'impact budgétaires ne sont pas destinés a déterminer la valeur des technologies de la santé parce qu'ils ne prennent pas en

compte | 6i mp aiérds sud les patienss etdes résultats cliniques. lls sont utilisés pour estimer les conséquences financiéres des

interventions pharmaceutiques.

Les AIB renseignent, par exemple, sur les prévisions des dépenses de médicaments et les économies potentielles réalisées au niveau des

co%ts g®n®r ®s par |l es modifications des traitements utilis®s s

Public concerné Le public concerné est :

- I dindustrie phar maceut i q uetlssfapricedtd des @motetnbiolwgiques gquadéposent sné §valuation soutenant
un dossier de remboursement dbébune technologie de sant® (nouve

- les payeurs de soins.

Type doéinterven|Ldinterventipar clohhAleBn®e mprend | es produits phar maceutiques,
médicales.

Collége des économistes de la santé (CES), 2008, France (3)

Définition et objectifs Léobjet de | 6AI B est doéestimer | dincidence financi r egtrasaudeld e &
modification de stratégies médicales liées a une innovation technique ou a une modification réglementaire. Elle aide ainsi a déterminer les
besoins ou |l es opportuni ti®@sdeslagteufsi noanceme®s. dOut dhctdéarde ~ | a ¢

Des d®cisions n®gatives, comme | e otetd@une dpruins @ reord ud tarogie ,d 6ludni
pratiqgue m®dicale peuvent ®galement faire | dobjet dbébune Al B.

La d®marche de | 6AI B est positive et se | imite au bil émardnes c o3
institution du fait dbéune innovation m®dical e. La qu e s«affadabilityd)e s

Elle permet de déterminer les besoins de financement.
LOAI B est une analyse né mpe®euauxommést sn dewvtaint ddanal yse compl @

en mati re doutilisation, de financement, de r embour s e meontpléter Gne n
évaluation économique de type colt-efficacitt oucoldt-ut i | i t ® ; | a question de | 6accessibilid-t
Public concerné Le public concern® par | 6AI B correspond aux promoteurs, aux r ®4g
Type doéinterven|Les interventions concern®es par leslisttagieB médicates, led sergices médicauxat i ons m®o

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research, 2007, pays non spécifié (24)

nte de | 6®valuation ®conomi que dodirucangpléter ées
e per met déesti madopteisomomts®gaedcésusdi ona

Définition et objectifs L6AI B est une composa
modeles codtief f i caci t ®. EI I
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sant® au sein dbébune structure de soins sp®cifiques ou doéuimitéesyds
payeur pour le financement de la prise en charge de cette nouvelle intervention.

L6OAI B est un outil utilis® dans |l a planification du hwlémgtertentidnusur
|l es d®penses du r.®gi me dbébassurance

Public concerné Le public concernép ar kobrgspoBdauxgesti onnaires r ®gi onaux/ na tauxogesiannaired des drgarasses u
pri v®s doas s uawaongansmean de peestatians de soins, aux salariés qui participent au financement des soins de santé pris en
charge par les entreprises.

Type ddéinterven/ Les technologies de sant® sont concern®es par | 6AI B.

Société francaise d'économie de la santé (SFES), 2015, France (42)

Définition et objectifs LOAI B sdint®resse la prise en charge déune popul ati on cib
t h®r apeutique et ce, en comparant | a totalit® des d®pensemmpareleé
co¥%t de | 6arsenal th®rapeutigqgue avant et apr s | darriv®e dodun n
Son obj ecsttiifmeerstl 6domepact financier de | édintroduction ddédune inno
«d6éidentifherdéebi basoéement correspondants et doé®tudier | eur ¢
organismes concernés pour y faire face ».

Public concerné Le public concern® par | 6AI B comprend |l es organi smes vis®s par

Type doéinterven|Ldintervention concern®e par | 6AI B regroupsé Il esarisremaV attihc®rsa ptetu@

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research, 2014, pays non spécifié (17)

D®f i ni ti on et o/ L6AI B porte sur | es changements attendus dans | es d®pensed 6AU B
un moyen de synth®tiser |l es informations disponibles au amaneinm
cons®quences financi res de cette d®cision pour | e syst ncationdes
ressources ou du budget.

Léoobjectif ddune Al B e si undenodél®su-rparinettantuanu xc audtriel i wsaltieduer s doappl i q
adapt ®es ~ |l eur sitwuation / contexte. Les r®sultats doéune doAnkes’
sp®ci fiques int®ressantes po wableh®uted l@xsitudtiens.r pl ut 1t qubdun cas appg

Public concerné Les wutilisateurs de | 6AI B diff rent il peut sb6agir ddaduigstrations,
ou programmes de sant® r®gionawx@and® mpati ivRreasy x )d,06 od and wsrad n os dle
payant directement pour les soins de santé.

Type ddéinterven Toute nouvelle intervention en sant® est concern®e par | 6AI B.
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Annexe 3. Choixstructurants de | 6AI B

Annemans, 2010, pays non spécifié (28)

Modéle La mod®lisation doit °tre aussi simple que possi bl e ma ices, paunchaque armdeladds e
|l 6introduction du nouivermud pirtodutine dah ®@roam®tla satec cel | e u-tieskprésedte)aypregard
des hypothéses cliniques et économiques considérées. La complexité de la modélisation dépend des caractéristiques de la pathologie (certaines
mal adi es aigues ou ddautres mal adies nb6ayant pas do6éi mpact ordkidbneahnoréques euu
affections aiguts avec des s®quelles) et de | &nuenpémodique) nonsidérée. Un pnodele dimpadt |
budgétaire doit étre un modeéle de cohorte ouverte en ce sens que les individus entrent ou sortent de la population. Le modéle doit également étre
totalement transparent. Cela signifie que toutes les entrées de données doivent étre clairement présentées, ainsi que leurs sources et l'incertitude qui leur
est associée, et qu'une copie électronique du modéle devrait étre livrée au décideur. La validité du modeéle doit étre évaluée et le résultat de cette
évaluation doit étre signalé. La validation implique :

- la validation de |l a structure : il est important de c¢ o miatiordaé&situalianeé-
elle ;

- Lavalidation du contenu : un examinateur doit avoir la possibilité d'examiner les données, les sources et les calculs du modéle. Cela peut étre réalisé
en vérifiant la version électronique du modéle ;

- la validation des résultats : plus les prédictions cliniques du modeéle approchent la réalité, plus la validité des résultats est assurée. Cette validation
peut °tre faite pour | e sc®nario sans | d6dintroduction de | a nouvell

Perspective Perspective du responsable budg®taire, de | 6assurance de samn®anatei adal
Des perspectives plus restreintes peuvent °tre pr@bsent ®es mais | 6i mpa
Toutes |l es d®penses et ®conomies doivent °tre |i®es ~ | 06i mpact total

Horizon temporel Lohorizon temporel doit correspondre aux besoins dB d®cdi daenusr .soailt eust
principale. Il est obligatoire de présenter les conséquences financiéres annuellement. Il est possible de présenter des horizons temporels plus longs pour
les AIB relatives aux maladies chroniques mais il est suggéréde ne pas wutiliser un horizon ne permettan

Actualisation et prise Dans | a mesure 0% | 06AI B consid re des flux financiers au cours du tem

en compte d

Population La population cible potentielle doit inclure tous les patients éligibles au nouveau médicament qui pourraient bénéficerdunouveau tr ai t e me
tempor el consi d®r ®. La popul ation doi tssilfletconsidémr@®d populatien peun lagpedier lé ranmbourselment ésH
demand®. Les nouveaux patients et | es patients exi st anddielgspalients prévaentpent
plus des incidents). Les patients qu i néont pas acc s au traitement avant Il 6introductic
consiste en une expansion du marché.

Les ®volutions de | a popul ation dues " des ®voluptei ons de | 6incidencel/
Lessousspopul ations doivent °tre consi d®r ®es | orsqudelles sont associ ®es

Loestimation finale de | a population cible d®pend du ratioa dait étre eéfinp SRmla®base a
preuves, qudelles proviennent de | éexp®rience du | ancementonditiens singlairgsy oo ¢

HAS/ Service évaluation économique et santé publique / novembre 2016
56



Choi x m®t hodol ogi ques pour | 6analyse de | 6i mpact budg®tair

d6®tudes de march®. Dans ce derniletrattasdael §@®tgwde ,ddievse m®t *htordee sr &g p 0 r®

Loutilisation hors indication doit °tre document®e et doit °tre prise
Scénarios a comparer | LO0i ntervention compar®e doit tre d®crite end@sirmeksl edsgefdti cdout ®| i ¢

consi d®r ®es. Cette description doit °tre centr®e sur la compacaips om

remplacés par la nouvelle intervention.

Lacomparaisondoit °tre faite entre | 6ensemble des traitements courants et |

Ldbensemble des traitements courants correspond aux m®di cameendt pourrore étre
remplacés par le nouveau produit. Seuls les trois a cing traitements les plus utilisés peuvent étre considérés. En se fondant sur une étude de marché, il
est estimé dans quelle mesure le nouveau produit remplacera les produits existants. Le nouvel ensemble de traitements est composé du nouveau
traitement et de |l a nouvelle distribution des anci ens icétiprpeutse produie dansles r
deux cas de figures comparés.

Colits Les codts et économies doivent étre liés au traitement et a la pathologie étudiée et doivent étre calculés sur la base des ressources consommeées avec le
produit évalué, avec un codt unitaire par type de ressources en cohérence avec la perspective adoptée. Les calculs doivent intégrer les données portant
sur | 6observance et l a persistance. Le payeur peut supp ¢laprescriptidn ess délorréeys
guand bien m°me elle nbdest pas prise int®gralement par | e patient).

Résultats Des informations sur | 0i mpact au niveau de | a popul at i orés, dodeyvde ni¢ gagnées
(ajust®es ou non sur | a qualit® de vieé), pant®qgaegh®ed®endplbusdidepb$
L6i mpact budg®taire doit °tre calcul® annuell ement . Pour cdowanteseet lenouve ¢
ensemble dbéinterventions, | e g lesrcenséguences e ermean @al doltsadeseensenbles de itrat@rerds censidérés, les
dépenses additionnelles du fait de la nouvelle intervention, les codts évités grace aux ressources médicales non consomméeset | 6i mpact n
évalués. Lesprincipaux r®sul tats de | 6AI B ne doivent pas °tre pr®sent ®s souss Iqga

ensemble de résultats fondés sur différents scénarios (un scénario de cas optimal et un scénario de cas pessimiste).

Faleiros et al., 2016, pays non spécifié (14)

Modéle - 59% des AIB étudiées utilisaient un modele simple fondé sur un tableur et un arbre de décision (statique) ;
- 28% utilisaient des méthodes de calcul simples fondées par exemple sur des projections de dépenses ;
- 13% utilisaient des méthodes de calculs plus complexes (dynamiques) ;

- Laméthodedecalcul ®t ait mentionn®e dans 50% des AIB. 24% faisaient r ®f ®rer
Perspective Syst me de sant® public (59%), compagnies ddassurances s aniét&®2%).24%), p
Horizon temporel Horizon temporel compris entre 1 et 5 ans (73%) : 3 ans dans 23% des études ; cycles de 1 an dans 68% des études.
Actualisation et prise Non renseigné
en compte d
Population La population évaluée est équitablement répartie p a r mi |l es Al B ®tudi ®es entre | a population tota
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Scénarios a comparer

Au moins une comparaison de scénarios est rapportée dans 90% des AIB étudiées.

Les comparaisons de scénarios portaient sur des parametres multiples :

- Dans 81% des cas, il sbdbagissait des co¥%ts (33%), des don nR(e63)eRdes paredn
de marchés (15%) ;

- Les autres ® ®ments de comparai son destecheologies dessanté (18%) st des tompatasanglde traiteinantsi
(7%).

Codts 67% des Al B ®tudi ®es rapportaient au moins un des co%ts | nt@s disponibles,ade |
traitement des événements indésirables, des hospitalisations, des dispositifs et ressources utilisées) en plus du codt des médicaments.
Les autres AIB considéraient seulement le colt des médicaments (en tant que co0t direct).

Résultats Non renseigné.

Analyses de sensibilité

Aumoins un type dbdanalyse de sensibilit® a ®t ® obser v® dan ariéds3Dés ahalyses |
probabilistes ont été observées dans 9% des AIB et des analyses multivariées dans 6%.

Dans les AIB analysées, les parametres testés étaient : les codts (34%), les données épidémiologiques (22%), les parts de marché (15%), les procédures
cliniques incluses (14%), la population (8%).

La validité a été renseignée dans 5% des AIB étudiées.

Garattini et van de Vooren, 2011, pays non spécifié (11)

Modéle Le mod | e de | 6AI B ndéest pas sp®cifi® par | es auteurs.

Perspective La perspective de | 6AI B est celle des organismes de sant ®.

Horizon temporel L6OAI B est compatible avec un horizon temporel court (i nfspédaifié @ational,aégion@l)y a
Actualisation et prise Ldactualisation de | 6AI B nbest pas n®cessaire.

en compte d

Population Ldbanalyse de | a population de | 6AI B ndest pas sp®cifi ®e par |l es auteu
Scénarios a comparer Le sc®nario de r®f ®rence comprend | densemble des trait e meondascompaen ajcata Ia s

nouvelle intervention a ces traitements courants actuels.

Colts L6OAI B prend en compte |l es co¥%uts directs des soins.
Résultat Les r®sultats de | 6AI B sont pr®sent®s en termes de co¥%ts sceraioae néférénceetr
cel ui int®grant | a nouvelle technologie) en termes dodéunit®s naturell
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Analyses de sensibilité | Les analyses recommandées sont :

- Les analyses en sc®nario prenant en cpmpte | 6incertitude sur | 6®vol
- lLesanalyses portant sur | es val eurs extr°mes des param tres de | 06AI
Leelahavarong, 2014, Thailande (29)
Modele Les recommandati ons existantes pr®cisent que | 6AI B doit ut i résulaesdes dens
analyses puissent étre examinés ensemble.
LOAI Bprdeondr e en compte | e type de condition de sant® (ai gue o inciderce auiai
pr®valence ou |l es deux) et du type dbéintervent i ontern@au@vnamedreipsriediquer ur at i
Perspective La perspective recommand®e est celle du responsabl e budg ®mnisation de géstion des |
soins, ddéune instituti ohbpitd)dassurance sociale ou dobun
Horizon temporel L6OAIB doit °tre pr®sent® sur | 6horizon temporel | e pl waenstpngorelsicougsnentrefd etu

5 ans) mais |l a r gle g®n®r al e em®tde «gcapturerl »dahpériodezw sein tecagyeleries tifféréneds e cplesretrde t
bénéfices entre les interventions concurrentes apparaissent.

Actualisation et prise Il est recommandé de ne pas actualiser car les codts actualisésne r ef | "tent pas | e budget r ®el déune ann
en compte d

Population La population de | 6AI B est une cohorte ouverte
- couverte par le systeme de soins dont on adopte la perspective ;
- ®ligible -~ | i ntervemwmttj on, qui a acc s au traitem

- estimée a partir de données épidémiologiques.

Scénariosacomparer | Tous | es sc®narios que | 6AI B compare doivent °tre fond®s s uthérapewigues @ui
seront implémentées en réalité selon la population cible.
Léanal yse doi't ®gal ement prendre en compte de quelle mani e éis laaauvelier
intervention disponible.
- Sc®nario incluant | 6ensembl e deosdetpatientsprs kercharge ar chague typerdé teisement dbitéétrepestimée etr
les ressources utilisées et les colts ajustés en fonctio n , avant incl;usion dans | 6AI B
- Sc®nario incluant | 6ensemble des t echn othur deidiffusion(dy la moovellp tedhrolodieainsnouelle taux |
doextensi &@n dd&d imneldlee savoir si ell e remplacera ou compl tera | es tie
sent quéil ndbexi ste masdaume sruecdnmmandadtsiaem toswi mMmorsec¢ oomdmezade min doéi ncl
déautres non. Dbautres recommandent de | es prendre en compte dans |
Colts Les colts concernés sont les colts directsmédi caux et | densemble des autres co%uts qui sont s
santé. Les colts additionnels liés aux traitements courants (tels que ceux associés a la prise en charge des effets secondaires, liés aux codts
déadnsitnrati on ou autres types de co¥%ts en |ien avec |l a proc®dure) doi
Ainsi, tous |l es co%ts qui peuvent d®couler de | 6i ntr odantldsbénéiiceside saht@et leso
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effets secondaires) doi vent °tre pris en compte et | e tfaggm elontdles respoessideo
budgétaire valorise ces ressources.

Le choix ddédinclure ou non aveesc clottnst efruvteunrtsi osna n(smaliisen idRisr eacut f ait que
la nouvelle intervention) dépend des perspectives et des besoins du payeur.

Résultats LOAI B doit prendre en compt e u navariabiité deb tireonsthecesrawguellestleardsmgonsable budgétife peuttse trotiver |
confronté.
Analyses de sensibilité | Il est habituel de prendre en compte le scénario le plus optimiste et le scénario le plus pessimiste. Différents parameétres et hypothéses peuvent varier : la

taille de la population cible, les différents taux de diffusion de la nouvelle intervention, le codt de la nouvelle technologi e et do6autres
lesquelles les données ne sont pas disponibles.

La variabilité plausible des parametres et les hypothéses doivent étre discutées avec le décideur qui est le mieux placé pour proposer des hypotheses
adaptées.

Les analyses de sensibilité déterministes semblent étre plus adaptées que les analyses de sensibilité probabilistes dans une AIB.

Mauskopf, 2014, pays non spécifié (22)

Modele Le mod | e de | 6AILB peut reposer sur

- un mod |l e de cal cul d 0 doshgaleutator apoprdagh®t @iui e ndiemp| pac ford®icarci t®. Mm&Ced ™ I
estproposé par | e NI CE pour | d6®valuation des m®di caments dont | 8i mp anbre deb
patients affect®s par | a pathologie est sup®rieur ~° 300. Winprescmt dampld
prise en charge des syndromes coronariens aigus est donn®. Ieafbormationg
sur |l es principales variables de | 6A1 B (gpro®u®est i eotn dh® Ravarl @on@ ees, doeo plu

- un modéle de transition (modele de Markov) simplifié extrait a partir du modéle colt-e f f i caci t ®. Cette approche
doestimer | es co%ts associ ®switehing »coh lasncgles meuels indlies par lesapatiergsnneidents. 'gn exemple de de-
sign p®dagogi que ®valuant | 6i mpact budg®taire de | 8i nt r odglinfectésiparite VitH &tu
ayant eu déja plusieurs traitements. Cete x e mpl e est fond® sur un mod | e de transition doe
pathologie exprimée par le nombre de cellules CD4.

- une approche fond®e sur un mod | e de simulati omt Modit=sc rCatrd .o ©Gait tuen an
des variables additionnelles et un temps de simulation pl uscompmape
| 6h®t ®r og®n®i t® des patients, esmhpréavadente dtidcidenfe.aAditre indicatf, je@bdele desimdaiion Mente Car-p
|l o est utilis® dans | 6AI B du d®pistage dis.l a prise en charge de | 0i

Perspective Contrairement aux modeles colt-e f f i caci t ®, | a B peese prpsentetpasvde mashiere dodiétale. Elle est définie selon le type du payeur

(gestionnaire hospitalier, pharmacie de | 6hltpital, gestionnaire des s

Horizon temporel Un horizon temporel de 3 & 5 ans compatible avec les exigences de la planification budgétaire du payeur est recommandé.
Actualisation et prise Léactualisation de | 6i mpact budg®taire nbest pas n®ces s aiultats.annlels sumulé® ¢
en compte d|/peuvent | 6°tre
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Population La taille de la population effectivement traitée est estimée en fonction des données épidémiologiques.
1 est i mportant dobéestimer la taille de |l a popul ati on tlées aux @asements prisem
compte dans |l es sc®narios avec et iest aclosla $é6éiitéd de laandladetLa distribution del 1 doputaten selenna

sévérité de la maladie peut étre estimée selon les taux anticipés de la pénétration de la nouvelle intervention sur le marché.

Scénarios a comparer Contrairement aux modelesde d®ci si on ®conomi ques, | 6AIl B ndi mpose pas une substitut
en pratique courante par la nouvelle intervention. Le degré de substitution dépend du statut des interventions utilisées en pratique courante (exemple les
m®di caments g®n®riques, | es m®dicaments appartenant ~ | a m°me cl asse
En conclusi on, |l es sc®narios ° comparer correspondent a uXx idecen xhargecd® la &
pat hol ogi e (selon | 6indication en question) avec et sans |l a nouvell e |

Colts Les co¥%ts pris en compte dans | 6AI B d®pendesdagdu tdyepse cdoe¥%t Isd idndtaecrqvue
d 6 admi nnjsestcolts tes événements indésirables.

Des co¥%ts | i®s " | a maladie (aigue ou chronique) peuventesdedessaisclinmie®Rgr ®

Résultats Contrairement aux modelescolt-e f f i caché ®s el pARBent e pas sous forme ddune analyse de
variation annuelle des d®penses entre | es sc®narios de lednerventiomhds sdsulthts <

annuels ne sont pas actualisés. Par contre les résultats annuels cumulés peuvent étre actualisés.

Analyses de sensibilité |Les anal yses de sensibilit® d®terministes univari ®es sur | 6AI B sont r
Des analyses en scenario sur la variation des principaux paramétres (parts de marché, taille de la population traitée, les codts) peuvent étre réalisées.

Mauskopf et al., 2005, pays non spécifié (12)

Modele Les mod | es de Markov et |l es mod |l es de simulation doé®v n echangementsddans la
taille de la population étudiée.
Les auteurs utilisent un exempl e diseuune AlB sslanure approctieedynamoiqle.| e de Mar kov po
En général, les AIB peuvent étre classés en deux types : statique et dynamique. Les analyses statiques sont appropriées pour les situations aigues dans
|l esquell es | 6i mpact du nouveearumem@®@dui cpaomern tl easp psairtad at i"o ncso ucrhtr otni ques po
court. Dans | e cas de pathologies aigues, | 6anal yse st at-éffigacied etplesdonnéést
épidémiologique s sur | 6incidence.

Les analyses dynamiques sont appropriées pour les pathologies chroniques pour lesquelles le nouveau médicament diminue la progression ou réduit le
taux de déces prématuré et dans le cas ou des estimations a plus ou moins long terme sont nécessaires. Dans le cas de pathologies chroniques,
|l 6analyse dynamique peut °tre compl ®t ®e-e fefni cuatciilti® aemtt des domMMBes RIPI
pr®valence et | 6hi stoire ndtewsr edlel eMadrek olva erma llaedsi emo dL else smodde si mul ati ¢
estimations de changements de taille de population et de condition de sévérité de la maladie dans le temps aprés introductond 6 un nouveau
qui réduit la progression de la maladie et / ou réduit les taux de déces.
Plusieurs facteurs, généralement non considérés dans une analyse-c o %t ef fi caci t® (ACE), doivent °tre pri
- Une AIB doit inclure | 6smpatbtedasembleedestcabstemdrtsant® qudils con
- Il est nécessaire de prendre en compte les traitements courants mais aussi la diffusion sur le marché au cours du temps du nouveau traitement pour

|l a popul at i oadbudgétdreé s modifiédinsl gua cours du temps (méme dans une analyse statique) en raison du changement dans les
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taux doéutilisation du nouveau traitement et | es estimations du taux
- Loéutilisation doun inatvermest®lus efficace ique desteaitements cogranitsfpeut augmenter le nombre de personnes suscep-
tibles de b®n®ficier ddébun traitement. LO6i mpact budg®t ai roee cdlegéhéeé par fei
switchddune popul ation de patients doéun traitement un autre.
- Les produits « off-label » sont trés importants a prendre en compte pour les responsables budgétaires.
Perspective Non renseigné.
Horizon temporel Non renseigné.
Actualisation et prise Non renseigné.
encomptede | di
Population Non renseigné.
Scénarios a comparer | Non renseigné.
Colts Non renseigné.
Résultats Non renseigné.
Mauskopf, 2016, Etats-Unis (13)
Modéle Le choix du modéle dépend de la maladie et du traitement pris en compte :
1 Maladies aigués : « calculateur de co(ts » (cost calculator) ou arbre de décision modélisant une population incidente ; |l orsque | 6®v
est stable et que ces derniers peuvent étre estimés simplement ;
1 Maladies chroniques : « calculateur de codts » ou modéle décrivant la progression de la maladie encons i d ®r an't l'a pr®val er
population traitée ; lorsque des changements de séquences de traitements ou de résultats des traitements sont anticipés.
Perspective Perspective du payeur (perspective américaine) dans le cadre des maladies aigués et chroniques.
Horizon temporel Un horizon temporel de 3 a 5 ans est recommandé aussi bien pour les maladies aigués que pour les maladies chroniques. Il est généralement choisi en
fonction des besoins déinformaW®WiconWeuenpl et meés gddenmi haronemeric da dur ®e
Actualisation et prise Dans |l a mesure 0% | 6AI B prend en compte des flux financi eentgs aonoalemam ¢ns
en compt e d| valeur nominale.
Population Les populations suivantes sont mentionnées: | a popul ation de | 6éindication, |l a population di
1 Maladiesaigués: | 6 Al B doit prendr e talledespopumtioes dibghddtiquéésietitraitées. de | a
1 Maladies chroniques: | 6 Al B doit prendre en compte | 6®volution de | a tail\énmédd:
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la maladie en lien avec les bénéfices du nouveau médicament en termes de réduction de mortalité ou de diminution de la progression de la maladie.
La popul ation pr®c®demment non trait®e ou nbdayant pas a cemnouseawtraitementrsant ae

prendreen compte dans | e changement de taille des populations au cours d
Scénarios a comparer La comparaison doit °tre faite entre | dédensemble des tr ait,eteaussishiercpow lesa

maladies aigués que pour les maladies chroniques.

L6i mpact budg®taire | i® aux deux sc®narios est foncti on dnentslcdré&poadan & i

|l 6i ndi cati on ®t udigBleenguestion. | a popul ati on ®I i

Le rationnel du choix de | 6ensemble des traitements consi dGble@sstitration,ne

changement de traitement et les arréts de traitement.

Colts 1 Codts liés au médicament : tous les colts pertinents selon la perspective du payeur : l es co%ts dbéacquisition (r
déadministration, l es co%ts du suivi, l es co¥%uts des di ag désislles.cTaus ca®
co¥%ts doivent °tre pr®sent®s et adapt®s selon | a perspective doéint

1 Codts liés a la maladie : ces codts peuvent étre intégrés dans le modéle si :
1) ils sont susceptibles doéoaffecter | esl PA®BI sions budg®taires selo
2) des donn®es fiables sont di sponi b-&nalysesfondées sut desscemparasarns direates, dlemém-analyseso
en réseau).

Résultats Non explicit® et non consi d®r ® commedansicet@iticBment des choi x structurant

Anal yse de Des analyses de sensibilité univariées peuvent étre réalisées sur la variation des bornes des variables (inputs) observées ;

Des analyses de sensibilité en scénarios peuvent étre réalisées en particulier sur les variables non observées (i.e. valeurs futures des parts de mar-
ché).

Les valeurs testées doivent étre, autant que possible, fondées sur des données disponibles. Des variations arbitraires des parameétres (£20%) ne
sont pas recommandées ;

1 Les analyses probabilistes ne sont généralement pas recommandées.

= =

Analyses de sensibilité | Non renseigné.

Neyt et al., 2015, Belgique (30)

Modéle Non renseigné.

Perspective La perspective utilisée est celle du payeur des soins de santé.
1 est aussi possible de consid®rer | a perspective de Ic@H?cpilteal | du mpu
surle budgetdusyst me de soins, sachant que | es payeurs sont |l es principtrt
ddbautres perspectives doivent °tre pr®sent®es s®par®ment du cas de r ®

Horizon temporel llestr ecommand® de pr®senter | 6i mpact budg®taire ~ partir du nuomnoezontempadrel
de 3 ans minimum.
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Actualisation et prise
en compte d

Le guide belge recommande de ne pas actualiser les colts dans une AIB.

Population

La population cible doit étre cohérente avec la population définie dans les questions de remboursement. Des analyses en sous-groupes peuvent étre

envi sag®es pour | 6AI B soil exisstde fd ®s ejneetsi fincairomes adpps®puIre®, : dde
Quel gues consi d®rations sp®cifiques doivent °tre soulign®es dans | 6AI
- La taille de | a population potentiell e tdaiiltl € tde Ipa ®xo pwWleateiton ,a cERA

| 6®volution de |l a taille de | a population ¢ible dans | e temps avec
- Des changements potentiels dans | 08i nci de.i&population estmuvgrte®val ence doi ven
- La s®v®rit® de |l a maladie peut changer en raison dobéune naoawvd]jolAd Bi nt
- Le niveau doéi mpl ®mentation doit °tre pr i apomlatiorcqoimtjisera la (echrologie, adlferert®au &rad- t

tement, parts de marché) ;

- Siplusieurssous-popul ati ons pertinentes s@mtpudiast omgu®PRcilfdAuBRsded 3 dAS B ¢
doivent étre réalisées et présentées :

- Lo6éi mpact budg®taire doit °tre calcul ® pour toutes | es indications d

- Loutil iofslabeleodogt °tre prise en consi d®rati on afdabet» ebtdeAat Bue le buagetccourast @3
supérieur a celui initialement estimé).

Scénarios a comparer L6OAI B est calcul ®e partir ddédun sc®nario incluant un emsemlaleud&irnte
budg®taire de | dintervention ®tudi ®e maéfitac8Bapepmentenaektui Hdasfabnéerina
modeéle de décision économique).

Codts Léinclusion de param tres de co%uts est en |ien direct avoeacn allay spee rdsep ertc

des cons®quences de | 6i mpact du traitement, |l es effets s etatemenaparerempled
doivent °tre inclus 7 |1 06AIl B.
L6i mpact sur |l a productivit® et | esrec op¥itiss neonn cno®mpitcea udxa nnsd ol Nt A | pBa sc abre si
pour | es responsables de budget. N®anmoins, sO6ils sont ssjustfiéei fi cati f s,
L6OAI B doit ®gal emema dincd wtreer )( odiesa cnoi¥atis | i ®s aux conditions dbéintro
disponibilité de techniques diagnostique spécifiques, etc.).

Résultats Les r®sultats de | 6AI B doi vent Cutatioeetpagindifagcls et d®sagr ®3®s par sous po

Analyses de sensibilité

Une ou plusieurs analyses de sensibilité peuvent étre réalisées sur les variables les plus importantes telles que le prixde | 6i nt erventi o
di ffusion. 11 sdagiftudibaanl sesetd®melrmi nasit®es), dbdéanal yses probabili

Niezen et al., 2009, Pays-Bas (31)

Modele

Non renseigné.

Perspective

Non renseigné.
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Horizon temporel Non renseigné.

Actualisation et prise Non renseigné.
en compte d

Population Non renseigné.

Scénarios a comparer | Non renseigné.

Colts Non renseigné.

Résultats Non renseigné.

Analyses de sensibilité | Non renseigné.

Nuijten et al., 2011, pays non spécifié (23)

Modéle Le mod | e de | 6AI B peut °tre f ond®n nwodele dauMarkay cdmplexe all eine @x@easios duomodéls écomprhiqué
(modéle colt efficacité). Le design peut étre indépendant du modéle économique et fondé sur une structure simplifiée.

Le design doit particulierement articuler les éléments suivants : le pronostic, la progression de la maladie, les options de traitement disponibles.

Selon les caractéristiques de la pathologie, trois types de modeles peuvent étre identifiés :

- Les modéles a cohortes incidentes qui décrivent les maladies aigues et infectieuses ;

- Les mod |l es ° cohortes pr®valentes qui sGappliquent dans |l e cas des
- Les modéles combinant a la fois les cohortes prévalentes et incidentes.

Perspective La perspective de | 6AI B est celle du payeur.

Horizon temporel L 6 h o rtempooehdoit répondre au besoin du payeur et correspond a la période de programmation budgétaire qui varie de 1 a 5 ans.

Actualisation et prise L6OAI B se fonde sur | es prix r®els. L 6catiot ual i sation nbdest pas abor d®e

en compte d

Population La population cible dépend des éléments suivants : Il a pr®valence et | 6incidence de |l a mal adi e,
population cible, « off labelusee, | 6ar senal des tr aiment disgponibles etdaccourbe de diusiah ele la nowvelld iervention.

Scénarios a comparer Le choix des comparateurs dépend des pratiques de prise charge et des recommandations de traitements propres a chaque pays. Le scénario a
comparer (sans I 6introduction de |l a nouvelle interventi on binercpusieprs gypes
déinterventions utilis®s en vie r®elle.

Le comparateur peut °tre un m®dicament ou une interventiment chirurgica
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Colts LOAI B int gre particul i = rdeleseestimerlles isformatiord ssivame® doivenaétrexutiliséAst:i n
- la proportion (probabilité) de patients utilisant la nouvelle intervention et la proportion correspondant a la combinaison des comparateurs disponibles
en vie réelle ;

- le co(t unitaire des ressources et leurs prix (tarifs).

Résultats Les r®sultats de | 6AI B ne sont pas sp®cifi®s par | es auteurs.
Analyses de sensibilité | Dans | 6AI B, |l es analyses de sensibilit® standards pr®sentent des | i mi
- certaines variables alimentantle modéles ont d®t er mi n®es ~ | 6dajide dobébune approche Del phi

- les distributions statistiques appropri ®es a u xcer@iaes ganablésrsensintrioseqiément des
prévisions (exemple, taux de croissance annuel, effets de substitution, courbe de diffusion).

Par cons®quent, des analyses de sc®narios sur | 6®vol uti on amdigue lep analysas

univariées faisant varier les bornes inférieure et supérieure.

Orlewska et Gulacsi, 2009, pays non spécifié (15)

Modéle Le niveau de d®tail des ® ®ments pro®sent®s daltulperdetmod el 6Dansi s
raison méthodes ou de données non retranscrites de maniére méticuleuse.

Perspective La perspective du responsable budgétaire (systéme de santé national, organisation du systtme de s 0oi n s, institution soci g
choisie dans toutes les études analysées.

Horizon temporel Léohorizon temporel des ®tudes publi ®es variait de 100 jour st émplddr edm
seul ement. En g®n®ral, | édhorizon temporel doit °tre appr gftare. ® au do ma
Léextension de | 6horizon temporel est i nt®®ressant e pourourraitnége attendu oesque ¢
|l 6intervention propos®e atteindrait une place stable sur | e march®.

Dans tous les cas, les résultats doivent étre disponibles de maniére désagrégée dans le temps en périodes appropriées pour le responsable budgétaire.

Actualisation et prise Selon |l es recommandations de |61 SPOR, il ndest pas n®cess aiauxeoltd (@ auk

en compte d{ ®conomies) g®n®r ®s pour | eur budg eentermbsacualsés,aa ce®mémes|calts {ou écognandes) appartéevparllee
rembour sement do6éune nouvelle intervention.

Population Elle est définie par la population de patients dans un état de santé donné, qui pourraient, étant donné les caractéristiques de la nouvelle intervention et
|l 6horizon temporel, b®n®fi cier de | 6intervention. Les épmdémiotngiques dtelles quet éa
pr®val ence), d®mographi ques ou d e é&udiéa Das sous-pdpllations Ipeugeat téireoitentifibes erl fonctiort des

caract®ristiques pertinentes (niveau de s®v®rit®, diff®rences de co¥%t

Scénarios a comparer Les AIB publiées comparent le scénario courant au scénario nouveau, d ®f i n i dans | a plupart des cas par un
technol ogies individuell es. Toutes ces AIB sont transpar enintergenticns et ke
changements attendus lorsque la nouvelle intervention sera disponible.
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Colts Les co¥%uts sont estim®s en termes de d®penses r®el | ement s uifs ptautrées@exsiu
secteur de la santé sont ainsi appliqués. Les colts unitaires appropriés sont obtenus a partir de sources de données incluant la liste des produits
remboursables, |l es sites internet de formulaire nationaux, | es bases

Résultats Les résultats doivent étre présentésannuel | ement sous |l a forme doéintervalles de valeurs,
consommeée.

Analyses de sensibilité | Des analyses de sensibilité ont été réalisées dans 76% des études publiées, la plupart du temps sous forme de scénarios alternatifs (optimistes et
pessimistes) ou dbdédanalyses d®terministes univari ®es. Aucune recommand

Orlewska et Mierzejewski , 2004, Pologne (43)

Modéle Le guide propose des formules pour l'estimation de I'impact budgétaire de la décision de remboursement d'un médicament donné sur le budget des
médicaments ainsi que le budget total des soins de santé.

Perspective La perspective retenue pour | 6AI B est celle du payeur public.
Horizon temporel L6horizon temporel recommand® est cel ui pour | equel | 6 uou unk pag detmarohé stable.
Un horizon temporel s0®t endant au moins de 2 mantssemboprsables est paivilédia paele glidei n s ¢

Actualisation et prise Le guide recommande des AIB calcul ®es en prix constant s iqatioefixéas¥want pa
en compte d

Population La définition de population cible est fondée sur l'indication approuvée du médicament en question. Elle inclut également des sous-populations définies
selon certaines caract®ristiques (exempl e, d i f du®es préférences desipatientsy. Estime seloa le |
nombre ddéutilisateurs potentiels, |l es donn®es de pr®valence et doéinci

Scénarios a comparer Dans | es formules du cal cul de | 6AI B | e gui de mmnpéiteuon baedestriptionpdu Guide laisse
entendre | dexi stence de deux sc®narios ~ comparer (sans et avec | 6ado

Colts - Le guide recommande | 6utilisation de |l a |liste sdalndalrddasscacdtda s (oa

croco¥;ting6bd
- Les co%ts consi d®r ®s doivent °tre coh®rents avec | a perepective ret
- Les codts suivants sont mentionnés : | es «co%t s drteavention,iles ¢o4presariptiorts ele Médidaments, les consultations, les hospitalisa-
tions et | es proc®dures m®dicales induites par | oé6utilisation de | 6i
- Le guide recommande | 6utilisation derganiimesdedoms. et des prix unitaires

Résultats Le guide recommande dbéexpri mer l es r®sultats en unit®s naiontotad et lesssous-t
popul ations. Une discussion doit eaviesietrles possiilités sleuredéploiénent ples cessouscestamsi gua suslesr
pr®requis " | d&dintroduction de | 6intervention (investissement, format:.i
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Analyses de sensibilité

A minima des analyses de sensibilité univariées sont recommandées. Les paramétres, tels que les taux de diffusion et la probabilité de redéploiement

des ressources, sont a intégrer dans les analyses de sensibilité. Des analyses multivariées sont attendues surlespar am tres i nfl uen:

Trueman et al., 2001, pays non spécifié (2)

Modeéle La modélisation doit étre aussi interactive que possible pour permettre aux param™ t res do6°tre adapt®s afin quoil
locales et ainsi assurer une compléte transparence. La modélisation doit étre accessible au décideur et permettre a ce dermnier d 6 ®1 abor er
analyses de sensibilités (aveclesval eurs quéil juge | e plus appropri ®es) .

Perspective La perspective a retenir pour une AIB est celle du financeur de soins. Une perspective plus large peut étre adoptée mais elle doit étre précisée en
particulier en ter me dototahquaésagréde salog l@staeteuns eonspéré®s ent ®

Horizon temporel Un nombre déann®es permettant aux d®cideurs do®l abor er unaeains duldécieur. Dansdat

plupart des closgzpn cout refétard lgsicycleschbdgétaires annuels.

Actualisation et prise
en compte d

Non renseigné.

Population

La demande induite doit étre prise en compte.

Scénarios a comparer

Non renseigné.

Codts

Les colts directement supportés par le financeur dont on a adopté la perspective.

Résultats

Il est recommandé de rapporter les résultats en unités monétaires et naturelles (nombre de consultations par exemple).

Analyses de sensibilité

Loincertitude aut our déaestestgenarpartindes changements ide valguis tenvdosipossible a travers la modélisation. Des scénarios
testant les parts de marché du produit évalué doivent étre testés.

Watkins et Danielson, 2014, Etats-Unis (32)

en

compte d

Modéle Non renseigné.

Perspective Référence faite au rapportdel 61 SPOR 2012. Aucune reprise doéinformations dans cet art
Horizon temporel R®f ®r ence faite au rapport de | 861 SPOR 2012. Aucune reprise déinformat
Actualisation et prise Référence faite au rapportdel 6 1 SPOR 2012. Aucune reprise ddéinformations dans cet art
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Population R®f ®r ence faite au rapport de | 61 SPOR 2012. Aucune reprise doéinformat

Scénarios a comparer R®f ®r ence faite au rapport de | GohssiBnOcetaiflel 2. Aucune reprise doéinfor ma

Colts Les utilisateurs doivent pouvoir entrer des co%ts r ®el s aiden casse ln ganspavedce |
de | 6AI B. Les donn®es de co3%ts doprésentdas defacone cecquehle® utiisateéues puissedt Ecilenmemt s cBneparer €
aux co¥%ts couramment support®s par | eurs populations doéint®r°ts.

Résultats R®f ®r ence faite au rapport de | 61 SPOR 2012. Aucune reprise doéinformat

Analyses de sensibilité | R®f ®r ence faite au rapport de |1 61 SPOR 2012. Aucune reprise doéinformat

Marshall et al., 2008, Canada (33)

Modele La structure des modéles est identique a celle des analyses colt-efficacité mais il y a des différences de variables selon les « drug plan »

Perspective L6OAI B doit °tre d®vel opp®e du -npedigament. de vue du r ®gi me dbdassurance

Horizon temporel Un horizon temporel de 3 ans est recommandé. Toutes les données et les résultats doivent étre intégralement reportés par période de 12 mois apres la date

déinscription du m®di cament .

Actualisation et prise Léactuarde scaadiitonpas °tre int®gr®e dans | es AIB car | es co%ts ac tce-mddicameéns

en compt e d| estsupposé payerune année donnée.
Pui sque | e co%ut des m®di caments noauggdéteindusedanslesABBns | e temps, | 6inflati
La mod®lisation doit permettre dbdéactualiser si besoin.

Population La population cible comprend des i ndmédicathens Ladadles et fa®anpopitiom de Icatte po@igtiompeuvehtbéires
définespar un certain nombre de facteurs. Tous | es b®&n®fici ai r es etdraitésrd@ng llean
conditions ddéint®r°t et ®l igibles " 1 6utilisat iibdithesddéfiniapmpauanetiaeudu lah®rdtoire.a me n t
La taille du march® est esti m®e en prenant en compte | e decettb région doacernédarv
|l 6utilisation du m®di c)dapevalencd de & pdtholoegie puasein des participanis bligildes et le pourcentage de participants éligibles
ayant la pathologie en question et qui sont diagnostiqués et traités.
La croissance de la population (incluant le taux de fertilité etlamorta |l i t ®, |l e solde migratoire, |l es donn®es

deux selon la pathologie) doit étre considérée.

Scénarios a comparer LOAI B compare deux sc®narios, | e sc®nari o de anme®b Poucénatuer leedit ahneel ircr@r@ental pouran
r®gi me dé-m®ducameet sur | 6horizon temporel consi d®r ®. Le sc®nari o thetlar
pratique actuelle pour la premiére année) dans | e qu e | Il e nouveau m®di cament est suppos® ne pas

médicament » est une prévision similaire a celle présentée dans le scénario de référence dans lequel le médicament évalué a obtenu une inscription.
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Colts Seul s |l es co%ts qui ont un i mpact dm®ceiccta nseunrt |seo nbtu dignectl udsu dra@®igsi mebd Adi6Ba s ¢
que ceux associés aux procédures médicales, aux hospitalisations et aux dispositifs médicaux remboursés sont pris en compte dans les analyses co(t-

Des analyses de sensibilité déterministes (univariées, multivariées, analyses des extrémes) doivent étre effectuées.

Les param tres suivants doivent °tre test®s pour d®montrer
- Les parts de marché estimées du traitement médicamenteux de référence et du nouveau traitement médicamenteux ;

- Letaux auquel le nouveau médicament capture les parts de marché de ses comparateurs ;

- Les prix inconnus de tout m®dicament sur | e point doé°tre
- Le taux de croissance du marché de référence et les parts de marché du nouveau médicament.

Les analyses de sensibilité probabilistes ne sont pas un élément actuellement recommandé dans les AIB soumises.

efficacit®. Les prix corresponden-médicamentux pay®s par | e r®gime dbébassur ar
Une approche en termes de co%ts de traitement au sein do ueus mé&licamants@ygstian
des événements indésirablesetco-pr escr i ption) et doivent refl ®ter | es pratiques dans | e
Résultats Les résultats sont présentés sous la forme de codts annuels incrémentaux.
Analyses de sensibilité | Desanal yses portant sur | 6incertitude doivent °tre r®alis®essaien mawmi caer

| 6i mpact dec

inscrit au r

Agency for health technology assessment in Poland (AHTAPol), 2009, Pologne (25)

Modéle Eléments a prendre en compte dans la modélisation :
- Latallle et les caractéristiques de la population analysée ;
- Le scénario présentant les pratiques actuelles ;

- Le colt des différents scénarios mentionnés.

- Lescénariopr ®sent ant | es d®vel oppements attendus apr s | dintro

2 ans depuis la date a partir de laquelle la technologie commence a étre financée sur fonds publics.

Perspective La perspective du payeur public qui finance les services de santé doit étre utilisée.
Horizon temporel L6AilmBplique une ®valuation de | 6i mpact déune technol ogie me
suivant | éintroduction de | a technologie. LOohorizon t eugumonsl
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Actualisation et prise|L6AI B ndbactualise pas |l es donn®es de co¥%ts puisquobell e pr ®sc
Population La popul atiesat déanatiyse®e de | 6ensemble des patients suscep
débune technologie m®dicale donn®e. Cette population est d ¢
restrictions concernant la possibilit® doéi mpl ®mentati on dénu

étre respectées et la demande induite, prise en compte.

La popul at i dansunkdBrst duyegee: des patients peuventent r er et sortir de cette ¢

ou ne correspondent pas aux critéres a un moment donné.

Dans certains cas, |l orsque |l a technologie sbéadresse " un gr ¢

Lecalculdelapopul ati on dbéanalyse suit | es ®tapes suivantes

- Identifier la prévalence dans une situation donnée ;

- Estimer le nombre de personnes susceptibles de bénéficier de la technologie ;

- Estimer | a part de march® de | a tliéreshsurdd basp idiepourcéntageade ta populatiod i
susceptible déutiliser | a technologie en question comptmal
tive pour wune indication donn®e e tantds éndaveundd la mouvelle teahnoldgie. d e st

Scénarios a comparer LOAI B ne compare pas directement deux interventions entre
nouvelle intervention. Le « scénario existant » (ensembled 6 i nt er venti ons habituell ement wuti
¢ nhouveau sc®nario €& (sc®nario attendu de d®vel oppements ¢
substitution des technologies existantes) sont pris en compte.

Codts Léestimation du changement incr®ment al suite:” I 6introducti ¢
- Les codts de la nouvelle technologie ;
- Le co¥%t de | 06i mpl ®mentation de cette nouvelle technologie
- Laréduction des co(ts de la technologie courante si la nouvelle la remplace tout ou partie ;
- La r®duction des co¥%ts |l i ®e aux ®conomies dans déautres
exemple).
Cela correspond aux paiements et économies annuels réalisés par le payeur public.
Résultats Pour chaque ann®e au sein de | dhorizon temporel, | 6i mpact t (
Analyses de sensibilité Des scénarios alternatifs doivent étre proposés : le plus probable, le plus optimiste et le plus pessimiste.

Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE), 2012, Belgique (19)

Modele Le mod | e doAl B p e arbre detdécision buoun th@eélesde Markow Il combine différentes sources de données. Il
doit °tre coh®rent avec | e mod | e ®conomique (exemple, hypc
Perspective La perspective de | 6AI B est celle du payeur public.
D6autres perspectives sont possibles (par exemple, | a perspe
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Horizon temporel Léhorizon temporel de | 6AI B est ®gal au mini mum 3 ans.
Actualisation et priselLe guide ne propose pas ddaodlaGAluBl i ser | es r®sultat
Les prix constants (non ajust®s sur | 6inflation) doivent °ti
Population Le guide recommande :
- de calculer | 6AI B pour toutes |l es indications de |1 d86inter)
« | 0-latfelf» est possible dans le cas ol les interventions « off-label » sont cliniquement pertinentes et codt-efficaces) ;
- dobéestimer | 6®volution de | a population cible en se f onguesn
tion ;
- de prendre en compte le degré de pénétration de l'intervention sur marché (exemples:lesparts de mar ch®,

Scénarios a comparer

Les scénarios & comparer sont : le scénario en présence de la nouvelle intervention et celui intégrant seulement les comparateurs
actuels de la nouvelle intervention.

Colts Le guide recommande de prendre en compt e Exermptes:des co8iRAps @éneneests
indésirables, les conséquences & moyen et a long terme (codts de suivi des patients).
Dans | e cadre doébanalyses compl ®mentaires sur | 86i mpact bugpgtp
ou |l es co¥%ts indirects peuvent °tre int®gr®s dans | 6AIl B.

Résultats Le guide ment i oludgétairg giobal ét s conséruences pour les différents payeurs doivent étre estimés et que les
r®sultats doivent annuell ement °tre pr®sent®s ~ | b6ai de déspar
indication et poste de codt.

Analyses de sensibilité Pour explorer |1 éincertitude, |l e guide propose de r ®al i sesdec
| 6i mpact budg®taire (prix de |l dintervention ou son taux de ¢

Des analyses de sensibilité probabilistes (et en scénarios) sont aussi recommandées au niveau de la population globale ainsi que
des sous-populations.

Conseil doexame ndichments brevetésd@MB),®005, Canada (34)

Modele Non renseigné.

Perspective Perspective du r-Mélicamentsddassurance

Horizon temporel La plupart des r @Ridmesa meédma s$s wrod veeen t fonctionner dans | es |
connaitrel 6i nci dence court terme du prix du m®di cament sur | e
Léhorizon pr®visionnel déune AIPMB (analyse de | 6i mpact d
m®di cament s) devrait s6®t endre jusqubau moment 0% | e m®dic
momentou sapatde march® se stabilise. La plupart des juridictio
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médicament sur 3 a 5 ans.

Actualisat.i

on

et

prise

Non renseigné.

Population

La population do6éanal y g&enfastion degs@dications|lamrowées et du®dgment de la population admissible

un rembour sement au titre du r®gime pour |l equel | 6 Al PMB
également utile de connaitre les autres utilisations qui pourraient étre faites du nouveau médicament.
Dessous-popul ations sont souvent identifi ®s pour d®terminer I

thérapie de maniére a permettre au décideur de prioriser ou de rationaliser la disponibilité des traitements.

Scénarios a comparer

Non renseigné.

budg®t air

Colts Toutes les AIPMB font état des résultats en unités monétaires. Les prix relevés dans les différentes AIPMB correspondaient au prix
départ-usine, au prix départ-usine plus la marge bénéficiaire du grossiste / pharmacien, au prix de détail, au prix de liste, au prix
rajusté en fonction des restes a charge, etc.

Résultats Non renseigné.

Analyses de sensibilité Elle est utilis®e pour expdroamrtrleés nckcermadd uldee <wwsrs olce Per @uwxl t
mention de deux sources principales ddédincertitude
- |l dincertitude concernant |l es param tres du mod |l e utilis®:s
- I dincertitude c on erétudemcuanta lalsteuctureodd mddéle et sesihypotheses.

Form B guidance notes, All Wales Medicines Strategy Group, 2016 (35)

Modele Le mod |l e de | 6AI B ndest sp®cifi®.

Perspective La perspecti ve deNatiobahHedth ®esvice »dNHE)lae Pagsue Galles.

Horizon temporel Lohorizon temporel consi d®a®n®esresipoadt aluadi 5t poeémectires du t

Actualisation et prise|Lébactualisation et |l a prise en compte de | déinflation ne sont

Population Le nombre de patients souffrant de la pathologie concernée (prévalence) doit étre indiqué. Le nombre de patients annuellement
di agnostiqu®s (incidence) doit ®galement °tre renseign® suw¥
cernant ces données épidémiologiques (du fait notamment de lamortalit ®, de | 6ef fet du traitement

Scénarios a comparer Léanalyse doit tenir compte du traitement ®valu® et de ses |

Codts

Le colt annuel par patient doit étre estimé pour chacun des traitements considérés (y compris celui évalué). Ce codt tient compte de
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| 6ensembl e des C 0%t s directs induits dans | e cl® dutée dettraitentent, laP
posologie et les cycles de traitement.

Les colts doivent étre désagrégés en tenant compte :

- des co%ts doéadminji stration et de sui vi

- du codt des ressources de soins primaires ;

- du colt des ressources des soins secondaires et tertiaires (durée de séjour, disponibilité des lits et places dans les services) ;
- les colts de personnel, y compris la formation ;

- le colt des infrastructures ;

- le colt relatif au personnel des services sociaux.

Résultats Les résultats doivent étre présentés par catégorie de co(ts, annuellement et de fagon agrégée (codts totaux).

Analyses de sensibilité Des analyses univariées et multivariées, ainsi que des analyses de scénarios adaptées doivent étre fournies. Les intervalles de
valeurs utilisés pour ces analyses doivent étre justifiés.

Health information and quality authority (HIQA), 2015, Irlande (36)

Modéle Non renseigné.

Perspective L6AI B doit °tre men®e du point de vue du syst me de soins ir
Il est parfois justifi ® dout irestieinte mais ues perspeetives gtermatives davenp trel gésdntaes (
de maniére complémentaire.

Horizon temporel Léanalyse doit estimer | 6i mpact financier annuel sur un hori

Des horizons temporels plus longs induisent des hypothéses mais ils peuvent étre utilisés pour démontrer des codts évités induits

tardivement.

Léhorizon temporel peut ®gal ement prendre en consi d®r at uliern |
ut il

Le méme horizon temporel doit®° t r e i s® pour | 6ensemble des technol ogi es

Actualisation et prise|Dans une Al B, tous |les co%ts sont pr®sent ®s dans | 6ann @ssaigeu
Léindice des prix 7 la consommation doit °tre pris en compt e
TVA : la TVA doit étre incluse selon le taux approprié.

Population pul ation cible est d®f ini e comme | 0 dfigue susdeptieles deehgnéficier de la
ol ogie dans |1 6horizon temporel consi d®r ®.

et |l e sexe de | a population cible doivent °tre pr ®ci s(
Chaque ann®e de | 6horizon temporel, des i nidg, refietdntls sityntonreedlen t r ¢
Certains domaines thérapeutiques nécessitent de prendre en compte plusieurs sous-populations ; ils doivent étre suivis sur
| 6ensembl e de | danal yse.

La taille de la population est calculée a partir des données épidémiologiques et démographiques disponibles adaptées les plus
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récentes.

Scénarios a comparer Le comparateur habit uel-adres le(s) tratement(s) qui est@ant) le plas,largentert sitiisé(s) en pratique
clinique en Irlande.

lpeute xi ster plus ddébun comparateur appropri® en raison de pra
pratique la plus courante peut également étre différente de la pratique recommandée ou de la prise en charge la plus appropriée.

Codts Les colts et les colts évités sont classés en codts réels (actualcosts) et ¢ o %t s appodymify costs).uni t ® (
L6AI B doit inclure |l es co%ts et |l es co¥%uts ®vit®s directement
Le guide présente différentes catégories de colts : colt en capital, co(t du travail, colt de la technologie, TVA, inflation des codts,
co(t de transfert (a voir si besoin de détails en ce domaine).

Résultats La présentation des résultats doit se faire sous forme agr®g ®e et d®sagr ®g®e pour chaque an
rapportés en unités naturelles et monétaires.
Les hypothéses faites doivent étre clairement présentées ainsi que les sources de données utilisées.

Analyses de sensibilité Léanafliynsael e doit pr®senter un ensemble de sc®narios r®aliste
e des r®sultats. L 6 ®t e thalrange of walsies usad) doit étre fondéei slr ides rewes (ans la mesure du
possible. Les valeurs r®alistes minimales et maxi mal es des dor
variables ayant |l e plus doéinfluence sur | d6i mpact budg®taire.,

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), 2008, Allemagne (37)

Modéle Non renseigné.

Perspective L6AI B doit °tre men®e du point de vue du responsable du budc¢

Horizon temporel Léhorizon temporel doi t °tre pertinent pour | e r es pones BAudue
| 6i mpact sur | es budgets est susceptible do6®voluer au c doiéte
présentée sur au moins deux cycles budgétaires.

Actualisation et prise|/Lbébactualisation ndbest pas utilis®e dans | 6AI B.

Population Le nombre de citoyens assurés susceptibles de bénéficier de la nouvelle technologie doit étre considéreé.
La taille de |l a population couverte est |budgetqudsera cofisaccétadawmousellec
technologi e. L6i mpl ®mentation pr®vue de | a nouvell e t ec lseonde
|l a projection du nombre r®el doéut il i soes{paulations sudpaséesdatre pertinented.o i t

Scénarios a comparer L6AI B doit comparer des sc®narios de pris en charge, non dee
scénario de référence défini comme la stratégie actuelle de prise en charge au moyen des technologies de santé existantes (sans
prise en compte de | a nouvelle intervention) et un secorecen
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charge.

Colts Lébesti mati on des c oo¥itnee ddaaints c°utnree arn®ad lyisse®ed 6cef f i ci ence cl assi
compte sont les colts médicaux directs. Les quantités consommeées sont identifiées et valorisées. Les colits compensés sont testés
dans l'analyse de sensibilité. Lesco%t s de do6éi mpl ®ment ati on doivent °tre consi df
en analyse complémentaire.

Résultats Les r®sultats doivent °tre pr®sent®s sous for me dponcwelld. Iisdaveny
°tre pr®sent®s en termes doéi mpact budg®taire total et en ter

Analyses de sensibilité Léoutilisation attendue de | a nouvellelusehnalhegild amad 3y siengir
déune analyse de sensibilit®.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2015, Angleterre (18)

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2015, Angleterre (38)

Modéle La modélisationdel 6 Al B ndest sp®cifi ® dans aucune des deux publicat

Perspective La perspective du NICE est celle du NHS (National Heath Service).

Horizon temporel Léhori zon t e mp oAlBeektégalraib ans,I3 ®9an®ou doerespoidd au tempsnéces s ai re 7 | 6i mpl ®me
|l 6intervention.

Actualisation et prise|Lbébactualisation et |l a prise en compte de | déinflation ne sont

Population L e f o Single techriology appraisal : user guide for compagny meevnit di eonncnee  squubemi
documenter les patients éligibles au traitement en Angleterre, toutes les AMM (pour les médicaments) ou les marquages CE (pour
les dispositifs) et les sous-populations déi nt ®r ° t . Le cal cul se fonde sur Il a |
prévalence.

Scénarios a comparer Le format 6 Si ngl e technpol oger apgpi diesdlor compagny recomndired@ aug indugiriblsn
déidentifier |l es interventions actuelles et |l es nouvelles tc¢

Colts Les co¥%ts des interventions comprennent, dans | 6exempl e dwet

les colts de gestion des éveénements indésirables.

Selon le guide, il est préférable de fonder le calcul sur les codts de référence du NHS ou les tarifs. Le calcul des codts unitaires doit
étre justifié (notamment dans le cas ou le codt unitaire ne serait pas fondé sur une référence nationale du NHS ou sur des tarifs).La
distinction est faite entre les colts variables/fixes et récurrents. Seules les conséquences directes sont prises en compte (pas de
colts liés a la survie).
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Résultats Lesdétailssur | e r®sultat de sant® de | Single Bchmelogy appraisalu user gyide forcconipayay.
evidence submission template6 menti onne | 6esti mation de | 6i mpact budg®tair

Analyses de sensibilité L e g uAssbssingdesource impact methods6 r ecommande | a r®alisation des analy
hypoth ses influen-ant | 6estimation de | 6i mpact sur l es re€
univari®es sel on | es bornes inf®rieure et sup®rieure des par amle:
plus des résultats.

Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB), 2007, Canada (21)

Modéle Le guide recommande une structure dO6AI B simple pour r ®ponilr
fréquemment utilisé.

Perspective La perspective de | 8AI B recommand®e par | e agwiude necset no®edlilcea nt

Horizon temporel Le guide propose un horizon temporel de 4 ans :
- | 6ann®e de r ®f ®rence concerne | e sc®nario;de r®f ®rence ( a\
- et un horizon annuel de 3 anisn taeprrv esn tlidéa m t (rsoadiutc t4i oann sd ec d na|

Actualisation et prise|/Le guide ne recommande pas dobéactualiser |l es r®sultats de | 0/

Population Le guide mentionne que la population®1 i gi bl e | 6A1I B est: d®termin®e en fonctior
- |l édindication de | 6interyvention/ |1 é6®l igibilit® au traitement
- Il es ®ventuelles restrictions ° | dusage de | 6intervention (
- le nombre de patients diagnostiqués ;
- lacroissance de la population.
Le guide ne recommande pas l'usage «off-labele de | di ntervention dans | 6AI Bff-labdl>ade |
| 6intervention peut faire | d6objet d6AI B compl ®mentaires.

Scénarios a comparer Deux scenarios doivent étre comparés : lescénario de r ®f ®rence comprenant | 6intervent
(et |l es pr®visions doé®volution de cette situation) et ertsenons
médicaux ne sont pas inclus dans les scénarios a comparer.

Colts L6AI B doit prendre en compte |l e co%t de | édinterventi on cdtsdedi
comparateurs pertinents, et tous les traitements concomitants remboursés par « le drug plan ».
Les codts doivent inclure les majorations des grossistes et pharmaciens, déductions pour inventaire, et le reste a charge payé par
les patients. En revanche, les primes et franchises doivent étre exclues.

Résultats L6i mpact budg®quadirmcrnt®merdt ali nsdi ff ® ence entre | es d®penses
nouvelle technologie) doivent °tre annuell ement pr ®sent ®s s
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Analyses de sensibilité Le guide recommande :
- laréalisation des analyses de sensibilité déterministes (univariées, multivariées, analyse sur les valeurs extrémes) ;
- la r®alisation des anal yses port ahypotheses,le prie ks parts denniche aaunchague 1

traitement comparé et la taille du marché ;
- ladocumentation des sources utilisées pour décrire les bornes inférieure et supérieure des variables choisies.

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC), 2013, Australie (20)

Modeéle Lemodeledel 6 Al B est d®crit selon deux approches
- LOoappr®pcihdkc®mi ol ogi que est utilis®e pour fournir des esti
| 6intervention ®tudi ®e pr®sente un avantage th®rapeutique
- Lébapproche des parts de march® est utilis®e pour fournir
|l 6intervention ®tudi ®e est non inf®rieure " son comparatel
Perspective La perspective de | 86AIl B as s tmédicantebteDifférentesr p@sgpectives dd leudgets publics peuvent étre
considérées.
Horizon temporel Léohorizon temporel de | 6AI B est ®gal ~ 5 ans.
Actualisation et pri s e]| Lecalculdescodtsdoitétre expriméenprixconst ant s . 1 ne doit pas °tre actualis®
Population Le guide pr®cise qudil est n®cessaire de disposer des ®I| ®mer
- |l édestimation du nombre de patients at inteniemionsgtudiée. | a condi t i ¢
- | 6estimation du nombre de patients ¢qui seraient ®ligibles
- |l édestimation du nombre de patients susceptibles doédutili sert

Pour | destimation de | a p®piud@mii @hoglidtgauneal gste, pl ®fa®mp®@® chel 6afg
(pathologies aigues) et la prévalence (pathologies chroniques avec un traitement régulier) ou les deux combinées (pathologies
chroniques avec des événements épisodiques) sont a consi d ®r er . La | ogique de c alpaterts pesen- {
tant la maladie, patients éligibles au traitement, patients traités.

Scénarios a comparer Deux scenarios sontacomparer: sans et avec | dintroduction de | 6interventi
Le sc®nario de r ®f ®r ence (sans |l 6introduction de | 6i nter ve
|l 6i ntervention ®t udi ®e . Le sc®nario de r®f ®rence est compat
Les compar atereentiorsétudiée sdntd i n
- les m®di caments PBS cens®s se s;ubstituer ~ |l dédintervention
- les m®di caments PBS enregisitrant une baisse doéoutilisation
- lesm®di caments PBS enregistrant un accroissement doéutilisat

Colts Le guide consid re seul ement |l es co%uts m®dicaux de | 6i nt adiéy
|l es co¥%ts dbdadministrati on e tecomireandg eshles prix pour fe guantté maximaleaistichoé# (DPMQ) i
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sans et avec les restes a charge. Seuls les colts cohérents selon la perspective retenue sont a prendre en compte.

Résultats Le r®sultat de | 6AI B doit °tre exprim® en termes téded®Ppeas ¢
associ ®s au sc®nari o comprenant | 6intervention ®tudi ®e et ¢
présentation distincte pour chaque indication, puis agrégation a la fin.

Analyses de sensibilité Le guide recommande :
- ddéidentifier les diff®rentes sources doéincertitude
- doéexplorer Il eur i mgm dasant variarrles pammeétres ®don les dotinées disponibles : sens des résultats,
guantification de | a variation du r®sultat de | 6AI B
- deréaliser des analyses de sensibilit® (analyses de sc®nari o)

marché, prévalence ;
- de faire une analyse en -sz®Palardoi pofuai l dultddbjsatt i on off

Scottish Medicines Consortium (SMC), 2013, Ecosse (39)

Scottish Medicines Consortium (SMC) - Budget Impact Template, 2016", Ecosse (40)

Modéle Le mod | e de | 6AI B noest sp®cifi® dans aucun des deux gui des¢s

Perspective La perspecti ve deNatiobahHe8th esvice »{NHE)lere écabse. ¢

Horizon temporel L6OAI B est compatible avec un horizon temporel court (5 ans).

Actualisation et prise|Lbactualisation et | a prise en compte de | 6inflation ne sont

Population La population correspond au nombre de patients susceptibles de recevoir le nouveau traitement en Angleterre / Ecosse / Pays de
Galles.Dessous-popul ations identifi®es selon | eur pertinence clinic
L6OAIB doit toujours porter sp®cifiquement sur | a population

Scénarios a comparer Les guides nbéexplicitent pas |l es sc®narios ~ <comparer ( m°de
comparateurs potentiels de la nouvelle intervention).

Colts L6AI B prend en compte | es ¢ o ¥%tdssuid.descajta (y sompris aeux qui sbrdt supetsia la taxe sur la |
val eur ajout®e) doivent °tre consi d®r ®s dans | 6AI B.

Résultats Les r®sultats de | 6AI B sont pr®sent ®s en nuwelnmse se td ed &c®c¥at rso naing

13 https://www.scottishmedicines.org.uk/Submission Process/Submission _guidance and forms/Templates-Guidance-for-Submission/Templates-Guidance-for-Submission
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des

ddbAgences

\

Analyses de sensibilité

Les analyses de sensibilité ne sont spécifiées dans aucun des deux guides.

Publication de sociétés savantes

Academy of Managed Care Pharmacy (AMCP), 2012, Etats-Unis (41)

Modéle Le mod |l e de | 6AI B ndest pas sp®cifi® dans | e guide. Ce dent
suivre les recommandations publiées sur les bonnes pratiques.

Perspective Cf. Mauskopf JA, Sullivan SD et al (2007)

Horizon temporel Cf. Mauskopf JA, Sullivan SD et al (2007)

Actualisation et pr i s ¢ Cf.MauskopfJA, Sullivan SD et al (2007)

Population Cf. Mauskopf JA, Sullivan SD et al (2007)

Scénarios a comparer Cf. Mauskopf JA, Sullivan SD et al (2007)

Colts Cf. Mauskopf JA, Sullivan SD et al (2007)

Résultats Cf. Mauskopf JA, Sullivan SD et al (2007)

Analyses de sensibilité Cf. Mauskopf JA, Sullivan SD et al (2007)

College des économistes de la santé (CES), 2008, France (3)

Modele Non renseigné.

Perspective La perspective est prioritairement celle ddédune institut iparte
bien ou la stratégie analysée : organismesde f i nancement collectif (caisse dbdassur
maladie complémentaire), institutions de production de soins (hopital, cabinet médical, plateau technique ambulatoire).

On peut également conduire une AIB du point de vue des payeurs individuels (ménages représentatifs par exemple).
A un niveau macro-®c onomi qu e, | 6i mpact dodébune intervention m®dical e pe
la comptabilté nat i onal e, de m°me que sur | es d®penses dbdassurance mw
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Publication de sociétés savantes

des LFSS.
Il est nécessaire de bien préciser le ou les acteur(s) dont on adopte la perspective et le cadre budgétaire.

Horizon temporel L 6 Al Be syr anrhorizon temporel de court et moyen terme (3 a 5 ans en général semble compatible avec la rythme de diffusion
de | 6innovation et pertinent du point de vue de |l a pr®visiol
Actualisation et nfladnse¢elLes r®sultats de LOAIB se pr®sentent comme une s®rie de fdnt
g®n®r al pas |ieu de sommer ces flux et | 6actualisation nodest
Population La population cible est Il a popul ation susceptible de b®nof
recommandations de pratiques cliniques. Il sbéagit de | a pop!
Latailedelapopul ati on ci bl e est d®termin®e ~ partir de |l a popul ati

l e p®rim tre g®ographique du payeur et des restrictions 7 | ¢
La population rejointe est la population qui recevra le traitement en pratique médicale courante. Seule cette population est

susceptible déintervenir dans |l e calcul de | 6i mpact budg®t ai
La population rejointe est la part de la population cible diagnostiquée et traitée.

En analyse prospective, cette population n Oest pas di spesn
®pi d®mi ol ogi ques issus dbéessais cliniques, de donn®es duwudel®
Transparence (CT) ou de | a CEPP, des restrictions “ | 6utieb

explicites de diffusion du produit ou de la stratégie, etc.).

Scénarios a comparer La (ou les) intervention(s) alternati ve (s) doi vent °tre clairement d®finie(s). P
|l e cas ddébune innovation th®rapeutique ou | es modesdbode prios
procéde.

Colts Les principaux postes de codts intervenant dans une AIB sont :

- |l e co ¥t de I dintervention anal ys®e

- les co(ts induits ;
- les colts évités ;

L6OAI B prend en compte |l es co¥%ts directs m®dicaux | i ®s 7 ratiod et t
de gestion dés lors que ceux-c i sont support®s par | d6dinstitution. Les paiem
au budget de Il 6institution et que | a mesure est fiable.

Léidentification des co%tsuedoddopste® feati rled hsoerliozno nl et empnpiorrte I d e
appel a des prix effectifs.

Résultats Les r®sultats ddédune Al B se pr®sentent comme une s®rie deorfde!
temps déterminé (sans précision sur la maniére dont ces flux sont calculés). Cet impact se détermine généralement par
comparaison des co%ts avant et apr s | 6dintroduction de | a nf¢

Analyses de sensibilité (I est important de mettre en ®vidence |l es param tres doefst
permettant dbében ®valuer | 6effet sur | e budget de | 6act en.Cese
mod | es permettent ddoeffectuer des analyses de sensibilitdes

HAS/ Service évaluation économique et santé publique / novembre 2016
81



Choi x m®t hodol ogi ques pour | 6analyse de | 6i mpact budg®tair

Publication de sociétés savantes

résultats.

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research, 2007, pays non spécifié (24)

Modéle Le mod |l e de | 6AIB doit °tre fond® sur | es connai ssancesembic
des interventions utilisées (y compris la nouvelle technologie), les caractéristiques de la pathologie (chronicité, maladie qui se
gu®r i t-m°dndee)l,l el e type déintervention (palliative, curative,

définissent la maniére dont le temps peut étre modélisé.
Différents type de modélisation peuvent étre utilisés (exemple modéle de Markov, modéle de simulation a évenements discrets, les
équations différentielles).

Perspective La perspective de | 6AI B est | a perspective du pageur!| 6@®gbamp
nationale).

Horizon temporel Ldhorizon temporel doit correspondre aux contraintes du Opaauytt
ne pr®cise pas |l a dur®e de | 6horizon temporel

Actualisationet pri se en comp Ldbactualisation de | d8AI B nbéest pas n®cessaire. Toutef aites, | ¢

Population La popul ation dbéanalyse est |l a populpaattiioennttsr a®lti®ei bd @mp r'en|
intervention selon | &dhorizon temporel déint ®r °t. La s p ®eniiom
étudiée et les éventuelles restrictions sur son usage, son remboursement, la demande induite, la recommandation (la prescription)
par les praticiens de la nouvelle intervention en vie réelle. La « task forceé ne recommande | dutili sa
technologie.
Les sous-populations de patients définies en foncion des caract®ristiques telles que |

autres caractéristiques pertinentes sont recommandées et doivent étre justifiees en fonction des données cliniques et
épidémiologiques disponibles.

Scénarios a comparer Lessc®narios ° comparer correspondent aux deux sc®narios des
technol ogi e. Le sc®nario de r®f ®rence correspond ~ | 6ensenmndé
la pathologie selon IigGionugiecsatenongueeastliosn. sdwes sc®nari o -ldbel des(
interventions wutilis®es en vie r®elle. Le sc®nari o al tmuvala
technologie a certaines interventions utilisées en vie courante. La documentation de la dynamique de pénétration de la nouvelle
technol ogie sur |l e march® doi't °tre justifi®e sur des hrydetat
nouvelle technologie : substitution compl te de | b6ensemble des interyv
courantes, ajout de | a nouvelle intervention ° | 6ensemble dc¢

Codts Loidenti fi csatdooint d°etsr ec or¥®al i s®e selon | a perspective, | 0 leeni
compte doivent °tre fond®es sur |l 6usage en vie r®elle de
intervention). L6i mpact sur | a productivit® ne doit pauwinforinar
les organi smes dbaswrurlamcer pduot® vit® des sal ari ®s) . Les c o0 %t
|l eurs co¥%ts dbébadministration et de monitoring, | elsd closya rsv i

HAS/ Service évaluation économique et santé publique / novembre 2016
82



Choi x m®t hodol ogi ques pour | 6analyse de | 6i mpact budg®tair
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traitementsé Dob6bautres co¥%ts peuvent °tre pris en compte tel:z¢

Résultats Les résultats agrégés et désagrégés doivent étre exprimées en termes de dépenses annuelles correspondant a chaque scénario et
en termes de diff®rences de d®penses annuelles entre | es sc(
Les résultats peuvent étre aussi présentés en termes de résultats de santé annuels si le payeur le souhaite.

Analyses de sensibilité Plusieurs types doéanalyse de sensibilit® peuvent °tr e cautlisaton |
d®pend de | a disponibilit® et | a qualit® des donn®e sitétaeiconduites |
en termes de scénarios optimistes et pessimistes a condition que les scénarios proposés soient suffisamment réalistes (les bornes
des parameétres doivent étre plausibles). Une présentation en termes de diagramme de Tornado des résultats des analyses de
sensibilité déterministe est recommandée.

Société francaise d'économie de la santé (SFES), 2015, France (42)

Modéle Des modeles en termes de cohorte prévalente et cohorte incidente sont mentionnés : la combinaison des entrées (date de début de
traitement) et des sorties (date de d®c s) permet de s tectifsdes
cohortes est d®f inie selon | es hypot h neugenux sas incideness setsarajoutent aun
«cohortes pr®valentese qui sont dat®es en fonction de | danng¢

Perspective La perspective du payeur public est mentionnée (assurance maladie).

Horizon temporel Lbori zon temporel de | 6AI B est de 3 °~ 5 ans.

Actualisation et pri s ¢ lLesdépensessontengagées en valeur nominale sans procéder a une actualisation.

Population L6OAI B est conduite en termes de cohorte pr®valente et cotyes
de popul ati ons i:popdlatios ®tale, poputaton dibfe ApbpBlation rejointe.

Scénarios a comparer |l lagsigt de | 6arsenal th®rapeutiqgue (avant et apr s | dintroduc

Colts Les ressources mobilisées citées sont les hdpitaux, les prescriptions les soins ambulatoires. Les co(ts unitaires sont mentionnés

sans détails. La totalité des dépenses relevées dans une indication avant et aprés l'introduction d'une innovation, colt de l'arsenal
thérapeutique existant avec celui enrichi de I'arrivée d'un nouveau produit.

Résultats Les résultats sont exprimés en termes de dépenses pr ®vi si onnel |l es mises ~ Il a charge
| 6introduction de |l a nouvelle intervention.
Analyses de sensibilité Les analyses de sensibilit® sur | 6AI B ne sont pas pr ®ci s®es
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Sullivan et al., 2014, pays non spécifié (17)

Modeéle Le mod | e de | 6AI B nbest pas rensei gn®. Seul es des r emartdes
choix formulés, les modeles doivent étre clairs et justifiés et doivent conduire a un design simple afin de répondre aux attentes du
gestionnaire du budget. Une AI B doit permettre de montr eautres!

gestionnaires de budgets.

Perspective Etant dorerc®ilféadle | 6 Al B, |l a perspective recommand®e est cell
charge | d6intervention, l e syst me de soins, un fourni sseuun
patient ou une famille). Une AIB doit étre flexible afin de permettre de générer des estimations incluant des combinaisons variées en
fonction de la perspective retenue.

Horizon temporel LOAIB doit °tre pr®sent ®e sur | 6hoedubudget, en acoopd@avee & praoessus hudyétaire et
ses périodes (mensuelles, annuelles, etc.). Un horizon temporel de 1 & 5 ans est habituel, avec une présentation des résultats pour
chaque p®riode apr s |l a prise en charge de | 6intervention.
Bienqueles hori zons temporels qui exc dent plusieurs ann®es n®c
utiles pour illustrer |l es co¥%ts ®vit®s par | 06introduc teidanglesd
années a venir.

Actualisation et priséePlusieurs aspects de | 6AI B peuvent varier dans |l e temps
intervention, innovation, changements dans la compréhension de la pathologie, dans les indications, et la prise en charge.

I nbest pas recommand® dbactualiser |l es donn®es dans | 6AI
|l 6intervention 7 <chaque p®ri ode dé chaguengsode buddétaireBsoup fore @ rcolts non €
actualisés.

Population La population ~ inclure dans wune Al B &est celle des pati eslt
déterminé. Pour définir cette population, il faut estimer le nhombre de patients concernés par les indications localement prises en

charge par cette nouvelle technologie. (I est ensuite rutdisaton !
ou le remboursement de cette nouvelle technologie (utilisation sous certaines conditions, utilisation chez des patients non ftraités

jusque-l ", effets secondaires moindres, meil |l eur confort ou mod

Il est important de prendre en compte la proportion de la population éligible dans les différentes sous-populations définies par la

s®v®rit® de | a mal adie ou son stade, |l es comorbidit®s, oiXxdé ceg

sous-groupes doit étre fondé sur les données de colts disponibles associés aux différents sous-groupes et qui peuvent influer sur

Il 6i mpact budg®taire de | a -pojulatioreslddivent étre intégréesesirelies somt constiérées pertinerges,

particulierement si la proportion de chaque sous-population est susceptible de changer avec la nouvelle intervention.

La taille de la population éligible doit étre estimée et des distributions de toutes les caractéristiques qui pourraientinflu encer |
budgétaire. Ces estimations sont préférentiellement estimées directement en collaboration avec les responsables budgétaires. Si

ces donn®es ne sont pas di sponi bl es, des donn®es r ®gi onal

appliquées a la population du responsable budgétaire en ajustant a partir des caractéristiques connues qui pourraient différer de la

population régionale ou nationale (age, sexe, origine ethnique ou groupe a risque).

Une fois |l a taille de | a popul ati on @tét>g iedhirhée, la(proportion ges jndividast
diagnostiqués et traités et le mélange des niveaux de sévérité de la pathologie doivent étre estimés. Ceci impliqgue généralement

HAS/ Service évaluation économique et santé publique / novembre 2016
84



Choi x m®t hodol ogi ques pour | 6analyse de | 6i mpact budg®tair

Publication de sociétés savantes

| application de <crit res doéinclusionleurncmisse vedmemdi pi dss

intervention. Des donn®es issues dd®tudes doéhistoire naturel
La population éligible est ouverte dans le sens ou les individus entrent ou quittent cette populationselonqu 6 i | s sati sf ¢
crit re doéinclusion (par exemple en d®veloppant Il a pathol
sympt!i!mes ou d®c®dant) . Si l es taux dbéentr ®e et ladepulaianréligiblenec
changera plus au cours du temps. Mais cela changera si la nouvelle intervention augmente le temps de traitement, ralenti la

progression de la pathologie, ou réduit la mortalité sans guérison de la pathologie (par exemple : étantdonn® un cr i t
de sévérité modérée de la pathologie et un traitement qui retarde la progression vers un stade plus sévere de la pathologie, la

population éligible augmentera).

Scénarios a comparer LOAI B compare | es se®msambde d®&fiinnies veant ioms plut?!t que des
Le sc®nario de d®part est | 6ensembl e des interventions <c¢c
|l 6intervention courante pewt det mouveédbesndieataddivenen veast isarsc
interventions utilisées « off-label » dans la population éligible est discutée.

Léintroduction dbéune nouvelle interventi on inemsasible substitudon degproduis |

entre eux et |l a possibilit® déexpansion du march®. Au mome

|l i ntroduction de | dintervention se traduiira. Trois types de¢

- lanouvelle intervention remplace une ou plusieurs interventions courantes (substitution) ;

- Il a nouvelle intervention sbéajoute aux interventions cour aft

- la nouvelle intervention est utilisée dans les situations dans lesquellesiln 6 e xi st ai t pas dbéinterve
avaient arr°t® ou nbébutilisaient pas |l es interventi ons ambion} |

Ces changements peuvent s 6poputionsegtladistribltiorddesfclia@gensents pew vaseodarss le temps.
Les données sur la nouvelle intervention peuvent étre issues de registres, de bases de données de médico-administratives,

déenqu°tes |l ocales, dbébanalyse de march® ou autres sources S¢

Di ff®rentes fa-ons doestimer | e taux de diffusion de | a nou\

- utilisation des donn®es dbébune autre zone g®ographique ou |

- utilisation doestimation de march® obtenue de | &6industriel

- extrapolation de | 6exp®rience de diffusion de certains pro
taire.

Colts Le co%t de | d6ensemble des interventions de | a situat imnutiplianblei
prix supporté par le responsable du budget pour chaque intervention par la proportion de la population éligible utilisant cette
intervention et par | e nombre doéindividus dans | a popul ati of
Si des données sont disponibles et si les changements liés a la nouvelle intervention ont un impact sur les budgets de santé, les
co¥%ts associ ®s doivent °tre pr®sent®s dans | 6AI B.

L6i mpact de |l a nouvelle intervention sur | a product isans ne®giverlt
pas °tre inclus de mani re automatique dans | 6AI B car ces €
budget.

Les estimations de co%ts doivent °tre fond®es s esponsdalgesbudgéaiadie
(incluant les éventuelles réductions, rabais, ou autres ajustements qui pourraient étre appliqués) ainsi que les colts additionnels
induits par | es diagnostics requi s. Lorsquel desi ciosatsi o ®ed s
|l es co%ts ddédacquisition, des |istes de prix ou des f ourniuweks,ds
prix négociés par le systtme de santé peuvent étre utilisés ; pour les procédures et les diagnostics, les colts du travail standard
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peuvent °tre inclus en plus des co%ts des dispositifs oancec
peuvent étre estimés a partir des codts unitaires locaux des services de santé concernés.

Les colts de prise en charge des effets secondaires ou des complications doivent également étre inclus dans le co(t de
|l i ntervention et appara’ tre en tant quditems ~ part.

Si les colts de la maladie doivent étre inclus, les étapes suivantes doivent étre suivies :

- estimation des changements dans les bénéfices de santé (sans plus de précisions) ;

- identification de | d6utilisation des ressources pertinente:¢
- estimation de la taille des changements ;

- valorisation de ces changements.

Résultats Léauteur pr®cise |la mani re dont | es r®sultats doivent °tre
Les r®sultats doivent °tre pr®sent®s de mani re d®sagr ®g Rest
budgétaredoi t °tre pr®sent® pour chaque p®riode budg®taire sur
et |l eurs co%ts doivent °tre |ist®es dans un tableau qui nsésn
parutilisation de | 6intervention, effets secondaires de | éni
évidence les codts totaux et désagrégés (pharmacie, consultations médicales, soins ambulatoires, soins a domicile, soins
hospital i er s) pour chaque p®riode rapport®e dans | 6AIl B.

Analyses de sensibilité Deux types doOéincertitude sont pertinents dans | 6Al B : cdufkler

introduite par les hypothéses faites pour la mise en Tuvre de | 6AI B. D e splausibles b yaivens étral
proposées.
L6®t endue des valeurs ~ wutiliser dans |l es analyses de stpasdei
cas, elles doivent étre obtenuesapartir ddédune revue dO6®tudes publi ®es ou ° pa
variations arbitraires telles que N 20% ou N 50% néest pe
parameétres, particulierementdans | a perspective du responsable budg®taire.
teste.
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Annexe 4. Sources de données

L

Annemans, 2010, pays non spécifié (28)

Une AIB est destinée a fournir une gamme de prédictions fondées sur des estimations réalistes des valeurs des parameétres d'entrée dans le modele. Pour permettre la
vérification de la cohérence des sources de données, chaque donnée entrée dans le modele doit étre documentée et faire référence a la source de données dont elles
sont issues. Les sources de données primaires devraient étre des estimations d'essais cliniques publiés. Les autres sources de données pertinentes comprennent des
informations sur la population statistique, les bases de données de soins de santé utilisées, les examens des dossiers médicaux des patients, des données d'observa-
tion, et éventuellement, I'opinion d'experts. Il est nécessaire que les données auxquelles les décideurs ont acces puissentét r e accessi bl es aux
Si des hypothéses sont nécessaires (ce qui est souvent le cas), celles-ci doivent étre réalistes et justifiées, et leur impact testé dans la section des résultats.

Faleiros et al., 2016, pays non spécifié (14)

Population Dans 73% des Al B analys®es, la taille de | a population doéint®r?”
Parts de marché Les sources utilisées pour décrire les parts de marché ne sont pas spécifiées par les auteurs.
Codts Les sources utilisées pour décrire les colts ne sont pas spécifiées par les auteurs.

Garattini et van de Vooren , 2011, pays non spécifié (11)

Population Les sources s®l ectionn®es pour |l a d®finition de | a population ¢
Parts de marché Les sources utilisées pour décrire les parts de marché ne sont pas spécifiées par les auteurs.
Colts Les sources utilisées pour décrire les colts ne sont pas spécifiées par les auteurs.

Leelahavarong, 2014, Thailande (29)

Les sources de données ne sont pas explicitées par les auteurs.

Population Les données clés de toute AIB doivent étre appropriées a chaque pays :
- données épidémiologiques ;
- données surlestraitementssuscepti bl es doé°tre remplac®s par |l a nouvelle inj
Pour ddéautres donn®es, il noéesdpéciiques: n®cessaire qudell es soient
- donn®es sur | 6influence de | a;nouvelle intervention sur | a mo

- données sur la progression, la prévalence de la maladie, et les effets secondaires.
Toutes les données doivent étre recherchées, présentées et évaluées selon les principes et les méthodesde | 6 evi dence be
(EBM) et de la revue systématique.

HAS/ Service évaluation économique et santé publique / novembre 2016
87



Choi x m®t hodol ogi ques pour | 6analyse de | 6i mpact

budg®t air

N

Des sources de données différentes peuvent étre utilisées pour mobiliser les informations sur la population : données épidémiologiques,
proportion de patients couverts par | 6assurance mal adi e, arcentays
du nombre total de patientscouve r t s par | dassurance mal adi e) .

Parts de marché

Estimation de la diffusion du produit (sans plus de précisions).

Colts

Les données de colts et de ressources utilisées doivent étre pays-spécifiques. Les sources de données recommandées sont les bases de
donn®es de | 6dassurance maladie et | es bases de donn®es national

Mauskopf, 2014, pays no

n spécifié (22)

Population

Ldbauteur mentionne seulement | dusage des donn®es ®pi d®mi ol ogi qu

Parts de marché

Des détails sur les sources des parts de marché ne sont pas mentionnés.

Colts

Des détails sur les sources des colts ne sont pas mentionnés.

Mauskopf et al., 2005, pays non spécifié (12)

Population

- PBAC (Australie) : so6il sbagit de traiter une pathologierla
popul ation ®Iigible ; soi | sbagit de traiter une pat hodresgmeela
population éligible. Pour chaque indication proposée, le hombre de patients est estimé séparément puis additionné. Ces estimations
sont ensuite modifiées en fonction des parts de marché du nouveau médicament et sur sa croissance anticipée sur le marché.

- NICE (Angleterre) : il sbébagit doestimer | e nombr e edefficaqeattde denver <
de ce nombre | e co%t total pour | e NHS de | 6 ad o petladidfusiondde la woavelle |
technologie mais également au moment ou celle-c i a atteint un ®tat stable doéutilisati

Parts de marché

Non renseigné.

Codts

Non renseigné.

Mauskopf, 2016, Etats-Unis (13)

réseau).

L 6 a r ést prihcipalement centré sur la description des choix structurants (structure du modeéle, horizont e mpor el é) . Les auteurs pi
données permettant de calculer les codts liés a la maladie doivent étre issues de méta-anal yses de comparai sons di r eandlyses end

Neyt et al., 2015, Belgique (30)

Population

Non renseigné.
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L

Parts de marché

Non renseigné.

Codts

Non renseigné.

Niezen et al., 2009, Pays-

Bas (31)

Population

Non renseigné.

Parts de marché

Non renseigné.

Colts

Non renseigné.

Nuijten et al., 2011, pays

non spécifié (23)

Population

Les donn®es ®pi d®mi ol ogiques (portant sur |l a pr®valence et | 06ir

Parts de marché

Les donn®es historiques provenant dO6AI B r®centes port an tnnéssusur les
parts de marché doivent décrire le processus de diffusion de la nouvelle technologie (proportion de I'adoption de la technologie) et le
« switch » des patients (proportion des patients passant d'une stratégie a l'autre).

Codts

Les sources sur les colts peuvent étre les mémes que celles utilisées dans le modéle économique : les essais cliniques, littérature (méta-
analyses), les bases de données nationales, les dossiers médicaux, les panels Delphi/les listes des tarifs officiels.

Orlewska et Gulacsi, 2009, pays non spécifié (15)

Population

Toutes |l es sources de donn®es possibles permettant de donner
recommand®s par | 861 SPOR sont utilis®es pour d®finir | a ue;apubliéseu
non publi®s dans un contexte similaire ou pertinent, donrmr®ela
progression de |l a maladie (r®sultats dbéessais cliniques publi ®s

Parts de marché

Les parametres sont fondés sur des observations (données historiques) ou des résultats escomptés (cibles de vente pour un nouveau
médicament). Les données des responsables du budget, les informations publiés sur les traitements courants, les données de marché
pour les interventions concurrentes, les prévisions du marché accompagnées des hypotheses transparentes concernant les nouvelles
technologies en question sont également utilisées.

La taille du march® est estim® en prenant en cacwrnperet dge nddrbmrdi v
concern® par |l 6utilisation du m®di cament (participants @iblesget b |
pourcentage de participants éligibles ayant la pathologie en question et qui sont diagnostiqués et traités.

Lorsque cela est possible, les estimations de croissance du marché sont fondées sur des projections publiées et revues de la population et
de la pathologie concernée. Si de telles données ne sont pas disponibles, des projections publiées de ce qui semble pertinent pour la

population concernée sont utilisées en prenant en compte les facteurs naturels (fertilité et mortalité) et en anticipant les changements dans
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L

les projections de prévalence annuelle.

Codts

Les colts sontestm®s en termes de d®penses ou ddé®conomies r®ell ement rf
sant® sont ainsi appliqu®s. Les co%ts unitaires appr opr iul@reslrgeonatt
nationaux, la liste nationale des tarifs de remboursement, des bases de données telles que celles portant sur le médicament ou les
honoraires médicaux.

Orlewska et Mierzejewski, 2004, Pologne (43)

Les sources

de donn®es pertinentes doivent faire | 6objetsdbdbune revue syst®m

Population

Les données épidémiologiques (prévalence) et celles portant sur la population cible. Ces données doivent étre spécifiques au contexte
polonais.

Parts de marché

Les parts de marché sont mentionnées mais les informations quant a leur documentation ne sont pas fournies. Les auteurs mentionnent
que les parts de marché doivent prendre en compte I'évolution des traitements non médicamenteux (si intervention remplacée par la
chirurgie), le changement de taille du marché grace a l'innovation, pas d'utilisation hors indications.

Codts

Les sources de donn®es sur |l es co¥%ts ne sont pas sp®ci fi &tsanitairdse
doivent °tre compatibles avec |l a perspective de | 6AI B et sp®cif
Les donn®es montrant | 6i mpact de |l a nouvelle option th®r ageeala

maladie, peuvent provenir de plusieurs sources. Elles ne doivent pas étre forcément spécifigues mais doivent étre transposables au
contexte polonais.

Trueman et al., 2001, pay

s non spécifié (2)

Population

Non renseigné.

Parts de marché

Les parts de march® peuvent °tre renseign®es “ partir denadocompt®
de I 6indication, de |l a demande induite et des aspect shémeathélamutiqur (
peut également servir a renseigner cet aspect.

Codts

Non renseigné.

Watkins et Danielson, 20

14, Etats-Unis (32)

Pas de précisions sur les sources de données en tant que telles.

Population

Les données doivent étre pertinentes et idéalement tirées de la population des utilisateurs. Si des données locales ne sont pas disponibles,
ell es peuvent °tre estim®es ~ partir de sources cr ®di blew.s et cl
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L

Parts de marché

Non renseigné.

Codts

Non renseigné.

Marshall et al., 2008, Can

ada (33)

Population Les donn®es de population doivent provenir de sources didrrés@ondemt t
“ la population doéint®r°t.
Parts de marché LOAIB doit inclure des donn®es etnsdes hypoth ses | i®es aux fact

- la taille du marché ;

- les comparateurs pertinents ;

- les prévisions pour le médicament de référence et le nouveau médicament ;

- les prix des médicaments.

Les donn®es peuvent provenir ddagences g 0 u v e r ntersygagahth dueds ,statistiques |
nationales.

Lorsque cela est possible, les estimations de croissance du marché sont fondées sur des projections publiées et revues de la population et
de la pathologie concernée. Si de telles données ne sont pas disponibles, des projections publiées de ce qui semble pertinent pour la
population concernée sont utilisées en prenant en compte les facteurs naturels (fertilité et mortalité) et migratoires (émigration, immigration
et migration inter-régions) et en anticipant les changements dans les projections de prévalence annuelle.

Tenir compte des futurs changements (introduction de nouveaulx
diffusion du nouveau produit par rapport aux anciens, en considérant les nouveaux patients accédant au traitement.

Colts

Les prix des m®dicaments utilis®s dans | 6AI B correspondent i.d®
prix approprié peut étre obtenu a partir de sources différentes comprenant les industriels, les formulaires Internet et des bases de données

publiques du médicament.

Pour | es m®dicaments susceptibles dé°tre disponibles sous dulpexudu

médicament peut étre fondée sur la tarification générique prévue dans le plan médicament ou sur des projections a partir de médicaments

similaires pour lesquels un générique est disponible.

Gui des d6Agences National es

‘ Agency for health technology assessment in Poland (AHTAPol), 2009, Pologne (25)

Population

Les sources de données peuvent varier considérablement et comprendre : des données épidémiologiques publiées et non publiées, des
donn®es statistiques national es, des registres, des donn®es de
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Gui des

Parts de marché

ddbAgences National es

Aucune information. Pourcentaged 6 ut i | i sateurs de | a technologie ®valu®e par r .
passage de ces alternatives a la nouvelle technologie.

Codts

Non renseigné.

Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE), 2012, Belgique (19)

Population

Les sources sur | a population dbéanalyse ne sont pas sp®cifi ®es

Parts de marché

Les sources sur les parts de marché ne sont pas spécifiées dans le guide. Le guide mentionne que les parts de marché sont censés
refl ®t er | a substitution entre | es produits pris en compptuganden |
etconcurrencecavec ddautres produits).

Colts Les sources documentant | 6effet de | 6intervention doi vent essdisr
cliniques randomisés). Les «protocols-driven costs» doivent étre exclus.
Conseil do erixadesemédichments brevetés (CEPMB), 2005, Canada (34)

Les différentes AIB analysées dans le cadre de ce rapport ont nhotamment utilisé comme sources de données les régimes provinciaux d 6 a s s umeédicaments,
Statistique Canada, les bases de données des fabricants et les publications médicales.

Population

Le nombre total de patients susceptibles doéutiliser | e m®dré dea
b®n®f i ciaires du-nteAIgicmenechd ass s Wresndeux de pr®valence et doéinci (

Parts de marché

Les estimations des parts de marché et des sources de ventes peuvent étre divisées en plusieurs catégories :

- estimation fond®e sur | 6exp®rience connue du m° me m@d&Gicament
- estimation fond®e sur | a tendance historiqgue dbéun produit se
- hypotheses arbitraires ;

- opinions dbéexperts ;

- estimation fourniepard 6autres organi sations (sans pr®cisions).

Croissance du marché : cette expression fait r ®f ®r ence ° | 6augmentati of
Plusieurs situations peuventse présenter: | e march® nda enre@iustto®@raudené¢ ac p®irs arc
une croissance associée au nouveau médicament ou non.

Codts

Le document ne précise pas les sources exactes des colts pris en compte mais mentionne néanmoins les prix relevés dans les
différentes AIPMB soumises par les différentes instances provinciales et territoriales canadiennes. lls correspondaient au prix départ-
usine, au prix départ-usine plus la marge bénéficiaire du grossiste/du pharmacien, au prix de détail, au prix de liste, au prix rajusté en
fonction du co-paiement, etc.
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Form B guidance notes, All Wales Medicines Strategy Group, 2016 (35)

ddbAgences National es

Population

Les données utilisées doivent étre spécifiques au Pays de Galles. Toutes les hypothéses posées doivent étre mentionnées et justifiées
sur la base de références précises. Les données épidémiologiques (incidence et prévalence) ainsi que le nombre de patients traités en
vie r®elle doivent °tre mobilis®s. La d®terminati on de atementgang-u
déré peut étre fondée sur des données épidémiologiques une sur des hypothéses formulées a partir de la proportion de patients actuel-
lement traitée.

Parts de marché

Les parts de march® i mpliquent | a prise en compte de | a sparisdet
marché dans les cing années suivant! 6i ntroducti on du traitement ®valu® doivent °

Colts

Les sources de codts ne sont pas précisées.

Health information and quality authority (HIQA), 2015, Irlande (36)

Population

Toutes les sources de données ainsi que les hypothéses ou les ajustements liés a ces sources doivent étre clairement énoncées.
Idéalement, les données doivent provenir de sources irlandaises appropriées.

-l es donn®es dobéefficacit® clinique peuvent °tre fond®es sur | a
-lapratigquecour ant e peut °tre estim®e °~ partir de donn®es du syst me
-l a proportion de patients diagnostiqu®s et trait®s doi &tudéstportant
s ur tdir@raturslle de la maladie.

Les données concernant la population doivent étre les plus récentes disponibles afin de permettre une estimation la plus précise possible
de la taille de la population. La taille absolue de la population cible doit étre rapportée. Elle peut étre identifiée par une approche « top-
down e de | a pop@addarieon,unedeesstt i mati on du nombr e annuel doi ndi
épidémiologiques.

Parts de marché

Aucune information. Reflétant les changements de traitements dus a la nouvelle intervention.

Codts

- Coltsencapital: | damorti ssement annuel de tous |l es co¥%ts en capital

- Codts du travail : | esti mation de ces co%ts e sssueddo dépa®temert des empleyss d®sedtezir
public ; le colt du salaire moyen est utilisé et des ajustements réalisés pour les colts associés a la prise en compte de personnels
supplémentaires, aux pensions de retraite, etc.

- Codts des technologies:lesdonn®es doivent °tre | es plus r®centes possible
Les sources de donn®es doivent °tre rapport®es en pr®ci sades
prix des médicaments e t des dispositifs m®di caux est utilis®e dans | 6:¢
fournis par |l es industriels pour une technol ogi e peuvV e nencetditr

refléter celui du produit, de la formule et de la taille de la boite qui donne le codt le plus bas et qui représente un choix réaliste en
pratique clinique.
I est i mportant, |l orsque | d6on transf re des doen@es de co¥Mmps
pays ddéorigine avant de convertir en euros en appliquant |l a pa
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Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), 2008, Allemagne (37)

Population Non renseigné.
Parts de marché Non renseigné. Considérer la demande induite.
Colts Non renseigné.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2015, Angleterre (18)
National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2015, Angleterre (38)

Population

Les sources suivantes sont mentionnées dansleguide 6 Assessing resource i mpact met hodséd
lessources de donn®es portant: sur | es donn®es ~ |1 6inclusion
1 les données démographiques sur la population anglaise ou la population locale ;

1 les données hospitalieres (hospital episodes statistics, HES) ;

91 les données sur les prescriptions (Electronic prescribing analysis and cost tool, ePACT) ;

1 les données provenant du Public health and social care ;
1
e

les statistiques sociales fournies par les organismes publics : NHS employers, health education england (HEE).
les sources de données sur les populationsdel 6 Al B “ :anal yser

1 les sources de données portant sur la population résidente, la population figurant dans les bases des médecins généralistes ;
T les donn®es sur | a pr®valence et ;sur | édincidence de | a pat
1 les données sur les comorbidités qui pourraient exclure les patients du traitement.

Parts de marché . L . . .
L e g WABsdssingdesource impactmethods 6 ment i onne

- |l es ®tudes sur |l a dynamique de commerciali sation des i nter
les études de préférence qui peuvent étre particulierement utiles lorsque les risques associés au traitement peuvent affecter la préfé-
rence du patient ou du clinicien.

Colts . . ,
Les sources suivantes sont mentionnées :

- les données du NHS qui fournit des informations sur les prix unitaires des ressources et les tarifs ;
- les donn®es sur |l e prix (actuel ou revendiqu®) de I;6interven
- Pour les comparateurs, les données provenant des sources suivantes peuvent étre utilisées :

1 Prescription pricing authority (PPA) Drug Tariff ;

1 Chemist and Druggist ;

1 Dictionary of Medicines and Devices ;

1  British National Formulary and British National Formulary for Children.
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Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB), 2007, Canada (21)

Population

Par mi |l es sources qui peuvent °tre utilis®es dans | e calcul de
- les statistiques provinciales, territoriales et fédérales ;
- les donn®es ®pi d®mi ol ogi ques sur

Il a pr®valence/l dincidence d
- |l es donn®es sur | e remboursement selon | es indications doéint

Parts de marché

Les prévisions sur les parts de marché :

- en cas doéindisponibilit® des donn®es nationales sur |l es pr @&y
nouvelle intervention sur les marchés étrangers peuvent étre utilisées ;

- sile nouveau médicament n'a pas été inscrit sur les listes de médicaments dans d'autres juridictions, des prévisions sur les parts de
marché d'un produit similaire ou dans un marché étranger ;

- des données historiques sur les parts de marché des comparateurs pertinents.

Colts

Le guide précise que les sources utilisées dans le calcul doivent étre détaillées. Les sources utilisées dans le calcul sur les colts sont
peu explicit®es. Le guide mentionne | 6utilisation des escaless
comparateurs actuels et la nouvelle technologie.

Pharmaceutical Benefits A

dvisory Committee (PBAC), 2013, Australie (20)

Population

Les sources de donn®es sur |@a population de | 6AI B concernent
- les données épidémiologiques sur la maladie : registres australiens contenant des estimations surlapr ®val ence/ | 81
maladie, enquétes australiennes pour calculer la prévalence de la maladie ;

- les données pharmaco-épidémiologiques: | e s bases administratives sur | d8utilis,

- les données sur le marché : |l es ®tudes quantitatives sur | e march®, l es p
ses comparateurs, etc. ;

- les avis dbéexperts portant par exemple sur | a pr®val ence de

Parts de marché

Les sources de données concernent les données sur le marché sont :

- les études quantitatives sur le marché, les données de ventes, les parts relatives du marché, etc. ;

- les ®tudes portant sur des interventions similaires et ant ®r
Ces sources permettent de décrire la croissance du marché et le taux de substitution entre les produits de santé.

Colts

Le guide mentionne | es sources sur | es co¥%ts de | dutitisation
- lesétudesportant sur | dutilisation du m®di cament qui sont command®e

- les études en vie réelle portant sur des aspects spécifiques (tolérance, doses, etc.).
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Scottish Medicines Consortium (SMC), 2013, Ecosse (39)
Scottish Medicines Consortium (SMC) - Budget Impact Template, 2016, Ecosse (40)

Population Les sources utilis®es dans 1|l e calcul de | a popul ation ddaaendloy
sbdbagit
- des statistiques nationales décrivant les caractéristiques de la population ;
- dessourcesdedonn®es d®crivant | a pr®valence et | d6dincidence de | a
Parts de marché Les parts de marché ne sont spécifiées dans aucun des deux guides.
Colts Les informations sur les ressources utilisées peuvent étre collectées a partir :
- des données médico-administratives nationales (exemple le site Web sur les informations médicales : http://www.isdscotland.org) ;
- des enquétes portant sur les pratiques médicales des médecins généralistes et des spécialistes.

Publication de sociétés savantes

Academy of Managed Care Pharmacy (AMCP), 2012, Etats-Unis (41)

Population Les sources sur les populations ne sont pas spécifiées dans le guide.
Parts de marché Les sources sur les parts de marché ne sont pas spécifiées dans le guide.
Colts Les sources sur les colts ne sont pas spécifiées dans le guide.

Collége des économistes de la santé (CES), 2008, France (3)

Population En analyse prospective, |l a poplleatinoprraej quet ¢ ®edé¢ et Eas edidopod
donnée épidémiologiques issues des essais cliniques, des données du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP), des avis de la
Commission de Transparence (CT)oudelaCo mmi ssi on dO6Evaluation des Produits et Pr

|l Butilisation et au remboursement de | a nouvelle intervieantsitornat
convient de justifier. Tous les crit res de restriction |l acc s et/ ou a
explicitement ®nonc®s dans | e rapport de | 6AI B.

Parts de marché Non renseigné.

 https://www.scottishmedicines.org.uk/Submission _Process/Submission guidance and_forms/Templates-Guidance-for-Submission/Templates-Guidance-for-Submission
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Colts Les sources de données doivent étre référencées et accessibles.
En ce qui concerne |l e co%t dbébacquisition, on se fonder Héreaturégimese
de prix : prix de marché ou prix réglementés et en fonction des schémas de financement (existenceoun on d 6 wpayant).i er s
Du point de vue de | dassurance maladie obligatoire, | a veHektivemens

payés. Le colt des actes sera principalement tiré de la CCAM, ceux des consultations ou visites seront issus des tarifs conventionnels ;
celui des biens médicaux des prix réglementés, tous étant affectés des taux de remboursement (réels) ; enfin, les codts hospitaliers seront
d®t ermin®s sur |l a base des tari fcencethé.s GHS du secteur dodéhospital

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research, 2007, pays non spécifié (24)

A | 6exception de certaines donn®es portant sur | 06ef feégeréallées@utrestdonhéas (dolds| pRixX uaitaices tardsu
les interventions considérées dans les scénarios,etc) doi vent °tre sp®cifiques au contexte de |l a conduite
tolérance doitét r e justi fi ®e. Le recours aux dires ddexperts mais | a mani re dont | es
Population Pour estimer la taille de la population traitée, les données utilisées peuvent étre fondées sur des données épidémiologiques
repr®sentatives de | a population en termes de caract ®ri st ictgnests
par exemple par | es prestataires de soins ou | es organismes doe
|l d®al ement , i lavoe plusieups soRrte® dealbnhées (dafistiques nationales, données épidémiologiques publiées ou non
publ i ®es, des registres, des donn®es sur | e rembour s e me n tatiodteite n

par la nouvelle intervention.

Société francaise d'économie de la santé (SFES), 2015, France (42)

Population Les sources d®crivant |l a (les) population(s) de | 6AI B ne sont g
Parts de marché Les sources décrivant les parts de marché ne sont pas spécifiées par les auteurs.
Colts Les sources décrivant les colts ne sont pas spécifiées par les auteurs.

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research, 2014, pays non spécifié (17)

Le responsable doéun budget a besoin de donn®es s p@meitré dedaireedss.choi® éckirésl bea so®msde doariéese n
doivent étre adaptées a la question posée et leur fiabilité doit étre évaluée.

Population Des donn®es iissues db6é®tudes portant sur | 8hi st oi regimenla praporéoh deela
population éligible a différents moments de la pathologie ou en fonction du niveau de sévérité.
Les changements induits par | a nouvelle intervention peuvent °t
Pour inclure les sous-popul ati ons nouvell ement ®I|igibles ou capt®es par | a
chaquesous-popul ati on ®Iligible doit °tre obtenue du responsabl e budg
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Parts de marché Les donn®es sur |l a nouvelle intervention peuvent °tre i ssyedOod
de marché ou autres sources secondaires.
Di ff®rentes fa-ons dbesti mer |l e taux de diffusion de | amarchéysom |
recommandées :
- 1l éutilisation des donn®es dbébune autre zone g®ographique ou | ¢
- | dulisation déestimation de parts de march® obtenue de | 6indtu
- I 6extrapolation de | 6exp®rience de diffusion de cert ai ndgétaire.oo
Colts Les colts doivent étre estimés a partirduco%%t dbéacqui sition r ®el de | 6intervention pa
remi ses ou autres ajustements appliqu®s) et sur | es c o %t #ionaelsdrit |
pas disponibles,ilest possi bl e déutiliser |l es prix publics, |l es listes de

Pour les dispositifs, les prix négociés sur le systéme de santé peuvent étre utilisés ; pour les procédures ou les diagnostics, les codts du
travail peuvent étre inclus de maniére complémentaire.
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- Les Entreprises du Médicament (LEEM)
- Le SNITEM

- Le Laboratoire GSK

- Le Laboratoire Roche SAS
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- Mr Nicolas Albin, Responsable de Pble Hématologie et Cancérologie, Grenoble
- Mme Isabelle Hirtzlin, Maitre de conférences en Economie, Université Paris 1
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Annexe 6. Fiche descriptive

Guide
Méthodologique

Méthode de travail

Anal yse de | 6i mpact

Guide Méthodologique

Date de mise
en ligne

14 décembre 2016

Date doo®di

Objectif(s)

1 Permettre aux entreprises du médicament et aux
fabricants de dispositifs médicaux, dans le cadre
de |l a soumission de dos
HAS, de proposer des AIB selon des recomman-
dations méthodologiques explicites et ainsi ré-
pondre aux exigences réglementaires qui
sd6i mposent © elles

1 Permettre aux décideurs budgétaires, aux éco-
nomistes de la santé, aux évaluateurs au sein
ddbagences de sant® ou d

et " tout public int®re
| 6i mpact budg®taire des
ddéen comprendre |l es com

analyser et de les interpréter.

1 Décideurs budgétaires ;

1 Entreprises du médicament et les fabricants de
dispositifs médicaux ;

T Evaluateurs au sein dobag

Professionnel(s) 1 Cabinets de consultants ;
concerné(s) 1 Financeurs au sein du systéme de soins (com-
plémentaires de santé notamment)

f Toutpublic int®ress® par-
ventions (patients, aidants, soignants et usagers
du systéme de santé au sens large)

Demandeur Autosaisine
Promoteur HAS

Pilotage du projet

Coordination du projet par M. Salah Ghabri, sous la
direction de Mme Catherine Rumeau-Pichon, chef du
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et Adjointe au Directeur
économique et de santé publique

Participants

Participants de la consultation publique, experts
internationaux, membres du SEESP, membres de la
CEESP
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Mme Emmanuelle Blondet assistée de Mme Maud
Lefevre, sous la direction de Mme Frédérique Pagés
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M. Salah Ghabri, Mme Anne-lsabelle Poullié, M.
Erwan Autin et M. Jean-Michel Josselin
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