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Attention : Ce document constitue, comme  les autres monographies par pays annexées au  rapport de 
benchmark d’étude  sur  l’innovation médicamenteuse en  cancérologie publié par  l’Institut National du 
Cancer,  une  synthèse  des  entretiens  téléphoniques  avec  les  représentants  des  pays  concernés,  des 
recherches bibliographiques et des documents  collectés au  cours de  la mission d’étude.  Il ne  fait que 
rendre compte de ces travaux sans prétendre à l’exhaustivité. Ce document n’a pas été ni relu ni validé 
par les représentants des pays interviewés. 
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1. PRESENTATION GLOBALE DU SYSTEME 

Le Royaume‐Uni est constitué de l’Angleterre, l’Ecosse, le pays de Galles et l’Irlande du Nord et 
de quatorze territoires d’Outre‐Mer. Le National Health System (NHS) est présent dans tous les 
pays du Royaume‐Uni, bien qu’ils aient tous leur propre système de santé.  

Le  service  de  santé public  anglais,  le NHS, offre un  accès  aux  soins  à  tous  les  résidents  du 
Royaume‐Uni inscrits auprès d’un médecin généraliste. A l’origine gratuit pour l’ensemble des 
services au point de délivrance, certains services sont aujourd’hui partiellement à la charge du 
patient, notamment  les médicaments, soins dentaires ou soins ophtalmologiques. Le NHS est 
principalement financé par l’impôt, et ses budgets sont approuvés par le Parlement. 

En Angleterre, une contribution fixe de 8,05£ est demandée par médicament prescrit en ville, 
avec des conditions d’exemption pour certains profils de population (<16 ans, >60 ans, etc.). Il 
est  par  ailleurs  possible  de  souscrire  à  un  forfait  annuel  –  le  Prescription  Prepayment 
Certificate  pour  104£,  permettant  la  prise  en  charge  des médicaments  pendant  la  période 
souscrite. 

Le secteur privé tend à se développer mais reste encore minoritaire avec une utilisation par 8% 
de la population, principalement pour la prise en charge complémentaire de soins coûteux ou 
de pointe. Les soins qui sont délivrés sont soit payés directement par les patients, soit pris en 
charge  par  des  assurances  privées.  Chaque  assurance  bénéficie  de  son  propre  réseau  de 
médecins, de cliniques privées et de spécialistes.  

La réforme du système de santé est entrée en vigueur en 2013. Le Health and Social Care Act 
(loi  sur  la  santé  et  les  services  sociaux)  a  instauré  une  évolution  du  système  visant  à  une 
décentralisation du système et une suppression de  la gestion directe des organismes du NHS 
par  le Département de Santé, en charge de  la direction stratégique des systèmes de santé et 
des services sociaux au profit d’un échelon plus local.   

Le  NHS  England  supervise  les  211  Clinical  Commissioning  Groups  (CCG)  créés  lors  de  la 
réforme, en  charge, au niveau  local, de  l’allocation des budgets déterminés par  le NHS aux 
établissements  de  santé  publics  et  privés  via  des  contrats  annuels  (définition  du  budget  et 
modalités de paiement). En charge également de l’amélioration de la qualité des soins, le NHS 
conserve aujourd’hui la responsabilité des soins primaires, mission qui pourrait être amenée à 
se déplacer vers les CCG à l’avenir.  

Depuis 2012, le Health & Social Act a acté que la responsabilité du pricing ne relèverait plus du 
Ministère de la santé, mais serait partagée entre le NHS Angleterre et Monitor, organisme de 
régulation gouvernemental non ministériel. Monitor est en charge de réguler  l’ensemble des 
services  en  santé  en Angleterre  et  de  promouvoir  et  chercher  à maintenir  les  intérêts  des 
patients couverts par le NHS. 
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3.3. Quelle est la différence entre le NIHR et le UK PharmaScan ? 
 PharmaScan est une base de données complétée par les informations transmises par les 

industriels membres 

 NIHR  utilise  notamment  les  informations  de  la  base  de  données  PharmaScan  pour 
compléter  ses  rapports  et  apporter  une  analyse  plus  détaillée  de  l’impact  des 
médicaments sur le système de santé britannique. 

 

 

4. MISE SUR LE MARCHE 
 

4.1. Processus d’autorisation de mise sur le marché standard 

En Angleterre,  le Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) est  l’agence 
en charge de réguler les médicaments, les équipements médicaux et les produits composés de 
sang  pour  transfusion.  Cette  agence  de  régulation  vise  à  protéger  et  améliorer  la  santé 
publique et soutient l’innovation à travers le développement de la recherche scientifique.  

 MHRA est une agence exécutive, sponsorisée par le Ministère de la Santé. 

 Elle est composée de 3 centres principaux : 

 MHRA Regulatory, en charge de l’ensemble de la régulation des médicaments et des 
dispositifs médicaux et de s’assurer de leur sécurité ; 

 Clinical Practice Research Datalink, en charge de l’accès à des ressources permettant la 
conduite de recherches observationnelles ainsi que la conduite de travaux visant à améliorer 
l’efficacité de la recherche interventionnelle ; 

 National Institute for Biological Standards and Control (NIBSC), en charge de garantir la 
qualité, la standardisation et le contrôle des médicaments. 

 

Elle travaille en étroite collaboration avec : 

 le Care Quality Commission  (CQC), qui  régule  tous  les services de santé et  les services 
sociaux pour adultes, en Angleterre ; 

 le Health Protection Agency (HPA), qui soutient et conseille la NHS, les autorités locales, 
les services d’urgence et le Département de la Santé, dans leurs objectifs d’amélioration 
de la santé publique ; 

 et  le  National  Institute  for  Health  and  Care  Excellence  (NICE),  organisation 
indépendante, qui accompagne  le NHS dans  l’allocation de  ses  ressources,  réalise des 
recommandations cliniques thérapeutiques et évalue les technologies de santé. 

Pour autoriser un médicament à  la vente  la procédure de  candidature peut être également 
faite au niveau européen. 

Dans  le  cas de  l’autorisation  au  niveau  national,  l’industriel  doit  préalablement  déposer  un 
dossier à la MHRA. 

 DETAILS DE LA PROCEDURE NATIONALE D’AUTORISATION EN ANNEXES. 
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5. MECANISMES DE PRICING ET DE 
REMBOURSEMENTS 

Une  fois  l’AMM  obtenue  par  l’EMA  ou  le MHRA  par  une  des  procédures  d’autorisation  de 
commercialisation,  le médicament est disponible aux patients  (à  la  charge du patient). Pour 
qu’un médicament prescrit par un médecin au sein du NHS puisse être pris en charge,  il doit 
être évalué par d’autres organisations, comme  le NICE ou bien encore  le Scottish Medicines 
Consortium (SMC) en Ecosse ou le All Wales Medicines Strategy Group au Pays de Galles. 

En  Angleterre,  jusqu’à  juillet  2016,  si  un  médicament  anticancéreux  autorisé  pour  la 
commercialisation  ne  fait  pas  l’objet  d’une  évaluation  positive  par  le  NICE,  il  peut 
potentiellement être possible d’y avoir accès via le Cancer Drugs Fund (CDF), si le médicament 
a été inscrit sur la liste. Le médicament est alors financé par le CDF. 

5.1. Le mécanisme de pricing 

La  décision  se  prend  au  niveau  national  et  régional entre  le NICE  et  les  CCG  (ainsi  que  les 
hôpitaux pour les produits non évalués par NICE.) 

Le prix de vente des médicaments brevetés est  fixé de manière  libre par  les  industriels  (free 
pricing), mais contrôlé indirectement via le Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS). Il 
est également possible de bénéficier de rabais: 

 par une négociation du NICE à travers le Patient Access Scheme   

 pour les autres produits non évalués par le NICE, les rabais se font par le NHS ou CCGs 

Avec  NHS  Angleterre, Monitor  est  responsable  de  la  régulation  des  paiements  fait  par  les 
commissioners aux  fournisseurs pour tous  les services NHS. Monitor met en place des règles 
pour contrôler le prix des services de santé du NHS. Son objectif est de s’assurer que l’argent 
des contribuables est adéquatement dépensé.  

 

Il existe différents mécanismes de pricing des médicaments de marques brevetés,  tel que le 
Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS).  

5.1.1. Un accord volontaire de prix ‐ Pharmaceutical Price Regulation 
Scheme (PPRS)  

Opérationnel  entre  janvier  2014  et  décembre  2018,  le  PPRS  contrôle  la  déclaration  de  prix 
faite au NICE par un industriel ayant obtenu une AMM. 

La PPRS est un accord volontaire de contrôle des prix des médicaments entre le Ministère de la 
Santé (au nom du gouvernement UK et de l’Irlande du Nord) et les industries pharmaceutiques 
(représentées par Association of the British Pharmaceutical Industry, ABPI). 

Son objectif est triple : 

 Limiter le prix de médicaments fournis via le service national de santé, et du profit que 
l’industriel peut obtenir à travers les ventes 

 Eviter  les variations de  factures au cours des 2 premières années, puis permettre une 
augmentation progressive 



16 | Annexe  9  :  Monograph ie  Royaume-Un i  

 Vérifier  le  paiement  de  l’industriel  d’un  pourcentage  (décidé  nationalement  chaque 
année) de leurs ventes nettes éligibles, pour n’importe quelle croissance au‐dessus de la 
limite convenue  

Au  1er  janvier  2014,  131  industriels  sont  membres  du  PPRS,  représentant  90%  des 
médicaments mis sur le marché au Royaume‐Uni.  

Remarque: Un industriel peut ne pas faire partie de cet accord PPRS. 

 Dans ce cas, il est automatiquement sujet au statutory scheme : 

 Mis en place par le Ministère de la Santé 

 Coupe imposée sur le prix (price cut) de 15% de la liste des prix des médicaments du NHS en 
vente après le 1er décembre 2013 

 Prix sujet à révision par le gouvernement 

 Consultation effectuée en septembre 2015 pour une révision du Statutory scheme. 
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 Deux approches d’évaluation : 

 Single  Technlogy  Appraisal  (STA) :  l’évaluation  porte  sur  un  produit  pour  une  seule 
indication. 

 Publication d’un guide dans les 6 mois basé sur les données pharmaco économiques fournies 
par l’industriel.  

 Multiple Technology Appraisal  (MTA) :  l’évaluation porte  sur plusieurs produits ou  sur 
plusieurs indications pour un même produit (une aire thérapeutique 

 Publication d’un guide dans les 12 mois, basé sur les données pharmaco économiques 
fournies par un centre indépendant. 

 

L’évaluation du rapport coût/efficacité est basée sur le coût par QALY. NICE prend également 
en compte : 

 la sévérité de la pathologie,  

 le coût de la pathologie  

 ainsi que le besoin médical 

 Le  ICER  (Incremental  cost‐effeciveness  ratio)  de  tout  nouveau  médicament  doit 
également respecter les standards du NICe 

 

Plusieurs décisions possibles : 

 Recommandée  (inconditionnelle,  avec  restrictions  mineures/majeures) :  le  NHS  est 
obligé de fournir et de financer le traitement 

 Le médicament est automatiquement inclus dans les listes de médicaments hospitaliers 
(les  CCGs  peuvent  localement  hiérarchiser  les  médicaments  selon  le  rapport  coût‐
efficacité) 

 Non recommandée : le traitement peut être fourni aux CCGs (sans caractère prioritaire) 
mais financé par leurs fonds propres 

 Ou bien refusée temporairement  

 En cas d’absence d’évaluation par le NICE, il incombe aux CCGs de décider de la prise en 
charge de la technologie médicale. 

 

Poids des recommandations : 

 Les recommandations ont un caractère obligatoire en Angleterre et au Pays de Galle 

 En Ecosse, les décisions du Scottish Medicines Consortium prévalent sur le NICE 

 En  Irlande  du  Nord,  la  décision  du  NICE  doit  obtenir  une  validation  préalable  avant 
implémentation. 

 

Le délai  entre  la première  étape d’évaluation du médicament par  le NICE  et  la décision du 
Comité est de 20 semaines. Pendant cette période, le médicament est uniquement disponible 
pour les patients ayant participé aux essais cliniques.  

Remarque :  Contrairement  à  ce  qui  se  passe  dans  d’autres  pays,  le  NICE  n’évalue  pas 
l’ensemble des médicaments arrivant sur le marché anglais. 
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DETAILS DE CE PROCESSUS DE PRIX ET REMBOURSEMENT PAR LE NICE ET DU PROCESSUS D’EVALUATION PAR LE 
SCOTTISH MEDICINES CONSORTIUM EN ANNEXES. 

Un  projet  d’un  nouveau  système  de  pricing,  Value  Based  Pricing  (VBP)  est  en  cours,  afin 
d’élargir le jugement de NICE. Le VBP est un outil permettant d’élargir le jugement du NICE en  
incorporant des éléments additionnels aux critères d’évaluation. 

 DÉTAILS DU VALUE BASED PRICING EN ANNEXES. 

5.3. Circuits alternatifs de financement 

A  la  suite  des  critiques  faites  au  NICE  sur  l’accès  limité  des  patients  aux  médicaments 
innovants, notamment en cancérologie, le Cancer Drugs Fund a été mis en place. 

5.3.1. Cancer Drugs Fund (CDF) : 

Le CDF a été mis en place en avril 2011, initialement de manière temporaire dans l’attente de 
la mise en approche du value based pricing. Le format initialement mis en place se termine en 
juillet 2016 avec l’instauration d’un nouveau CDF réintégré dans le processus NICE. 

 

  CDF   init ial  

Processus d’inscription sur la liste  

 CDF était réservé aux seuls patients de NHS Angleterre, pour des produits rejetés par le 
NICE et non pris en charge au niveau de leur CCG 

 L’inscription  sur  la  liste  se  faisait  après  étude par  le Chemotherapy Clinical Reference 
Group des preuves du service médical rendu par le produit 

 La liste précisait les conditions de couverture :  

 Le type de cancer concerné 

 Les conditions d’utilisation 

 Autres informations nécessaires pour la prescription : stade du cancer, traitement préalable… 

En effet,  le  fond pouvait couvrir un médicament pour un  stade défini d’un cancer et ne pas 
prendre en charge le même médicament pour un autre stade d’avancement. 

Processus d’accès au financement par le patient 

 L’oncologue dépose une demande au nom du patient, qui ne peut  faire  lui‐même une 
demande.  Il apporte  les éléments  indiquant  les preuves cliniques démontrant  l’intérêt 
du  traitement  pour  le  patient.  La  demande  doit  être  soutenue  par  le  chef  de  la 
cancérologie de l’hôpital ; 

 Si le médicament est déjà sur la liste, la possibilité d’accéder au médicament est élevée. 
Le  traitement est généralement  réservé à des patients pour  lesquels  toutes  les autres 
options thérapeutiques ont déjà été explorées ; 

 Si  le médicament  ne  figure  pas  encore  sur  la  liste,  le  Cancer  Drugs  Panel,  composé 
d’oncologues, de pharmaciens, de représentants de patients et de spécialistes de santé 
publique, prend une décision 

 En cas de refus de la prise en charge, une note explicative détaillée est remise 

 La décision est généralement obtenue sous 10 jours. 
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2)  Une  fois  l’AMM  obtenue,  et  dans  l’attente  de  la  recommandation  finale  du  NICE,  une 
première évaluation transitoire sera réalisée 

 Tous  les médicaments recevront une  indication provisoire du NICE avant  l’autorisation 
de mise sur le marché et une indication finale 90 jours après l’autorisation de mise sur le 
marché  

 Les médicaments obtenant une recommandation à priori positive selon les standards du 
NICE  ou  les  nouveaux  standards  spécifiques  aux  traitements  anticancéreux  pourront 
bénéficier d’une prise en charge et d’un accès aux patients temporaire 

3) A l’issue de l’évaluation par le NICE et une fois sa recommandation obtenue, l’évaluation des 
médicaments anticancéreux se déclinera en 3 sujets  

 Recommandation pour utilisation standard 

 Médicament avec efficacité clinique et économique (standard  de 20 à 30 000£ / par QALY 
obtenu) 

 Financement par le budget CCG 

 Non recommandation pour utilisation standard 

 Médicament ne démontrant pas une efficacité clinique et économique 

 Absence de financement 

 Recommandation pour prise en charge par le CDF.  

 Prise en charge du traitement sur une période transitoire allant jusqu’à 2 ans. 

 Tous  les médicaments actuellement dans  le CDF feront  l’objet d’une 
réévaluation 

 En cas de retrait de la liste, les patients déjà couverts continueront à 
l’être 

 Ces médicaments feront l’objet d’une évaluation sur une période de temps donnée et sur la 
base d’un nombre déterminé de patients à partir d’un registre permettant la collecte de 
données en vie réelle 

 Ceci dans le but d’obtenir suffisamment d’informations pour se prononcer sur les principaux 
indicateurs cliniques et économiques nécessaires pour une prise de décision finale 

 Pré-requis  

 Accord  de  l’industrie  de  financer  la  collecte  d’un  certain 
nombre de données pré‐identifiées sur une période de 24 mois 
maximum 

 Accord  commercial  permettant  une  mise  à  disposition  du 
médicament  dans  des  conditions  satisfaisantes  pour  le 
système 
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6.2. Flexible pricing  

Cette mesure est un arrangement entre une  industrie pharmaceutique et  le NICE sur un prix 
flexible, où l’industriel entreprendrait la collecte de données supplémentaires sous la direction 
de NICE. 

 

Deux circonstances où son usage est pertinent sont identifiées :  

 Lorsque de nouvelles preuves importantes générées changent la valeur d’une indication 
existante. 

 Lorsqu’une nouvelle indication importante est proposée 

 

Exemple de risk sharing : 

 Pazopanib (Votrient®) pour le cancer du rein avancé : comprend une réduction du prix pour 
arriver à une égalité avec sunitinib (Sutent®). GSK a également accepté de donné un rabais à 
la NHS si le pazopanib prouve avoir une efficacité inférieure au sunitinib (dans un head-to-
head essai clinique) .Le résultat de de l’étude COMPARARZ (COMParing the efficacy, 
sAfety and toleRability of paZopanib vs sunitinib) ont été divulgué en octobre 2012 et n’a 
pas montré d’infériorité dans la survie sans progression. 

 
En 2013  il y avait : 15 négociations  tarifaires, 7 gratuités, 2 seuils de dose, 4 plus complexes 
(dont bortezomib et pazopanib).  

 

 Revlimid® (Celgene), pour le myélome en 2009 : le fabricant paie pour les patients qui ne 
répondent pas après 26 cycles de traitements.  

   



7. 
D

Il n’e
Uni. N

8. 
C

En 20
millia
perso
de sa

Cette
un no
Act, a
toujo
innov

 

 

 

Actue
façon
traite
fin de

 

 

SYNT
DEFIN

existe pas de
Néanmoins, 

LE C
CHIFFR

010, 318 000
ards£  (NHS, 
onnes attein
anté de l’ordr

e augmentat
ouveau systè
a modifié  la
ours à modifi
vations qui so

1 personne
patients so

1 personne

Plus des ¾
stage méta

ellement, le 
n. Le process
ements de ca
e vie dans se

Pour pallie
pour  réfo
pharmaceu
aux patient

 

Historiquem
que le CRU

THESE
ITION

e définition o
il a été ident

ANCE
RES C

0 personnes 
secteurs  p

tes de cance
re de 15,3 m

ion du nomb
ème de soin
  structure d
ier son systè
ont pour le m

e sur 3 (32%)
ont donc diag

e sur 4 est di

 des patient
astatique. 

système de s
sus actuel d’a
ancers pédia
es critères d’é

er ces  insuffi
ormer  les 
utiques afin 
ts. 

ment,  les UK
UK, tentent à 

E DES 
 DE L’

officielle de 
tifié des critè

R AU 
LES 

ont été dia
privés).  Il  e
er dès 2021,
milliards £. 

bre de patien
s en cancéro
u  système d
ème de risk‐s
moment en r

) atteinte d’u
gnostiqués à 

agnostiquée

s atteints d’

soins ne trai
autorisation 
triques. De m
évaluation d

isances,  le R
différents  c
de  le  rendre

K ont néglig
travers un fo

An

TRAVA
’INNO

l’innovation
ères de défin

 

ROYA

gnostiquées
est  prévu  u
, ce qui cond

nts et des co
ologie. La ré
de  soins et d
sharing ainsi
retard par ra

un cancer me
 un stade av

e au cours d’u

’un cancer d

te pas tous l
d’accès au m
même, NICE
es médicam

Royaume‐Un
corps  du 
e plus  flexib

gé  les  campa
ort lobbying

nnexe  9   :  Mo

AUX D
OVATIO

 des agence
nition lors de

UME‐

s d’un cance
ne  augmen
duirait à une

oûts du canc
forme début
des  régulatio
i que l’accès
apport à d’au

eurt moins d
ancé de la p

une admissio

u poumon n

es patients a
marché n’inc
 ne prend pa
ents.  

i a mis en p
processus 
ble et ainsi p

agnes de dé
 de financer 

onographie  

DE LA 
ON 

es de  régulat
es entretiens

UNI : 

r, pour un c
tation  annu
e augmentat

er conduit le
tée en 2012
ons. Néanmo
aux traitem

utres patholo

’un an après
athologie. 

on aux urgen

ne sont diagn

atteints de c
cite pas au d
as suffisamm

place des co
d’autorisatio
permettre un

pistages.  Les
ces campag

Royaume ‐Un

tion au Roya
s. 

coût global d
uelle  de  38
tion des dép

es UK à réflé
2, Health and
oins, elle  ch

ments du can
ogies. 

s le diagnost

nces. 

nostiqués qu

ancer de la m
développeme
ment en com

mités  consu
on  des  pro
n accès plus

s association
nes national

ni| 25  

aume‐

 

de 9,4 
83 000 
penses 

échir à 
d Care 
herche 
cer et 

ic. Les 

u’à un 

même 
ent de 
mpte la 

ultatifs 
oduits 
  large 

ns,  tel 
es. 



26 | Annexe  9  :  Monograph ie  Royaume-Un i  

  Zoom  sur   le  rapport  Accelerated  Access  Review  (Pisani  J . ,  Myrto  L. ,  &  
co,  2016):  

Le gouvernement du Royaume‐Uni est à l’origine de l’Accelerated Access Review  (AAR). L’AAR 
est  une    étude  sur  la  manière  dont  le  NHS  pourrait  améliorer  l’accès  des  technologies 
médicales  (médicaments,  technologies,  tests  de  diagnostics  compagnons,  produits  digitaux)  
innovantes aux patients. 

> Cette  étude  se  st ructure  autour  de  2  axes   :  

1) Développer des mécanismes d’accès accélérés 

 Cette étude estime qu’en appliquant les recommandations, les médicaments pourraient 
arriver sur le marché entre 1 à 6 années plus tôt post AMM 

 En  termes  de  revenus,  les  recommandations  permettraient  des  ventes  de  plus  de 
11millions de  livres pour  les  indications orphelines,  et  525 millions de  livres pour  les 
thérapies ciblant des populations plus larges 

 Pour  mener  à  bien  l’amélioration  des  divers  mécanismes,  l’étude  préconise  le 
développement d’outils de collecte de données de vie réelle 

 Nécessité de renforcer les mécanismes de collecte pré existants tout au long du 
développement des médicaments (collecte de données cliniques et économiques) 

 Recommandations concernant les médicaments:  

 Des dialogues précoces fréquents entre les divers stakeholders (pré et post AMM) 

 Dialogues entre le NICE et les industriels 

 Possibilité de  recommandations par  les  sur  le 
prix  adapté  pour  répondre  aux  attentes  de 
coût‐efficacité 

 Dialogues  pour  également  améliorer  la 
structure  des  essais  cliniques  et  les  données 
nécessaires aux dossiers d’autorisation 

 Améliorer l’EAMS via un renforcement du signal de la désignation de PIM 

 Exemple : via un financement pré AMM 

 Les  critères  d’inclusion  et  d’évaluation  de 
l’EAMS  devraient  s’aligner  sur  ceux  du 
processus PRIME de l’EMA 

- La  majorité  des  retours  des 
industriels pointent  le manque 
de  clarté  des  avantages  de 
l’EAMS ce qui  les  conduit à ne 
pas  l’utiliser  et  à  favoriser 
PROME  

- L’avis  des  patients  devraient 
être pris en compte 

 Amélioration des bénéfices de participation et 
du processus d’entrée dans l’EAMS 
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 Prise  en  compte  d’un  financement  simple  et 
confidentiel  pour  couvrir  le  coût  des  stocks 
utilisés pour  les  industriels dont  le manque de 
financement  pre  AMM  représente  un  biais 
significatif 

 Collecte de données de vie réelle tout au  long 
du processus 

 Transition  facilité  entre  l’EAMS  pre  AMM  et 
l’adoption du médicament post AMM 

 S’aider d’avantage des données de vie réelle  

 En fonction des données recueillies, possibilité 
de proposer un financement temporaire par le 
NHS  

 Renforcement  des  outils  de  collecte  pré 
existants 

 Financer d’avantage la recherche pré clinique puisque le manque de financement constitue 
une barrière d’accès au marché de certaines entreprises 

 Améliorer l’adoption des médicaments innovants une fois l’AMM obtenue 

 Le taux moyen d’adoption au Royaume‐Uni est 
de 11,4% la première année, 31,9% la seconde 
année et 51,7% la troisième année  

 Recommandations concernant les tests compagnons : 

 Un forum d’échanges pourrait être proposé pour permettre des collaborations afin d’identifier 
des biomarqueurs et les valider par des académiques  

 Ce forum renforcerait les échanges autour des innovations de diagnostics avant l’obtention 
d’une Conformité Européenne 

 Ainsi, au moment du dépôt d’une AMM le test 
pourra être proposé au même moment que  le 
traitement 

 

2) Développer  des  mécanismes  de  pricing  et  de  remboursement  flexibles  pour 
soutenir les mécanismes d’accélération de l’accès 

 Priorisation des ressources post AMM pour soutenir l’innovation 

 Réflexions précoces autour d’un accord de risk sharing le plus adéquat  

 L’étude  des  mécanismes  de  risk  sharing  n’a  pas  pris  en  compte  les  mécanismes 
nécessitant un changement significatif du système Britannique  (seuil QALY,  ratio coût‐
efficacité, niveau de co‐paiement, et le système de prix libre) 
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9. ACTEURS DU MARCHE – VUE D’ENSEMBLE 

9.1. Acteurs identifiés pour la constitution du panel 

9.1.1. Acteurs identifiés et contactés 

Régu lateurs  payeurs  

 

 

 

 

 

 

Nom de l'organisme Rôle
Payeur 

public

Payeur 

privé

Responsable / 

experts AMM

Responsable / experts 

Remboursement

Sécurité du 

médicament

NHS

Organisme national

‐ Centralise le système de financement

‐ Mission d'achat de soins  en santé primaire
x 

Clinical Commissinong Groups

Regroupement des associations régionales de médecins , organisée sous la forme du SA publique.

‐ Réglementée par le ministère fédéral  de la santé.

‐ Représente les  intérêts des  médecins  auprès  des  caisses  d'assurance maladie et du gouvernement

x 

NICE

Organisme indépendant rattaché au Ministry of Health

‐ Responsable de l 'évaluation des  nouveaux produits

‐ Responsable de l 'établissement des  standards  cliniques

‐‐> Caractère obligatoire des  reco. en Angleterre et Pays  de Galle

x x

Scottish Medecine Consortium
Sur le territoire écossais, évalue, tout nouveau produit avant lancement

‐‐> Prévalence de la reco. Sur le NICE
x x

Medecines and Healthcare 

products regulatory agency 

(MHRA)

Agence gouvernementale responsable de la sécurité du médicament et des dispositifs médicaux 

‐ Evaluation de la sécurité des  médicaments, 

‐ Surveil lance, régulation des  essais  cliniques, 

‐ Promotion des  bonnes pratiques

x
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Soc iétés  savantes ,   recherche  et  advocacy  

   

Représentants  de  pat ients  

   

 

Nom de l'organisme Rôle
Société savantes ‐ Promotion / 

Conduite de la recherche

Société savantes ‐ Financement 

de la recherche
Représentants de PS

Medical Research Council
Organisation publique britannique responsable de la coordination et du financement de la recherche 

clinique au RU
x

British Oncology Pharmacy Association Regroupement des métiers de la pharmacie pharmaceutique et autres professions de la santé sous la x

BACR ‐ British Association for Cancer 

Research
Société engagée dans la promotion de la recherche contre le cancer et le partage de l 'information x

Cancer Research UK

Centre de recherche et association caritative

‐‐> plus grosse association indépendante de lutte contre le cancer au monde

1. Recherche

‐‐>  Composé du London Research Institute pour la recherche fondamentale

‐‐> Finance la recherche universitaire et hospital ière

2. Information au public

3. Lobbying auprès  des  pouvoirs  publics  (arrêt tabac, dépistage, etc.)

x x

Microbiology society
Réseau international  de chercheur en microbiologie 

‐ Partage de connaissance pour améliorer les  connaissances  dans  le domaine de la microbiologie
x

Innovative Agency ‐ Academic Health 

scientific network

Mis  en place par le NHS en 2013‐2014, l 'Agence de l 'Innnovation regroupe des  organisations  du NHS, 

universités, et entreprises  dans  l 'objectif de:

‐ Identifier et agir sur des  besoins  non statisfaits 

‐ Accélérer l 'adoption de l 'innovation

‐ Identifier et permettre la recherche 

‐ Creer des  financements

x

Breast Cancer Now Association Nationale de lutte contre le cancer du sein x x

Nom de l'organisme Rôle Fondations Associations de patients

Myeloma UK Association de soutien aux patients  atteints  d'un cancer du myelome x

Beat Bowel Cancer
Association de soutien aux patients  et proches  atteints  de cancer de la vessie (Ils  font également 

des  fundraisings)
x
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Représentants  des   industr ie l s  de  santé  

   

9.1.2. Récapitulatif du panel constitué et interviewé 

Sur l’ensemble des sollicitations, 4 entretiens ont été réalisés avec des experts du système britannique : 

 Avec un représentant du Cancer Drugs Fund au sein du NHS le 02 mars 2016 

 Avec un représentant de Cancer Research UK, société savante de référence en oncologie, le 11 janvier 2016 

 Avec un représentant de Beating Bowel Cancer, association de patients, le 25 février 2016 

 Avec un représentant de l’ABPI, organisme représentant de l’industrie pharmaceutique, le 03 mars 2016 

Nom de l'organisme Rôle

Association of the British 

Pharmaceutical Industry (abpi)

Regroupement de 150 entreprises  du secteur pharmaceutique présentes  sur le sol  britannique. Représente 90% des  

traitements  recherchés, developpés, manufacturés  et prescris  par la NHS. 

‐‐> Aide à la commercialisation, communication, juridique, 

‐‐> Passerelle d'échange directe avec la NHS 

‐‐> Promotion de la recherche et de l 'innovation médicale
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10. LEXIQUE DES ACRONYMES ET 
INSTITUTIONS 

Acronyme  Nom complet  Définition / comparaison avec la France 

ATMP  Advanced therapy medicinal products Médicaments de thérapies innovantes 

CAT  Committee for Advanced Therapies Responsable de préparer le document 
comportant la qualité, sécurité et efficacité de 
chaque ATMP 

CCG  Clinical Commissionning Groups Au nombre de 211,  dirigées par des médecins. 
Les CCGs contrôlent la majorité du budget de 
la NHS. 

Responsable des services de santé de leur 
localisation ils doivent suivre les guidelines de 
NICE et données du CQC 

CMS  Concerned member states Autres états membres participant à 
l’évaluation d’un nouveau médicament 

CQC  Care Quality Commission Régulation des services de santé et les soins 
sociaux pour adulte 

EAMS  Early Access Medicines Scheme Mécanisme d’accélération de l’accès au 
médicament 

EMA  European Medicines Agency Agence Européenne des Médicaments 

ERG  Evidence Review Group Groupe d’évaluation du dossier de l’industriel 
pour la phase de remboursement 

HPA  Health Protection Agency Soutient et conseille la NHS, les autorités 
locales, services d’urgence et le Département 
de la Santé 

HTA  Health Technology Assessment Evaluation des technologies médicales 

MHRA  Medicines & Healthcare products 
Regulatory Agency 

Régulation des produis pharmaceutiques, 
équipement médical et produit composé de 
sang pour transfusion. 

NICE  National Institute for Health and Care 
Excellence 

Guidances et conseils pour améliorer la santé 
publique 

NIE n’autorise pas les médicaments (rôle de la 
MHRA) 

Vérification de certains médicaments quand il 
y a une confusion ou incertitude sur sa valeur 
ou quand les pratiques de prescriptions varient 
à travers le pays.  

NHS  National Health Service Service National de Santé 
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PCT  Primary Care Trust Avant le Health and Social Care Act, 2012, les 
PCTs (152) s’occupaient de prévoir et acheter 
les services de santé pour les populations 
locales 

PPRS  Pharmaceutical Price Regulation Scheme Régulation des prix 

RMS  Reference Member State Direction de l’évaluation de la candidature au 
développement d’un produit par un état 
membre 

SMC  Scottish Medicines Consortium Equivalent MHRA 

TDA  Trust Development Authority Preparation des  Health Trusts pour la 
transition au status de Foundation Trust  
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12.2. Evaluation du prix et remboursement par le NICE 

12.2.1. National Institute of Health and Care Excellence (NICE) 

Commissionné par le Département de la Santé, NICE évalue l’efficacité clinique et le ratio coût‐
efficacité des nouveaux produits. Le NHS en Angleterre est obligé de financer les médicaments 
et traitements recommandés par  le NICE technology appraisal sous 3 mois. Le Pays de Galles 
suit  généralement  les  indications  de  NICE,  tandis  que  l’Ecosse  et  l’Irlande  du Nord  ont  un 
organisme séparé qui prend les décisions. 

Les critères de sélection sont : priorité de santé publique, coût de la maladie, coût potentiel du 
nouveau traitement pour le NHS.  

Il existe 2 types d’évaluation : 

 Single  Technlogy  Appraisal  (STA) :  évaluation  porte  sur  un  produit  pour  une  seule 
indication,   guide  publié  dans  les  6  mois  basé  sur  les  données  pharmaco 
économiques fournies par   l’industriel.  

 Multiple  Technology  Appraisal  (MTA) :  évaluation  porte  sur  plusieurs  produits  ou  sur 
plusieurs  indications  pour  un même  produit (une  aire  thérapeutique);  le  guide  publié 
dans les 12 mois, basée sur les données pharmaco économiques fournies par un centre 
indépendant. 

 

L’évaluation  de  l’efficacité‐coût  est  basée  sur  le  coût  par QALY.  NICE  prend  également  en 
compte la sévérité, le coût de la pathologie ainsi que le besoin médical.  

La  méthode  d’évaluation  du  NICE  pour  calculer  combien  il  coûte  en  moyenne  pour  un 
médicament  de  délivrer  une  année  supplémentaire  de  vie  de  bonne  qualité  (une  Quality 
Adjusted Life Year, QALY) lorsque comparé aux pratiques établis par la NHS.  

 Généralement,  les traitements avec un coût par QALY gagné de moins de 20,000£ sont 
considérés comme rentables.  

  Pour  les  traitements  évalués  comme  ayant  un  coût  par  QALY  gagné  supérieur  à 
30,000£,  NICE  doit  identifier  une  raison  forte  pour  soutenir  le  traitement.  Ces 
considérations peuvent être de l’ordre : critère EoL (technologie rencontre la fin de vie) 
pour les patients avec moins de 2 ans d’espérance de vie, et où il y a une évidence forte 
que  le traitement prolongera d’au moins 3 mois et où  la technologie est  licenciée pour 
un petit nombre de patients.  

 

L’évaluation de nouveaux produits n’est pas systématique. NICE   sélectionne des produits en 
fonction des enjeux de santé publique et/ou budgétaire. 

Remarque :  NICE  n’autorise  pas  les  médicaments  (rôle  de  la  MHRA).  Elle  vérifie  certains 
médicaments lorsqu’il y a une confusion ou incertitude sur la valeur ou quand les pratiques de 
prescriptions varient à travers le pays. Les guidelines de NICE remplacent les recommandations 
locales. 

12.2.2.  Value Based Pricing assessment of drugs 

Un projet d’un nouveau système de pricing, Value Based Pricing (VBP) est en cours. 

Le VBP vise à élargir le jugement de NICE en incorporant des éléments additionnels (bénéfice 
social, valeurs attendues) pour déterminer  le montant que le NHS paierait pour les nouveaux 
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