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MISE EN PLACE DE PROCÉDURES ACCÉLÉRÉES POUR L’AMM, 
DURÉE DU PROCESSUS EN LÉGÈRE BAISSE



Pression accrue  des laboratoires, des sociétés savantes et des associations de 
patients sur les délais d’accès au marché / aux traitements – Publication annuelle de 
l’indicateur WAIT , données publiées par l’ESMO….

Pourquoi ne pas 
utiliser les ventes !



ALLEMAGNE – ACCÈS DIRECT

AMNOG 2011 – Restructuration du marché 
pharmaceutique

• Produit /indications remboursés dès la 
commercialisation
• Prix fixé par l’entreprise à l’entrée sur le marché
• Évaluation à 6 mois (GBA)
• Négotiation de prix à un an
• Le prix doit être “raisonnable” au regard du 
bénéfice thérapeutique
• Médicaments orphelins avec ventes <= 50 Mo 
EURO, non évalués

Il existe un accès précoce pré-AMM



Box: 25 et 75 pourcentiles, Barre = médiane, X = moyenne
Source: https://value-dossier.com/en/pharmabarometer-update/

ALLEMAGNE: ACCES DIRECT

§Période de prix libre réduite de 1 an à 6 mois, avec remises 
rétrospecives sur les ventes pour la différence
§Accords prix-volumes rendus obligatoires
§Lien plus explicite entre le benefice thérapeutique et le prix

-Si pas de benefice ajouté -> prix inférieur d’au moins 10% 
au prix du comparateur approprié
-SI benefice mineur ou inquantifiable -> pas de premium
-SI benefice ajouté majeur ou considérable -> premium
-SI le prix du comparateur n’était pas régulé sous 
AMNOG -> 15% de rabais

§Rabais de 20% pour les traitements utilisés en combinaison 
(sauf si benefice considerable ou majeur)
§Pénalité pour conditionnement conduisant à un gaspillage > 
20%
§Seuil pour l’exemption d’évaluation des medicaments
orphelins réduit à 30 million EURO
§Remise obligatoire sur tous les produits brevetés augmentée 
de 7 à 12% en 2023.

2023 Loi de stabilisation financière

Issue des négociations de prix

https://value-dossier.com/en/pharmabarometer-update/


ANGLETERRE ET PAYS DE GALLES –
PROCESSUS DE PRIX ET REMBOURSEMENT

Plafond ICER
20-30000 £ / 
QALY
Jusqu’à 100 000 £ 
pour les 
traitements 
hautement 
spécialisés
+ ajustement 
pour la sévérité



LE MÉCANISME DU CANCER FUND (VERSION 2016) POUR 
ACCÉLÉRER L’ACCÈS AUX PRODUITS ONCOLOGIQUES

Kang et Cairnes (2022) “Don’t Think Twice, It’s All Right”: Using Additional Data to Reduce Uncertainty Regarding Oncologic Drugs Provided Through 
Managed Access Agreements in England

Depuis 2016:
80,000 patients traités, 96 produits, traitant 218 
cancers.
Sur 24 produits réévalués pour remboursement de droit 
commun, 87,5% acceptés
Incertitude essentiellement levée par la poursuite des 
essais cliniques (plutôt que RWD).
Plafond 340 Mo £ depuis sa création



1. Managed access pour les produits non-oncologiques, répondant aux critères suivants: susceptible de répondre à un 
besoin non couvert;  d’apporter un bénéfice clinique significatif aux patients; représente un « step-change » pour les 
patients et les cliniciens; les données collectées sont pertinentes et susceptibles de réduire l’incertitude. 

2. Cible les produits prometteurs avec un niveau significatif d’incertitude sur les bénéfices ou le ratio coût-efficacité

3. Réservé aux produits/indications qui démontrent un potentiel d’être coût-efficaces et qui sont facturés à un prix 
raisonnable durant la période de managed access compte tenu de l’incertitude

4. Accès temporaire doit durer le temps nécessaire pour réunir les données nécessaires pour lever l’incertitude, mais pas 
plus (<5 ans c/ 2 pour CDF)

5. Toute la population éligible doit avoir accès aux traitements inclus dans l’IMF

6. Tous les produits doivent être ré-évalués par NICE pour statuer sur la prise en charge de droit commun 

7. Un patient qui a continué un traitement doit pouvoir le prolonger autant qu’approprié même si NICE rend un avis 
négatif, aux frais de l’entreprise

8. L’IMF ne peut refuser de nouvel entrant, mais la dépense est plafonnée à 340 millions de £ avec versements de remises 
en cas de dépassement par toutes les entreprises au prorata de leurs ventes

ANGLETERRE - CRETION EN 2022 DU FONDS POUR LES 
MÉDICAMENTS INNOVANTS (IMF)



Loi 648 (1996) – prise en charge par le NHS

• Produits non encore approuvés en Italie dans cette indication, mais approuvés ailleurs ou ayant terminé la phase II.

• Liste maintenue par AIFA  - collecte de données sur patients individuels tous les trois mois = absence de remontée 
à ré-évaluation du maintien dans la liste

• Prix fixé par l’entreprise, si pas encore fixé pour une autre indication, pas de remises post-prix, pas de limite de 
temps

Loi 326/2003 – Fonds AIFA 5%

• Financement de médicaments orphelins représentant un espoir pour les patients atteints de maladie rares.

• Fonds national géré par AIFA,  abondé par une taxe de 5% sur la promotion

• Demande  émanant des centres de traitement des maladies rares, pour des patients individuels – autorisation AIFA

• 2021 - Suspension du dispositif car baisse des recettes, et financement insuffusant pour couvrir la demande

Off label (Law 94/1998 - ex "Di Bella")

Cnn (Law 189/2012)

• Produits avec AMM en attente de prix et remboursement, accessibles si commercialisés mais à la charge des patients 
– liste maintenue par AIFA, entrée dans la liste Cnn 60 jours après l’AMM

ACCÈS PRÉCOCE EN ITALIE



2017 - Création de deux fonds de 500 millions 
d’EURO chacun:
• Médicaments oncologiques innovants

• Médicaments non-oncologiques innovants

- Conditions d’inclusion des médicaments: besoin 
non couvert, bénéfice thérapeutique ajouté, qualité 
de la preuve (GRADE)

- Accès immédiat aux marchés régionaux

- Durée 36 mois pour les produits reconnus 
innovants , 18 mois pour les 
« conditionnellement » innovants

- Versement de remises en cas de dépassement.
Janvier 2022 – fusion des deux fonds pour 
fongibiliser les enveloppes
- Augmentation du fonds prevue de €100 million en 

2022, €200 million en 2023 et €300 million en 
2024.

ACCÈS AUX PRODUITS INNOVANTS AVANT INCLUSIONS 
DANS LES LISTES RÉGIONALES

Jommi et Galeone, 2023, The Evaluation of Drug Innovativeness in Italy: Key Determinants
and Internal Consistency



Revenus plus précoces dans le cycle de vie du produit

Affichage à l’étranger du statut « remboursable » et du prix choisi par 
l’entreprise – utile dans le benchmarking international

Prix nets connus a posteriori et parfois peu prévisibles (e.g. cancer fund)

IMPACT DES FORMULES D’ACCÈS PRÉCOCE POUR LES 
ENTREPRISES


