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Contexte

Commercialisation en France d'une nouvelle forme sous-cutanée (SC) de Trastuzumab (HERCEPTINO) en

complément de la gamme intraveineuse (I1V)

Sur le plan réglementaire :

- AMM européenne centralisée octroyée le 26 aolt 2013 dans I'ensemble des indications cancer du sein de la
forme 1V, a I'exception de I'association au Pertuzumab (PERJETAL) et au Lapatinib (TYVERBO) ;

- Avis de la Commission de Transparence du 2 avril 2014 : SMR (Service Médical Rendu) important dans les
indications de I'AMM / Absence d’Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR V) par rapport a la forme IV ;

- Inscription sur la liste des spécialités remboursées en sus des GHS et sur celle des spécialités agréées aux
collectivités a compter du 2 juillet 2014 ;

- Tarif de responsabilité HERCEPTINO SC : 1 476,387 € HT (Avis publié au JO du 9 septembre 2014) ;

- Inscription sur la liste dite de rétrocession a compter du 24 septembre 2014.

Développement en cours d’'un systéme d'injection pré rempli SC a usage unique pour le Trastuzumab

Expiration du brevet de THERCEPTINO IV en juillet 2014

Mise sur le marché annoncée des premiers biosimilaires* d’anticorps monoclonaux, dont le Trastuzumab IV

* Biosimilaire = Médicament biologique similaire : tout médicament biologique de méme composition qualitative et quantitative en

substance active et de méme forme pharmaceutique qu'un médicament biologique de référence mais qui ne remplit pas les

conditions prévues pour étre regardé comme une spécialité générique en raison de différences liées notamment a la variabilité de

la matiére premiére ou aux procédés de fabrication et nécessitant que soient produites des données précliniques et cliniques

supplémentaires dans des conditions déterminées par voie réglementaire (Article 47 Loi de financement de la sécurité sociale

pour 2014).

Commercialisation a venir d’autres anticorps monoclonaux par voie SC en cancérologie : Rituximab par exemple.

Obijectifs du document

Accompagner les établissements de santé (ES) de la
référencement de la forme SC du Trastuzumab au Livr

région Rhone-Alpes dans leur réflexion interne de
et Thérapeutique.
appartient a chaque ES :
d'aborder I'ensemble des aspects du dossier dans le cadre d’'une réflexion stratégique collective pluriprofessionnelle,
de définir les modalités internes de prise de décision dans le cadre de son projet d'offre de soins et de I'offre
territoriale et régionale.

Atouts / Limites de la forme sous-cutanée du Trastu zumab
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: ATOUTS - LIMITES :
I

; * Non-infériorité démontrée dans les cancers du sein | | ¢ Indications non couvertes par la forme SC: cancer

précoces par rapport a la forme IV gastrigue et association Pertuzumab ou Lapatinib -

» Possibilité de retrait de la voie centrale sous .
! certaines conditions avec réduction du risque d’effets !
| indésirables lié a sa manipulation (thromboses, |
I infections ...) I
» Prescription simplifiée : dose fixe de 600 mg quel
que soit le poids du patient, sans dose de charge

« Préparation facilitée de la dose a administrer '
| (solution injectable préte a I'emploi) |
i Modalités  d’administration  « allégées » :  voie
d’administration moins invasive, durée d’injection
plus courte ...

e Opportunité d’optimisation du fonctionnement des
! hépitaux de jour particulierement si leur activité est |
I saturée ou en limite de saturation |
;¢ Ameélioration de la qualit¢ de vie des patients a
confirmer

Trastuzumab dans le cancer du sein métastatique

» Nécessité de données complémentaires pour !
I’évaluation du profil d'immunogénicité
(développement d’anticorps anti-Trastuzumab) et de |
tolérance a long terme

» Information limitée concernant le passage d'une .
formulation (IV/SC) a une autre !

» Risque d’erreur lié & la coexistence des formes IV et
SC : erreur de prescription, erreur de préparation et |
erreur d’administration

» Durée de surveillance des patients identique a celle -
de la forme IV (6 h aprés la 1°" injection et 2 h aprés !
les injections suivantes)

« Incertitudes sur la pérennité de la tarification d'une
séance d’hépital de jour avec injection SC :

* «Banalisation » potentielle du traitement par les -
patients
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Grands principes de la réflexion a conduire au sein des ES

Critéres d’éligibilité des patients a la voie SC

- Stade de la maladie (Adjuvant vs. Métastatique)
- Indications - Schéma thérapeutique (Monothérapie+/- Hormonothérapie
- Description de la population traitée vs. Association & la chimiothérapie IV)
- Evaluation de la satisfaction des patients - Parameétres anthropométriques (Poids)
- Souhaits du patient

File active des patients sous Trastuzumab IV

Coiit complet IV/SC

- Temps Professionnels de Santé
- Libération plus rapide des lits/fauteuils L= Fonsqm'mahles -
d'HDI E - Injection hapital/domicile
- Identification d'un local dédié aux =
injections SC
- Planification de plages horaires dédiées

Fonctionnement HDJ

Evolution potentielle
Réflexion* en lien avec les orientations du mode de financement
stratégiques de I'établissement - Pérennité de la tarification d’une séance HDI
_Etat des liew: pour les administrations SC
- Pérennité de la liste hors GHS
- Future commercialisation d’un dispositif
pré rempli @ usage unique pour injection SC

A - Gains & Risque! ntiels
Réseaux/HAD 58 Risques potertic
- Projection - Elaboration de scénarii

- Existence d’une structure adaptée
permettant d’assurer la prise en charge des
patients a domicile (HAD, Réseau territorial) - ST T =

s : ; Biosimilaires de Trastuzumab IV
- Prise en compte de la durée de surveillance . .
des patients aprés I'injection (non intégrée - Impact de leur future commercialisation
actuellement dans les cotations IDE libérales) J - Stratégie gagnant/gagnant possible
(ES, patients, industriels)

Risques d’erreurs
Prescription/préparation/administration

Des similitudes Desdifférences
- Dénomination Commune Internationale (DCI) IV/SC - Posologies IV/SC
- Conditionnements IV/SC - Composition IV/SC
- Prochaine mise a disposition d'un médicament avec - Modalités de préparation IV/SC
une DCI proche (Trastuzumab Emtansine : KADCYLA®) -Voies d’administration IV/SC

* Réflexion a conduire en groupe de travail pluridisciplinaire au sein de la CME de I'ES (ou sous-commission en charge du pilotage de la politique interne des produits de santé) : mobiliser les professionnels concernés dont a
minima Directeur, Médecin cancérologue prescripteur (oncologue médical et chirurgien le cas échéant), Pharmacien, Préparateur en pharmacie, Cadre de santé, Infirmier, Médecin du Département d’Information Médicale.
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Mise en ceuvre
Dossier_stratégigue : son pilotage est assuré par la Gouvernance de I' ES (Direction et Président de CME
dans le cadre de la politique interne des produits de santé).
I SUR UN PLAN INSTITUTIONNEL p ! SUR UN PLAN OPERATIONNEL i
| " 1 .
e Définir et formaliser les missions du groupe de : Lt Implémenter ['organisation retenue auprés des :
. travail , en lien avec les professionnels des secteurs ! . professionnels et des équipes concernés !
! d’activité concernés : i '« Accompagner, former, responsabiliser les |
| - Definition collégiale des scénarii envisageables | | professionnels  dans le cadre des nouvelles
I - Proposition d’'une organisation, d’'un calendrier o dispositions ;
X de déploiement et d’indicateurs -, * Sensibiliser les équipes impliquées dans les .
: - Suivi de la démarche r. différentes étapes de la prise en charge des patients !
'« Arbitrer et valider les dispositions proposées ! traités par Trastuzumab SC aux risques identifiés 1
I« Définir et veiller a la mise en ceuvre de la ; I« Informer les patients a I'occasion du passage de la
I communication  sur la nouvelle organisation ; 1 forme IV a la forme SC. Des temps d'échanges |
X adoptée - d0|ve_nt étre prévus a cet effet N =
L. Lever les freins ! L Susciter les retours d’expériences . Etre a .
-+ Evaluer les dispositions mises en ceuvre et ! I'écoute des professionnels et des patients :
! réajuster si besoin I !
Lt s o o e i i i m i m e m e =
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