
Les	  surcoûts	  pharmaceu/ques	  hospitaliers	  des	  essais	  cliniques	  :	  	  
une	  grande	  différence	  en	  fonc/on	  du	  type	  de	  promoteur.	  	  

Exemple	  de	  2	  études	  

Dans	  un	  contexte	  d’inversion	  de	   la	  propor3on	  entre	  promo3on	   ins3tu3onnelle	  et	  promo3on	   industrielle	  des	  essais	  cliniques	  depuis	  2013	   (en	  
faveur	  de	   la	  promo3on	   ins3tu3onnelle),	  on	  constate	  que	   les	   surcoûts	  pharmaceu3ques	  appliqués	  aux	  essais	  cliniques	  par	   les	  pharmacies	  des	  
centres	  hospitaliers	  sont	  très	  variables	  selon	  le	  type	  de	  promoteur.	  
L’objec3f	  est	  de	  comparer	  ces	  surcoûts	  entre	  essais	  cliniques	  de	  promo3on	  différente,	  à	  travers	  l’exemple	  de	  deux	  études.	  

FA.	  MuLe	  ;	  M.	  Joyeux-‐Faure	  ;	  A.	  Lehmann	  ;	  B.	  Allenet	  ;	  L.	  Foroni	  ;	  P.	  Bedouch	  
Pôle	  Pharmacie,	  CHU	  de	  Grenoble	  

-‐	  Sélec3on	  de	  deux	  études	  clôturées,	  portant	  sur	  des	  médicaments	  expérimentaux	  en	  onco-‐hématologie,	  et	  présentant	  un	  nombre	  important	  de	  
postes	  de	  surcoûts	  :	  l’une	  de	  promo3on	  industrielle,	  l’autre	  ins3tu3onnelle.	  	  
-‐	  Comparaison	  des	  surcoûts	  pharmaceu3ques	  par	  simula/on	  du	  fait	  de	  l’impossibilité	  de	  comparer	  directement	  deux	  études	  réelles	  car	  postes	  
de	  surcoûts	  et	  nombre	  de	  pa3ents	  inclus	  différents.	  
²  Etude	  réelle	  de	  promo/on	  industrielle	  à	  simula/on	  des	  surcoûts	  si	  promo/on	  ins/tu/onnelle	  	  
²  Etude	  réelle	  de	  promo/on	  ins/tu/onnelle	  à	  simula/on	  des	  surcoûts	  si	  promo/on	  industrielle	  
-‐	  Calcul	  des	  surcoûts	  pharmaceu3ques	  :	  u3lisa3on	  des	  grilles	  validées	  par	  le	  LEEM	  en	  2012	  pour	  les	  essais	  cliniques	  de	  promo3on	  industrielle,	  et	  
par	  la	  DGOS	  en	  2013	  pour	  les	  essais	  cliniques	  de	  promo3on	  ins3tu3onnelle.	  

Pour	   les	   deux	   essais	   cliniques	   présentés	   ici,	   la	   différence	  dans	   les	   surcoûts	   appliqués	   entre	   promo3on	   ins3tu3onnelle	   et	   industrielle	   est	   très	  
importante	  (facteur	  4	  environ),	  et	  cet	  écart	  peut	  être	  très	  variable	  en	  fonc3on	  des	  presta3ons	  facturées.	  Avec	  l’augmenta3on	  actuelle	  des	  essais	  
cliniques	  de	  promo3on	  ins3tu3onnelle,	  le	  financement	  de	  l’ac3vité	  de	  ges3on	  des	  essais	  cliniques	  devra	  être	  réétudié.	  	  

²  Essai	  clinique	  n°1	   	  =	  étude	  réelle	  de	  promo/on	  industrielle	  :	  Ornatuzumab	  versus	  placebo	  en	  associa3on	  au	  Paclitaxel	  et	  à	  un	  sel	  de	  Pla3ne	  
dans	  les	  cancers	  bronchiques	  non	  à	  pe3tes	  cellules,	  essai	  de	  phase	  II,	  durée	  de	  1	  an	  et	  5	  mois,	  4	  pa3ents	  inclus	  

•  Surcoûts	  réels	  appliqués	  selon	  la	  grille	  LEEM	  2012	  :	  6014	  €	  
•  Simula3on	  des	  surcoûts	  si	  promo3on	  ins3tu3onnelle	  avec	  la	  grille	  DGOS	  2013	  :	  	  1270	  €	  

à  La	  différence	  observée	  serait	  de	  -‐79%	  si	  l’essai	  avait	  été	  de	  promo3on	  ins3tu3onnelle.	  
²  Essai	  clinique	  n°2	   	  =	  étude	  réelle	  de	  promo/on	   ins/tu/onnelle	   :	  primo-‐traitement	  des	  pa3ents	  de	  moins	  de	  65	  ans	  aLeints	  de	  myélome	  

mul3ple	  (induc3on,	  autogreffe,	  consolida3on	  et	  maintenance),	  essai	  de	  phase	  II,	  durée	  de	  2	  ans	  et	  7	  mois,	  2	  pa3ents	  inclus	  
•  Surcoûts	  réels	  appliqués	  selon	  la	  grille	  DGOS	  2013	  :	  1250€	  
•  Simula3on	  des	  surcoûts	  si	  promo3on	  industrielle	  avec	  la	  grille	  LEEM	  2012	  :	  5140€	  

à	  La	  différence	  observée	  serait	  de	  +411%	  si	  l’essai	  avait	  été	  de	  promo3on	  industrielle.	  
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Contenu	   du	   «	   forfait	   pharmaceu2que	   »	   grille	   LEEM	   2012	   :	   visite	   de	   mise	   en	   place,	   rédac2on	   procédures,	   stockage	   adapté,	   archivage	   documents,	  
récep2ons	  produits	  4/an,	  visites	  de	  monitoring	  6/an,	  visite	  de	  clôture.	  	  


