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Acces au marché

Longtemps érigé comme un modele en Europe, le parcours d'acces aux medicaments innovants en
France est aujourd’hui fragilisé.

Lent, complexe, illisible, inadapté aux innovations qui arrivent... les critiques prennent une résonance
particuliére a l'issue de la Covid-19.

Plus gu’'une simple réflexion, une véritable transformation s'impose pour fluidifier ce parcours et
garantir demain I'équité d’'acces des patients aux traitements innovants.
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COMMENT S’ORGANISE L'ACCES AUX MEDICAMENTS INNOVANTS ?
Le parcours d'accés au marché des médicaments innovants s'est fragilisé au fil du temps.
Afin d'optimiser 'accés aux patients francais, une réforme majeure a vu le jour depuis janvier 2021 : l'accés précoce
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ESSAIS PRE-CLINIQUES
Objectifs de transposabilité clinique (test sur des modéles cellulaires et animaux)

ESSAIS CLINIGUES
Objectif sécurité et efficacité

(8-10 ans)

Phasze 1: essai sur un petit nombre de volontaires sains {ou patients notamment en oncologie)
Evaluation de la toxicité du médicament
Phase 2 : essai sur un groupe de patients malades
Evaluation de la tolérance et de l'efficacité
Phase 3 . essais sur un plus grand nombre de patients malades
Evaluation de 'efficacité en comparaison au traitement de référence

Phase de développemaent

9 AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE (AMM) . ACCES PRECOCE N

Autorisation d'accés
précoce délivrée par la HAS,
Dizpositif unique en Europe

permettant aux patients
francais de pouveir
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pour les médicaments innovants

EVALUATION PAR LA HAUTE AUTORITE DE SANTE (HAS)

innovants en ament de
I'AMM dés lors que le
traitement est présumdé
innovant pour une maladie
rare, grave ou invalidante
sans traitement approprié
et ne pouvant étre différé

La Commission de |la Transparence rend un avis scientifique et octrole :

Un niveau de SMR*® en vue de la détermination
du taux de remboursement
Un niveau d"ASMR™" en vue de la détermination de prix

La Commission d*évaluation économique et de santé publique rend
un avis sur 'efficience et 'impact budgétaire du traltement®**

NEGOCIATION DU PRIX AVEC LE COMITE ECONOMIGUE DES PRODUITS DE SANTE (CEPS)

Publication au Journal Officiel :
Inscription sur les listes de remboursement et taux associé
Publication du prix public négocié

Phase daccés au marché

(plus de SO0 jours aprés "AMM)

MISE A DISPOSITION DU MEDICAMENT AUX PATIENTS

EM A
l+ PHARMACIE L'HOPITAL

g 1=

* Seree sl randy
" Arriin st du B sl renchs
" G bl

I Chiffres
| Contexte
I Enjeux

I Nos Actions

@Leem



