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Résumé

L'OMIT B PL a eu comme objectif premier le suivi annuel de 5 médicaments luttant spécifiquement contre le cancer. Ce suivi a débouché
sur une connaissance de |'utilisation de ces médicaments et une reconnaissance des pratiques de terrain figurant dans le référentiel inter
régional OMIT ayant laissé la place aux référentiels nationaux depuis 2007. Les praticiens, par leur dynamique et leur réactivité, proposent
en temps réel des actualisations concernant ces référentiels nationaux. De plus, sous I'impulsion de nombreux cliniciens, les cohortes de
patients constituées grace au suivi des traceurs a permis de poser de véritables questions de santé publique. Ces questions concernent aussi
bien le rapport bénéfice/risque des médicaments (bevacizumab, cetuximab) ou des successions de thérapies ciblées que des thémes de
santé publique (alopécies persistantes, pertinence des thérapeutiques palliatives, prise en charge des personnes agées). Cette connaissance
des médicaments en pratique courante fédére les cliniciens, pharmaciens, pathologistes, biologistes et chirurgiens et fait de I'OMIT B PL un
véritable outil de veille a la disposition des praticiens et des institutions.

Summary

The aim of the OMIT B PL was the annual monitoring of 5 specific drugs against cancer. This monitoring has led to the knowledge of the
use of these drugs and to the recognition of practices in the inter regional guidelines OMIT replaced by the national guidelines since 2007.
Thanks to their dynamism and reactivity, practitioners propose real time up dating of national guidelines. Moreover, through the impulse pro-
vides by many clinicians, cohorts of patients bring together regarding monitoring tracers allow to ask real question about public health. Those
questions concern either the benefit-risk drugs ratio (bevacizumab, cetuximab) or sequences of targeted therapies or topics in public health
(persistent alopecia, therapeutic relevance of palliative drugs, care for the elderly). Through this knowledge of practice, clinicians, pharma-
cists, pathologists, biologists and surgeons collaborate witch bring the B PL OMIT to a real monitoring tool at the disposal of practitioners

and Institutions.

Introduction

LObservatoire des Médicaments et des
Innovations Thérapeutiques de Bretagne et
des Pays de la Loire (OMIT BPL) a vu le
jour en 2003. Sa création est le fruit de la
volonté conjuguée des directeurs de TARH
Bretagne (Madame Annie Podeur) et Pays
de la Loire (Monsieur Benoit Péricard),
ainsi que des professionnels de santé des
centres publics et privés des 2 régions.
Lobjectif principal de TOMIT BPL a été de
privilégier une réflexion globale sur le bon
usage du médicament (concept du meilleur
usage pour chaque patient). Grace a un
systeme de veille scientifique, depuis la
création de 'OMIT BPL, une réactivité « en
temps réel » a été organisée permettant de

faire bénéficier les patients d’avancées scien-
tifiques pertinentes et novatrices commu-
niquées lors de congres ou publiées.
Cependant certaines questions peuvent res-
ter en suspens apres ces publications ou cer-
taines interrogations peuvent surgir lors
de l'utilisation de produits par I'absence de
données scientifiques validées. Devant le
potentiel scientifique que représente I'as-
sociation de 50 centres publics et privés et
des tutelles partageant la méme vision, la
volonté a été tres vite de conduire des étu-
des sur les cohortes constituées par les
patients traités par les molécules innovan-
tes faisant I'objet d’'un suivi au sein de
I'OMIT BPL pour tenter de répondre a des
questions de santé publique tant en terme
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de cout efficacité que d’analyser I'impact des
nouvelles thérapies ciblées chez les patients
de la vraie vie comme les sujets agés ou rele-
vant de stratégie palliative. Ces études ont
bénéficié d'une adhésion sans faille des
professionnels, issus aussi bien du public
que du privé, impliqués dans le cadre de
la cancérologie.

Le but de ce document est de présenter
en quelques pages les projets en cours ou
débutant au sein de 'OMIT Bretagne Pays
de Loire. Une premiere publication (1) dans
Le nouveau Cancérologue en septembre 2008
relate les expériences de 'Observatoire.

Les études ont concerné dans un premier
temps la pathologie colique et mammaire.
Devant I'adhésion remportée par ces étu-
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des aupres des professionnels, 'extension
a d’autres pathologies cancéreuses et la réa-
lisation d’études translationnelles regrou-
pant cliniciens, biologistes et anatomopa-
thologistes ont pu étre envisagées.

Depuis 2007, I'Observatoire s'enrichit de
nouvelles perspectives et élargit son champ
d’action a des thématiques relevant de la
santé publique (registre inter régional des
essais cliniques, recueil intensif d’effets
indésirables tels que les alopécies persis-
tantes apres chimiothérapie adjuvante dans
le cancer du sein).

Le futur est engagé avec une étude pros-
pective sur la pertinence d'une chimiothé-
rapie palliative afin d’aider la communauté
meédicale dans cet exercice difficile grace a
un outil (Palliachim). D’autres projets émer-
gent avec I'évaluation de I'apport d’Erbitux®
chez les malades prétraités (Survitux) ou
bien la succession d’Erbitux® puis de
Vectibix® chez un méme patient (Panerb
Ouest). Le cancer de I'cesophage est un
véritable probleme de santé publique dans
le Grand Ouest. Pour cette raison, il repré-
sente un des axes de recherche développé
par le cancéropole Grand Ouest. Sa prise
en charge et le recours aux antimitotiques
ainsi que la définition des protocoles pro-
posables restent le sujet de controverse
[Cochrane Data Base (2)]. Lanalyse des
pratiques médicales concernant le cancer
de T'cesophage au sein du Grand Ouest
devrait étre riche d’enseignement car par-
ticulierement touché par ce cancer. Pour
cette raison, un projet associant 'OMIT
BPL, le Cancéropole Grand Ouest, I'lnserm
et le registre des Tumeurs digestives du
Finistere, appelé Métaoeso Ouest est en
cours d’élaboration... Ces nouvelles analy-
ses sont désormais assorties d'une étude de
cout car lefficience médico économique sim-
pose pour sauvegarder le systeme et assu-
rer I'équité des soins pour tous.

Etudes sur la connaissance
des molécules onéreuses en
pratique courante
Herceptin® adjuvant

Le trastuzumab est la thérapie ciblée de
choix chez des femmes atteintes d’un can-
cer du sein HER2+ en adjuvant avec un gain
en termes de médiane de survie potentiel-
lement longue. La question des toxicités inva-
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lidantes comme le retentissement cardia-
que est tout naturellement une véritable ques-
tion de santé publique.

Les prescriptions de trastuzumab
(Herceptin®) ont fait 'objet d’'une analyse
dans tous les établissements recensés par
I'OMIT. Suite aux résultats positifs des
essais HERA, NSABP B31 et NCCTG N9831
présentés en séance pléniere au Congres de
I’ASCO (American Society of Clinical
Oncology) en mai 2005 et publiés depuis,
les praticiens du Comité de Pilotage OMIT
ont décidé de colliger toutes les données
des patientes traitées dans ces situations afin
de connaitre les schémas thérapeutiques
employés, I'incidence des dysfonctionne-
ments cardiaques en pratique courante
ainsi que leurs facteurs de risque. La pre-
miere cohorte est constituée des 490 patien-
tes traitées en 2005 et 2006. La toxicité car-
diaque globale s’éleve 2 6,6 %. Cette étude
révele une toxicité similaire a celle de la lit-
térature.

Avastin® Ouest

Larrivée du bevacizumab dans le cancer
colorectal métastatique des la premiere
ligne a été le fruit d'une étude de phase III
utilisant une association de type IFL.
Considérée comme la référence aux Etats-
Unis, I'TFL a été, peu de temps apres la publi-
cation, abandonné a cause de sa toxicité.
LAMM ayant été obtenue avec les résultats
de cette phase I11, les cliniciens européens
ont remplacé I'IFL par le FOLFIRI (asso-
ciation 5FU, irinotécan, acide folinique).
Cependant aucun data prospectif n’existait
sur cette association avec le bevacizumab.
Des 2006, LOMIT BPL a décidé de consti-
tuer une cohorte prospective pour analy-
ser les taux de réponses objectives, les taux
de résécabilité hépatique secondaire, la
survie sans progression, la survie globale
mais aussi les effets indésirables. Une atten-
tion particuliere a été portée sur 'étude de
la cohorte des plus de 70 ans (Problématique
de FONCOGERIATRIE). Avastin Ouest
a été la premiere étude prospective et mul-
tidisciplinaire lancée par TOMIT. Lanalyse
sur les 125 premiers patients montre un taux
de réponse de 33% (34% avant 70 ans et
28% apres) et une stabilisation de 18%. En
outre, 25% des patients traités (28% avant
70 ans et 16% apres) bénéficient d’une
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chirurgie a visée curative des métastases hépa-
tiques et 6% sur d’autres sites (7%/0%).
Sagissant de la tolérance, 16% des patients
arrétent le traitement en raison des toxici-
tés (sans différence selon l'age). 1l n’a pas
été observé de nouveaux effets secondai-
res (huit toxicités digestives ont été rele-
vées, un cas d’accident vasculaire cérébral
(AVC) ischémique, une thrombopénie, un
choc anaphylactique, quatre occlusions,
une thrombose, une phlébite...).

Lamédiane de survie sans progression est
de 15,4 mois avec une différence signifi-
cative selon l'age (13,4 mois apres 70 ans
versus 18,6 mois avant 70 ans). La médiane
de survie globale s’éleve a 29 mois pour len-
semble des patients. Elle était un peu moins
bonne chez les 25 patients de plus de 70 ans
mais sans différence significative, et « pro-
che de celle de sujets plus jeunes sans agent
ciblé ».

Les données préliminaires ont fait I'objet
d'un Poster aux 3™ journées du Cancéropole
Grand Ouest Nantes 10-11 mars 2008 et
d'un poster a 'Eurocancer Paris 24-26 juin
2008 sélectionné pour faire I'objet d'une
information dans une dépéche APM de
juin 2008. Lanalyse finalisée a été présen-
tée sous la forme d'un poster discussion a
I’ASCO Gl San Francisco 14 -17 janvier 2009
A 398 (3). Ces résultats ont fait I'objet
d'une dépéche APM et d’'une dépéche de
P’Agence américaine d'information médicale.

Ceest la premiere fois que des données
d’OMIT étaient présentées a un congres
international. Ce recueil, voulu par les tutel-
les, fournit des informations aussi bien sur
le plan économique que clinique. Ces don-
nées précieuses de pratique courante ren-
seignent de facon, juste et objective, sur le
rapport bénéfice/risque du bevacizumab.

Epidig Ouest

Le cott global des thérapies ciblées reste
peu connu. Peu d’études se sont intéressées
aux éventuelles variations du cott d'un pro-
duit en fonction de la ligne utilisée (1
ligne métastatique versus 2™ ou 3™).

Létude OMIT, financée par 'TNCa, concerne
730 patients traités pour un cancer colorec-
tal métastatique en 2005-2006 dans 38 éta-
blissements des deux régions par Avastin®
(157) ou Erbitux® (197) pendant un an ou
les thérapies conventionnelles par irinoté-



can (187) ou oxaliplatine (189). 309 patients
sont traités par Avastin®, irinotécan ou oxa-
liplatine en premiere ligne et 221 de seconde
ligne.

Lanalyse des cotits comprenait les dépen-
ses liées a la chimiothérapie (hospitalisa-
tions, médicaments, transports sanitaires,
consultations, analyses...) et celles liées aux
toxicités (hospitalisations liées aux compli-
cations, facteurs de croissance).

Pour les thérapies ciblées, le cott total médian
dépassait 25 000 euros contre 8 000 euros
en cas de traitement conventionnel. Le cott
des médicaments était trois fois plus élevé
que les cotts hospitaliers pour les théra-
pies ciblées. Ces cotts hospitaliers pouvaient
varier du simple au double selon le traite-
ment. Les dépenses liées aux toxicités repré-
sentaient 3% des dépenses totales pour les
thérapie ciblée contre 10% pour les autres
traitements.

Les couts variaient selon le traitement et
la ligne. Médicament par médicament, le
colt moyen par patient, pour un peu plus
de trois mois de traitement pour chacun,
était de 10 000 euros pour l'irinotécan,
8 360 euros pour l'oxaliplatine, 25 430 euros
pour Avastin® et 28 273 euros pour Erbitux®.
Tous traitements combinés, la troisieme
ligne représentait un cout supplémentaire
de 8 000 euros par rapport a la premiere
ligne (16 670 euros) et de 11 000 euros par
rapport a la deuxieme (13 360 euros). Pour
les patients qui recevaient Avastin® en pre-
miere ligne et Erbitux® en deuxieme, le
cout moyen des deux traitements était
estimé a 50 000 euros.

Le cott global du traitement en 2006
pour les deux régions s’éleve a 20 millions
d’euros.

Cette étude a été sélectionnée et présen-
tée a San Francisco en Janvier 2009 par la
société américaine de cancérologie [ASCO
GI 2009(4)].

Erbitux® Ouest

Erbitux® cetuximab (Merck Serono) a
connu plusieurs AMM successives néces-
sitant la réalisation du statut EGFR par
immunohistochimie puis du statut KRAS
(5, 6). La recherche du statut EGFR a été
rapidement abandonnée en 2006 dans l'in-
ter région (décision du comité de pilotage
de 'OMIT en date du 26 mars 2006) car
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non pertinente (recherche par amplification
avec l'anticorps Dako). Cette stratégie a été
avalisée en total accord avec les tutelles
(ARH et caisse de sécurité sociale des
2 régions). Cependant, ce critere figure
toujours dans le libellé de la derniere ver-
sion ¢’AMM digestive et est en attente d'une
étude pour valider ou non cette recherche
de récepteur.

Laréalisation de la recherche du KRAS abou-
tit a la prescription du cetuximab comme
du panitumumab (Vectibix® Amgen) chez
la seule population des KRAS non mutés.
Ainsi, 40% des patients a statut muté sont
exclus du champ de la prescription de ce
médicament. Pourtant, le KRAS est seule-
ment un marqueur prédictif de réponse
objective. Si la réponse est le but en pre-
miere ligne, le controle de la maladie (RO
+ stabilisation) est le but au-dela de la pre-
miere ligne. Parler d’'un bénéfice des
antiHER1 serait donc possible chez les
patients KRas mutés en dehors de la pre-
miere ligne ? Par ailleurs, il n’existe pas de
datas incontestables sur le statut EGFR par
immunohistochimie. En effet, les publica-
tions ayant rapporté la possibilité de réponse
en cas de statut EGFR négatif souffre le plus
souvent de biais méthodologique ou tech-
nique. Cette question est toujours en sus-
pens car partie intégrante de TAMM.

La définition des patients bénéficiant véri-
tablement du cetuximab en premiere ligne
et au-dela de celle-ci est donc un véritable
probleme de santé publique y compris en
terme de cout. Pour répondre a ces ques-
tions, 'élaboration d’'une véritable étude trans-
lationnelle regroupant cliniciens, patholo-
gistes et biologistes était, a nos yeux,
obligatoire. Cest a ce challenge que TOMIT
Bretagne Pays de Loire s'est attelé : déter-
miner les corrélations entre les 2 facteurs
moléculaires prépondérants de la tumeur
primitive EGFR, KRAS et lefficacité du
cetuximab en termes de réponse tumorale
et de temps jusqu'a progression du patient.
En parallele, les objectifs secondaires sont
d’évaluer I'importance des mutations sur
les genes BRAF, PTEN et PI3K sur leffica-
cité du cetuximab. COMIT souhaite ainsi
définir les meilleurs facteurs prédictifs pré
thérapeutiques.

Le financement est assuré par le Cancéropole
Grand Ouest a hauteur de 200 000 euros
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(création d'un Groupement d’Intérét Public
avec les laboratoires Merck Sérono) ainsi
que par la Ligue contre le cancer du Finistere
a hauteur de 15 000 euros.

Avasterb Ouest

La question de la prescription successive
d’un traitement par bevacizumab puis par
cetuximab est aussi une véritable question
de santé publique (le cott induit est élevé :
plus de 50 000 euros par patient d’apres
létude EPIDIG Ouest (4) présentée plus haut).
A cejour, il n'y a aucun résultat dans la lit-
térature. Les durées médianes de survie
sans progression et de survie globale ne sont
pas connues.

LOMIT s’est intéressé a cette probléma-
tique de facon prospective. Des l'obten-
tion de résultats préliminaires, un abstract
concernant 45 patients traités en 2006 a
été accepté en « publication on line » a'ASCO
2009. Une cohorte plus importante inté-
grant les patients traités en 2007 et 2008
fera 'objet d'un poster a 'ESMO de Berlin
en septembre 2009.

Etudes thématiques de santé
publique
Cotrec

Dans le cadre de la bonne prescription (usage
optimal) I'acces a des essais thérapeutiques
au sein du Grand Ouest est primordial
pour les patients. Lidée de la constitution
d'un site Internet répertoriant les essais
ouverts aux professionnels du Grand Ouest
est rapidement devenue une évidence. Cette
décision a fait suite a une demande régu-
liere des cliniciens en quéte d’essais de
proximité pour leurs patients. Les objec-
tifs sont de faciliter I'information aupres des
médecins ainsi que de faciliter les inclusions
de patients dans des essais (300 connexions
par jour, plus de 120 essais en ligne).

Alopécies persistantes suite a la
chimiothérapie adjuvante dans le
cancer du sein.

La mise en évidence d’effets secondaires
non attendus fait aussi partie des missions
de TOMIT. Lexpérience des cliniciens et leur
participation au sein des forums permet-
tent de révéler certains effets indésirables.
comme la situation d’alopécies persistantes
chez les femmes porteuses de cancer du sein
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apres chimiothérapie adjuvante. TOMIT B
PL a décidé de mener une enquéte aupres
des cliniciens des 2 régions. Ce phénomene,
peu connu auparavant, ne semble pas excep-
tionnel suite aux échanges intervenus sur le
forum sein OMIT. Une fiche simple a rem-
plir a été élaborée afin de déclarer ces situa-
tions. Ce recensement a démarré en mai
2008 et s'est poursuivi jusqu’en avril 2009
afin de pouvoir évaluer 'ampleur de ce pro-
bleme. Cest la durée inhabituelle de cette alo-
pécie (au dela de 3 mois environ apres la fin
de la chimiothérapie) qui a interpellé TOMIT.
A cejour 70 cas sont recensés. Conformément
a la réglementation, ils sont transmis aux
centres régionaux de Pharmacovigilance
concernés. Un Partenariat est également envi-
sagé avec la Fédération des Centres de Lutte
contre le Cancer afin d’évaluer I'incidence de
cet effet secondaire chez les patientes inclu-
ses dans les essais PACS 01, 04 et 05.

Le Futur

Les études programmeées par 'OMIT BPL
ont toujours comme sujet I'optimisation de
la prescription, afin de définir le rapport
bénéfice / risque / cott d’une prise en charge
thérapeutique adaptée (personnalisée) a
chaque patient.

Palliachim

Le plan cancer a contribué a améliorer de
nombreux aspects dans la prise en charge
du patient : dispositif d’annonce et intégra-
tion des soins de support dans le parcours
quotidien du patient. Cependant, malgré
tous les efforts de prise en charge, malgré
le développement de nouveaux médica-
ments anticancéreux, beaucoup de patients
décedent encore de leurs cancers. La chi-
miothérapie palliative est un exercice médi-
cal difficile, surtout dans les phases avan-
cées de la maladie ou il n'existe aucun
référentiel. La pertinence d’une thérapeu-
tique anticancéreuse chez un patient en
soins palliatifs demeure 2 ce jour une pra-
tique récurrente qui questionne les onco-
logues médicaux.

Une approche récente de cette évalua-
tion des pratiques professionnelles a été menée
au centre Jean Bernard du Mans dans le cadre
de la préparation de la certification V2 : pour-
quoi prescrire une derniere ligne de chi-
miothérapie a visée uniquement palliative ?
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Lanalyse a porté sur 33 patients traités par
une chimiothérapie palliative en décembre
2007 et a révélé que la moitié des patients
décédaient dans les 60 jours apres le trai-
tement avec une médiane de 22 jours et que
des réductions posologiques de plus de
10% étaient fréquentes en terme de nom-
bre de patients (37%) et de nombre de
prescriptions (40%). Il a donc été proposé
aux oncologues un outil d’aide a la déci-
sion répondant a leurs attentes : une grille
qui permet d’établir, a un moment donné,
un score pronostique basé sur les travaux
de P Mussault (7) et un processus décision-
nel intégrant les objectifs de I'oncologue,
le bénéfice des chimiothérapies antérieu-
res, le mode de décision médicale (en RCP,
partagée avec un collegue) et permettant
I'implication des équipes soignantes et des
soins de support de I'établissement.

Cesrésultats ont conduit 'OMIT a mener
une étude prospective multicentrique sur
cet outil d’aide a la décision pour les pra-
ticiens.

Il s'agit de mobiliser un nombre consé-
quent de professionnels afin d’apporter
une réponse réfléchie, éthique et consen-
suelle sur cette véritable problématique
médico-économique.

Une réflexion collégiale fédérant diffe-
rents acteurs d’établissements publics et
privés de l'inter région est un atout sup-
plémentaire pour renforcer la crédibilité
des résultats et assurer une validation de
cet outil d’aide a la décision.

Panerb Ouest

Les antiherl font partie de la pratique
médicale quotidienne. Aucune donnée
n'existe sur la prescription successive du
cetuximab puis de panitumumab. Quel
taux de réponse attendre ? Quel bénéfice ?
Quel cott ? Une étude est en cours afin de
répondre a ces questions.

Métaoeso Ouest

Le cancer de I'cesophage et de la jonction
oesogastrique est un véritable probleme de
santé publique dans le Grand Ouest. Le
Finistere possede la premiere place pour I'in-
cidence du cancer de la jonction oeso-gas-
trique et I'une des trois premieres pour
I'cesophage. Pour les cancers de I'cesophage
métastatique, il n’existe pas de traitement
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véritablement de référence en dehors de I'as-
sociation 5FU cisplatine. Pourtant une
frange de la population pourrait recevoir,
en fonction de son état, d’autres molécu-
les. Tlidée est de constituer une véritable pho-
tographie des pratiques du grand Ouest afin
d’étudier les taux de réponse, les effets
secondaires des chimiothérapies utilisées
dansle Grand Ouest dans cette indication.
Cette démarche entre dans la constitution
au sein du Grand Ouest d'un réseau struc-
turant (Esophage Estomac sous 'égide de
I'OMIT et du Cancéropole Grand OUEST.

Kras indéterminé

Les retours d’expérience conjuguée des
praticiens des plateformes biologiques des
2 régions chargés de I'étude du statut Kras
avant mise sous anti-HER1 et des praticiens
cliniciens prescripteurs ont rapidement pu
permettre de mettre en évidence l'existence
de cas ot le statut ne pouvait étre déterminé
(probleme de fixateur, réponse complete
sur piece opératoire apres radiochimiothé-
rapie dans le cas d'un cancer rectal, etc.).

POMIT B PL a encadré de facon tres stricte
la prescription d’anti-HER1 dans ces cas de
facon précise. Un observatoire a été crée
avec une évaluation concernant tous les cas
colligés au sein de 'OMIT permettant
d’adapter les regles en vigueur en fonction
des résultats obtenus.

Discussion

Les études translationnelles produites par
I'OMIT se positionnent en complément de
la recherche clinique mais ne la remplace
pas. Il s'agit d’apporter des données de ter-
rain sur les médicaments utilisés dans la pra-
tique médicale quotidienne en post AMM.
Les patients inclus dans ces études ne font
pas 'objet de criteres d’exclusion tels qu’ils
sont définis habituellement dans les essais.
La sélection des patients inclus dans les essais
aboutit 2 une probable optimisation artifi-
cielle des résultats en termes de réponse,
de survie et méme de tolérance. La réalité
clinique est souvent autre : patients plus
agés, état général altéré. La connaissance
véritable du rapport bénéfice / risque / cout
des molécules innovantes sur 'ensemble de
la population touchée apportent des don-
nées précieuses a la communauté médicale.
Ces recherches se situent dans le contexte



du Décret Bon Usage qui prévoit trois types
de prescription : prescription suivant 'TAMM,
prescription suivant les protocoles tempo-
raires de traitement et prescriptions sur
justifications spécifiques.

La démarche de TOMIT a, in fine, trois objec-
tifs. D’une part, aider a définir des situa-
tions qui peuvent conduire 4 la mise en place
de protocoles temporaires de traitement. Pour
mémoire, rappelons que ces protocoles
sont des possibilités d'utilisation du médi-
cament hors AMM, pour les médicaments
de la liste hors GHS, basées sur des don-
nées scientifiques suffisantes un peu sem-
blables a ce qui se passe pour les autorisa-
tions temporaires d’utilisation (ATU),
systemes qui existent pour des médica-
ments n'ayant pas TAMM.

Ainsi l'analyse des pratiques permet de met-
tre en évidence des champs qui pourraient étre
couverts par cette modalité de prescription.

De méme lorsqu'il existe des protocoles
temporaires de traitement, ceux-ci sont a
durée déterminée. Logiquement, ils doivent
conduire a une AMM donc a des travaux
réalisés par les laboratoires. Mais assez sou-
vent, les laboratoires n’ont pas cette volonté
pour des raisons économiques et de stra-
tégie de développement. Il est cependant
nécessaire que les autorités disposent d’une
évaluation d’'une part de l'utilisation de ces
pratiques temporairement autorisées, en
particulier une idée du nombre de cas, du
cott, et d'une approche la plus pertinente
possible en termes de sécurité. Ces rensei-
gnements sont indispensables, surtout en
termes de sécurité pour permettre la pour-
suite de ces utilisations. Les études dans la
vraie vie méme si elles n’ont pas le poids
scientifique des essais en termes d’évalua-
tion de l'activité thérapeutique, sont tres uti-
les pour déterminer les populations concer-
nées, et élaborer des hypotheses de
bénéfice/risque pouvant susciter un réel
intérét de réalisation, méme dans un cadre
institutionnel, d’essai clinique convention-
nel pour apporter un niveau de preuve
pertinent.

La troisieme action qui s'appuie égale-
ment sur ces études est en relation avec la
modalité de prescription prévue par le
Décret qui consiste, pour le praticien, a
justifier sa prescription. Cette justification
qui est une phase essentielle dans le cadre

Productions de ’OMIT B PL

du contrat bon usage doit s'appuyer sur des
données scientifiques pertinentes et/ou des
conditions physio-pathologiques particu-
lieres. Les travaux de TOMIT peuvent contri-
buer, a donner ou a améliorer 'argumen-
taire des praticiens et donc, a faciliter la prise
en charge de malades tres particuliers.
Lexemple de la prise en charge du can-
cer de I'cesophage métastatique parait dans
notre région fédérateur. En effet, la vacuité
des données qui se résument a des phases
11 sur des populations tres sélectionnées ne
permet pas de valider une stratégie cer-
taine et claire contrairement a des primi-
tifs comme le colon-rectum ou le sein. La
démarche de la création de I'observatoire
Méta-OESO OUEST peut conduire a une
véritable « mine » de renseignements pour
I'ensemble des acteurs de la prise en charge
de tels patients (praticiens et tutelles, INCA).
La démarche entreprise par TOMIT B PL
associant structures privées et publiques est
clairement un plus stratégique. En effet, outre
l'exhaustivité des cas survenus dans nos
2 régions, elle permet de colliger 'ensem-
ble des profils de patients susceptible de
représenter les patients de la vraie vie sou-
vent relativement différents des patients
inclus dans les Phases III internationales.
Par ailleurs, en gardant toujours 'exemple
du cancer de I'cesophage, elle permet d’étu-
dier les effets des traitements sur le type épi-
dermoide le plus souvent minoritaire dans
les essais nord américain alors qu'il est lar-
gement majoritaire dans nos régions.

Conclusion

En conclusion, grace a l'engagement com-
mun des tutelles et des cliniciens et de tous
les établissements de santé des 2 régions,
I'évolution de 'OMIT B PL s’inscrit dans
la réalisation d’études prospectives, mul-
ticentriques (publics — privés) afin d’appor-
ter une réponse partielle voire totale a de
véritables questions de santé publique.
Lindépendance de la structure vis-a-vis des
laboratoires pharmaceutiques est un atout
primordial car ce systeme donne des résul-
tats indépendants de conflits d’intérét aux
tutelles sur ces questions. La montée en puis-
sance de 'OMIT BPL permet d’étre crédi-
ble pour répondre a des questions néces-
sitant une approche multidisciplinaire
mettant en jeu les expériences de clini-
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ciens, pathologistes et biologistes, comme
c’est le cas dans l'étude Erbitux® Ouest
mais aussi elle contribue au développe-
ment d’'outils d’ aide a la décision du cli-
nicien devant un patient en situation par
exemple palliative (Palliachim).

LOMIT BPL continue de renforcer la
connaissance des médicaments en pratique
courante. Un prochain objectif est de col-
liger les prescriptions concernant les voies
orales anti-cancéreuses délivrées en ville.
En effet, ces médicaments ne relevent d’au-
cun référentiel a ce jour et aucune donnée
n'est disponible sur leurs utilisations en
pratique courante. M
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