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Liste des abréviations

|__Abréviation .|

ACB Analyse co(t-bénéfice
ACE Analyse codt-efficacité
ACU Analyse co(t-utilité
CEESP Commission de I'évaluation économique et de la santé publique
CNAMTS Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés
DFG Débit de filtration glomérulaire
DGOS Direction Générale de I'Offre de Soins
DP Dialyse péritonéale
DP Dialyse péritonéale
DPA Dialyse péritonéale automatisée
DPCA Dialyse péritonéale continue ambulatoire
GHM Groupe homogéne de malades
GHS Groupe homogéne de séjours
HD Hémodialyse
IRC Insuffisance rénale chronique
IRCT Insuffisance rénale chronique
MCO Médecine — Chirurgie — obstétrique
MRC Maladie rénale chronique
PMSI Programme de médicalisation des systémes d’information
PRS Projets régionaux de santé
QALY Quiality adjusted life year
RDCR Ratio différentiel colt résultat
REIN Registre épidémiologie et information en néphrologie
SEESP Service évaluation économique et santé publique
SIOS Schéma interrégional d’organisation sanitaire
SNIIRAM Systéme national d’information inter régimes de I’Assurance maladie
SROS Schémas régionaux d’organisation des soins
UDM Unité de dialyse médicalisée
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Introduction

L’insuffisance rénale chronique terminale (IRCT) affecte une part croissante de la population
francaise : en 2012, la prévalence était de 1 127 par million d’habitants, soit 73 491 patients
avec un traitement de suppléance (+4% par an).

Le colt humain de I'RCT est particulierement éleve en termes de morbi-mortalité, d'impact
sur la qualité de vie du patient et de conséquences pour I'entourage.

La prise en charge de cette maladie chronique représente également un enjeu économique
majeur pour la plupart des pays développés. En France, 'Assurance maladie a estimé son
colt a plus de 4 milliards d’euros a partir de 61000 patients traités pour IRCT en 2007 eta 5
milliards d’euros d'’ici 2025, du seul fait du vieillissement de la population, sans prendre en
compte 'augmentation de la prévalence.

Le systeme de santé francais offre aux patients insuffisants rénaux chroniques terminaux
une grande variété de modalités de traitements de suppléance qui se distinguent par la
technique mais aussi par l'organisation de la prise en charge, de la plus médicalisée a la
plus autonome permettant ainsi une graduation de l'offre de soins. Les dix modalités de
traitement les plus courantes sont :

e |'hémodialyse en centre, en unité de dialyse médicalisée (UDM), en unité d’autodialyse,
a domicile ;

e la dialyse péritonéale : dialyse péritonéale automatisée (DPA) et dialyse péritonéale con-
tinue ambulatoire (DPCA) assistée ou non assistée par une infirmiére ;

e la transplantation rénale a partir de donneur décédé ou vivant.

Depuis plusieurs années, les indicateurs de prise en charge analysés dans le registre REIN
(Réseau en Epidémiologie et Information en Néphrologie) montrent d’'importantes disparités
dans I'utilisation des différentes modalités de traitement d’une région a l'autre, fruit des habi-
tudes, des écoles, des caractéristiques cliniques des patients et de I'historique de I'offre de
soins. Cette hétérogénéité des pratiques dans la prise en charge de I'lRCT s’observe égale-
ment entre les pays.

En I'absence de recommandations établies d’orientation des patients entre les modalités de
traitement en fonction d’un profil par age, comorbidités et facteurs de risque, I'hétérogénéité
des pratiques en France et a I'étranger tendent a démontrer I'existence de marges de ma-
nceuvre dans I'évolution de la prise en charge des patients traités pour IRCT.

Le cadre réglementaire et les orientations de la politique de santé, sans déterminer une
orientation selon le profil des patients et en insistant sur la liberté de choix des patients de
leur modalité de traitement, a ainsi marqué la volonté de limiter ’'hémodialyse en centre au
profit du développement de la transplantation rénale et d’'une expansion de la prise en
charge hors centre de dialyse et a domicile.

Dans ce contexte, la Caisse Nationale d’Assurance Maladie des Travailleurs Salariés
(CNAMTS) et la Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS) ont saisi la HAS concernant
la « réalisation d’une évaluation médico-économique du parcours de soins d’un patient en
insuffisance rénale chronique terminale, dans tous les aspects de la prise en charge, traité
par épuration extra-rénale ou greffe rénale ».

La note de cadrage publiée sur le site de la HAS en septembre 2010 a précisé les objectifs
de I'évaluation ainsi que les modalités de sa réalisation®.

La question des parcours de soins des patients traités pour IRCT définie au sens de la tra-
jectoire d’'un patient, succession de différentes modalités de traitement entre le démarrage
du traitement de suppléance et le déces, apparaissait comme centrale dans la conduite de

! http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2010-10/note_cadrage_irct_vf.pdf
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I'évaluation. En effet, il ne s’agissait pas de comparer les conséquences d’un point de vue
clinique et économique de modalités de traitement deux a deux, mais de stratégies de prise
en charge fondées sur des modifications au cours du temps dans les trajectoires de soins
des patients entre les différentes modalités de traitement.

Dans une perspective d’aide a la décision publique, l'objectif principal était d’évaluer
lefficience® de différentes stratégies de prise en charge des patients en IRCT, en tenant
compte des possibilités d’évolution par rapport a la situation actuelle, en particulier, le
développement de la transplantation rénale, le développement de la prise en charge hors
centre de dialyse et a domicile.

Le champ de I'évaluation concerne les patients adultes en IRCT ainsi que les dix modalités
de traitement®.

Pour répondre a I'objectif de I'évaluation, la mise en ceuvre de démarches méthodologiques
différentes a été nécessaire : revue de la littérature, analyse des bases de données (registre
REIN et systéme national d’'informations inter-régimes de I'assurance maladie), développe-
ment d’'un modéle et réalisation d’'une enquéte sur les expérimentations de télémédecine.
Les méthodes mobilisées ont été explicitées tout au long de I'argumentaire et détaillées dans
un document annexe.

L’argumentaire s’ouvre sur une partie contexte qui présente I'épidémiologie de I'lRCT en
France, les différentes modalités de traitement selon la technique et 'organisation de la prise
en charge, le cadre réglementaire, I'évolution de la démographie médicale en néphrologie et
le colt de la prise en charge de I'lRCT. Le panorama global de la répartition des patients
selon la modalité de traitement et I'importante variabilité de leurs profils en France et dans
les autres pays ainsi que I'analyse des facteurs explicatifs associés aux disparités interrégio-
nales en France ont mis en évidence I'existence de marges de manceuvre dans la prise en
charge des patients traités pour IRCT.

La revue de la littérature, conduite dés le commencement de ce travail afin de réaliser un
état des connaissances sur I'évaluation médico-économique de la prise en charge de 'IRCT,
a montré : la nécessité de fonder I'évaluation économique sur la mise en ceuvre d’'une modé-
lisation et d’étudier le colt de la prise en charge des patients en IRCT en fonction des diffé-
rentes modalités de traitement et des facteurs de variation, dans le contexte francais. Elle a
également souligné l'intérét de mener un travail sur I'analyse des possibilités de développe-
ment de la transplantation rénale en France qui a ainsi fait I'objet d’'un volet spécifique de ce
rapport publié en septembre 2012*.

Cette synthése se structure autour des 3 étapes de réalisation de I'évaluation économique et
présente pour chacune les principaux résultats :

2 |efficience est un critére qui permet de mettre en relation I'efficacité de l'intervention de santé évaluée avec le
codt.

% Une prise en charge fondée sur un traitement conservateur sans traitement de suppléance n’a pas été envisa-
gée dans cette évaluation.

*http://www.has-sante.fr/portail/icms/c_1291640/fr/evaluation-medico-economigue-des-strategies-de-prise-en-
charge-de-linsuffisance-renale-chronique-terminale-en-france-volet-analyse-des-possibilites-de-developpement-
de-la-transplantation-renale-en-france
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e revue de la littérature portant sur les études ayant mis en ceuvre une évaluation médico-
économique de la prise en charge des patients en IRCT en France et a I'étranger ;

e étude du codt de la prise en charge des patients en IRCT en fonction des modes de trai-
tement et des caractéristiques des patients ;

e évaluation médico-économique fondée sur la mise en ceuvre d’'une modélisation des stra-
tégies de prise en charge de I'lRCT en France.

Les résultats de I'évaluation sont discutés dans une derniére partie qui présente également
l'avis du groupe de travail et les conclusions.

Cette évaluation a été réalisée dans le cadre d’un partenariat entre la HAS et 'Agence de la
Biomédecine avec I'appui d’'un groupe de travail pluridisciplinaire et multiprofessionel asso-
ciant des représentants des patients et usagers du systéme de santé.

Le rapport complet ainsi que les annexes sont disponibles sur le site de la HAS, vers ce lien
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1775180/fr/evaluation-medico-economigue-des-
strategies-de-prise-en-charge-de-linsuffisance-renale-chronique-terminale-en-france
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1. Etat des lieux des connaissances sur I’évaluation
médico-économique de la prise en charge de I'IRCT :
les conclusions de la revue de la littérature

Seules les études de colt et de colt-résultat qui permettaient de comparer les différentes
techniques (hémodialyse, dialyse péritonéale et transplantation) et/ou les modalités de prise
en charge (hémodialyse en centre, UDM, autodialyse et domicile par hémodialyse ou dialyse
péritonéale) ont été sélectionnées.

Deux types d’études ont été sélectionnés :

e les études de colt comparatives qui sont des études économiques partielles ; elles ne
permettent pas de prendre en considération les résultats de santé des différentes inter-
ventions comparées mais elles apportent un éclairage sur leur différentiel de co(t ;

e les études de codlt-résultat hiérarchisant les différentes options envisageables en fonction
de leur capacité a engendrer les meilleurs résultats possibles a partir des ressources a
mobiliser.

La revue de la littérature s’est fondée sur I'analyse de 41 études dont quatre revues systé-
matiques de la littérature et deux méta-analyses. 21 études de colts dont deux études fran-
caises ont été analysées et 15 études de co(t-résultat®. Parmi les études de colt-résultat, 4
études étaient des études de colt-efficacité prenant la durée de vie comme critére
d’efficacité et 10 études proposaient un résultat exprimé en termes de coQt-utilité prenant le
QALY comme critére d'utilité.

En outre, plus d’une quarantaine d’autres études ont été utilisées pour alimenter la réflexion
sur 'apport des études économiques réalisées, en particulier, concernant la disponibilité des
données et la transposabilité des résultats des études. Si ces études ne correspondaient pas
aux critéres de sélection (et/ou n’étaient pas des études économiques), elles apportaient des
éclairages pour comprendre les difficultés pratiques qui pouvaient limiter la qualité et la fai-
sabilité des évaluations économiques.

L’analyse des études économiques a mis en évidence la grande hétérogénéité des straté-
gies évaluées (techniques et modalités de prise en charge) et des colts estimés qui ren-
daient les résultats difficilement comparables. Les modalités de traitement comparées, la
perspective, le périmétre des codts ainsi que la méthode de mesure et de valorisation et les
résultats de santé étaient en effet trées hétérogenes d’une étude a l'autre. Ces études présen-
taient par ailleurs de nombreux biais d’indications et de sélection liés notamment aux carac-
téristiques variables des patients orientés selon la technique et ou la modalité de traitement.
Les résultats des études en valeur, que ce soit en termes de co(t ou de ratio différentiel
colt-résultat présentaient une forte variabilité et n’étaient pas comparables. En outre, la qua-
lité méthodologique des évaluations était faible ; 'une des difficultés majeure étant 'absence
d’étude clinique de niveau de preuve élevée.

Cette revue a permis de montrer que la transplantation devait étre distinguée des deux
techniques de dialyse car elle était, au regard des conclusions des études, la modalité de
traitement la plus efficiente (a la fois la plus efficace et la moins colteuse). La rareté des
greffons justifie cependant de chercher la meilleure stratégie de prise en charge alternative.
Or, les tendances observées concernant la comparaison entre les techniques de dialyse
et/ou les différentes modalités de prise en charge sont & prendre avec précautions au regard
de la qualité méthodologique des études, du manque de robustesse sur le critére d’efficacité
et de labsence de données francaises. Par ailleurs, de nombreuses limites a la
transposabilité des conclusions dans le contexte francais ont été identifiées, principalement

® Une des études de codts résultats proposaient également en amont une revue de la littérature.
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liées aux différences en termes d’organisation de la prise en charge dans les modalités de
traitement et de codts.

Au final, la revue de la littérature ne permettait pas de conclure quant a l'efficience des
différentes modalités de traitement dans le contexte francgais. En outre, la majeure partie des
études identifiées dans la revue de la littérature ne prenaient pas en compte les possibilités
de changement de traitement du patient au cours du temps. Or, la prise en charge de 'IRCT
est fregquemment décomposée en une suite d’états de santé mutuellement exclusifs qui
correspondent aux différents traitements de suppléance recu au cours du temps. Ainsi, la
trajectoire d’'un patient en IRCT peut étre appréhendée comme la succession de différentes
modalités de traitements ; elle permet de prendre en considération les conditions réelles de
prise en charge des patients. Dans cette perspective, les différentes techniques et modalités
ne sont plus considérées comme parfaitement substituables, mais comme des alternatives
en partie complémentaires dans le temps.

Au final, cet état des connaissances sur I'évaluation médico-économique de la prise en
charge des patients en IRCT a permis de montrer l'intérét d’'une approche par trajectoire ce
gui a nécessité le développement d’'un outil permettant de prendre en compte les différentes
modalités de traitement recues au cours du temps par les patients depuis le démarrage du
traitement de suppléance et les données de colts associés a ces différentes modalités.
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2. Colt de la prise en charge des patients en IRCT
selon la modalité de traitement et analyse des
facteurs de variation

L’étude de colt relative au traitement des patients en IRCT a été réalisée selon deux objec-
tifs :

1) évaluer le colt de prise en charge d’'un patient en IRCT selon la modalité de
traitement en tenant compte des autres facteurs de variations ;

2) alimenter le modeéle permettant d’évaluer l'efficience des stratégies de prise en
charge.

La perspective adoptée était celle de 'assurance maladie.

L’étude de colt a été réalisée a partir des données exhaustives du SNIIRAM-DCIR chainées
aux données du PMSI pour 'année 2009. La population d’analyse correspondait aux patients
de plus de 18 ans en traitement de suppléance par dialyse ou transplantation, ayant eu au
moins une consommation de soins entre le 1* mars 2009 et le 28 février 2010. Des choix
méthodologiques ont été imposés par les caractéristiques des données analysées.

Le colt de prise en charge mensuel d’'un patient en IRCT a été estimé pour 9 modalités de
traitement (pas de différenciation de la transplantation a partir de donneur décédé et vivant),
en fonction des caractéristiques des patients (age, présence ou non de diabéte) et selon leur
trajectoire sur la période de I'étude (démarrage du traitement de suppléance, changement de
traitement, décés dans I'année).

Afin de tenir compte du passage d'une modalité de traitement a une autre, le temps passé
dans chacune des 9 modalités® durant la période de I'étude a été pris en compte. Un co(it de
prise en charge mensuel moyen a ainsi été estimé pour des prises en charges qualifiées de
« stables » (c’est-a-dire lorsqu’'une modalité de traitement est recue sur au moins 75% du
temps de traitement) et pour les autres types de prises en charges qualifiées de « mixtes »,
selon les caractéristiques des patients et leur trajectoire sur la période de I'étude.

Le colt additionnel de certaines transitions a été également estimé afin d’alimenter le mo-
dele : déces, transplantation rénale, démarrage d’un traitement par dialyse.

La population d’analyse comportait 65 662 patients traités pour IRCT, entre 1* mars 2009 et
le 28 février 2010.

2.1 Cout mensuel de prise en charge d’un patient prévalent
stable sur la période de I’étude en fonction des différentes
modalités de traitement de I'IRCT

Sur la période de I'étude, 47 862 patients de la population d’analyse avaient une prise en
charge stable et étaient prévalents (démarrage du traitement de suppléance avant le début
de la période de I'étude et au moins 75% du temps de traitement passé dans la méme
modalité).

6 Hémodialyse en centre, en UDM, en unité d’autodialyse et a domicile ; dialyse péritonéale automatisée (DPA) et
dialyse péritonéale continue ambulatoire (DPCA), assistée et non assistée ; transplantation rénale (sans possibili-
té de distinguer le type donneur, décédé ou vivant).
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Le colt moyen mensuel variait fortement selon la modalité de traitement : de 1 128€/mois a
7 253€/mois, tous ages et statut diabétique confondus (Figure 1)

Figure 1. Co(t moyen mensuel par modalité de traitement pour un patient prévalent stable
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Le traitement des patients diabétiques impliquait un colt moyen mensuel plus élevé
notamment pour les patients jeunes, et ce, quelle que soit la modalité de traitement. En
général, le colt moyen mensuel était plus faible pour les personnes agées, a statut
diabétique équivalent.

Le colt moyen mensuel correspondait pour plus de 50% au traitement de suppléance lui-
méme, excepté pour les modalités de DP assistée du fait de I'importance du poste « soins
infirmiers » (26% pour la DPA et 37% pour la DPCA). Le poste « transport » représentait une
part importante pour les modalités d’hémodialyse (prés de 20% du codt total mensuel,
excepté pour I'HD domicile).

Pour les patients ayant une prise en charge mixte — recevant plusieurs modalités de
traitement sur la période de I'étude — les colts moyens mensuels étaient plus élevés que
chez les patients stables et la dispersion des colts était également plus importante. Les
données disponibles ne permettaient cependant pas d’approfondir ces constats ou de
reconstituer le colit exact des trajectoires de soins des patients mixtes.

2.2 Variation du co(t de traitement lié a la trajectoire des
patients

Certains événements de la trajectoire des patients s’laccompagnent d’'une augmentation des
colts de prise en charge par rapport au codt moyen mensuel d’'un patient prévalent ayant
une prise en charge stable.
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221 Cout de prise en charge d’un patient incident en dialyse sur la
période de I'étude

Sur la période de I'étude, 7 133 patients ont démarré un trainement de suppléance et ont
une prise en charge stable. Les patients ont été classés en 2 groupes (HD et DP) a partir
des 8 modalités de dialyse qui correspondaient a leur prise en charge sur plus de 75% du
temps sur la période.

Le colt du 1* mois de traitement était variable selon I'age, la présence de diabéte et la
technique de traitement, dialyse péritonéale ou hémodialyse (Figure 2). Le colt mensuel du
1* mois de traitement était plus élevé pour les patients traités en dialyse péritonéale que
pour les patients traités en hémodialyse. Par ailleurs, quelle que soit la modalité de
traitement, le colt du 1% mois de traitement était plus élevé pour les patients diabétiques par
rapport aux patients non diabétiques.

Figure 2. Colt moyen du 1* mois de traitement des patients incidents selon I’dge, la présence
de diabéte et la technique de traitement DP ou HD
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2.2.2 Cout de prise en charge d’un patient transplanté sur la période
de I’étude

Au cours de la période d’étude, 2 265 patients ont été transplantés. Le co(t de la prise en
charge diminuait progressivement a partir du mois suivant celui de la transplantation (Figure
3). Le colt moyen le mois de la transplantation était de 25 802€ (écart-type 10 743€, mé-
diane 23 264€) pour 'ensemble des patients, tous ages et statut diabétique confondus.
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Figure 3. Evolution du co(t moyen mensuel de la transplantation rénale
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2.2.3 Cout de prise en charge d’un patient décédé sur la période de
I’étude
Sur la période de I'étude, 4 068 patients sont décédés et avaient eu une prise en charge
stable avant leur déces.

Le colt moyen du dernier mois de traitement était variable selon I'age, la présence de
diabéte (Figure 4) et la modalité de traitement. Ces derniers résultats sont a prendre avec
précaution étant donné la variabilité des co(ts et les faibles effectifs concernés.

Figure 4. Colit moyen du dernier mois de traitement selon I’age et le statut diabétique
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Dans le mois précédant le décés, 70 % des colts correspondaient a des colts pour d’autres
hospitalisations que le traitement de suppléance, 14% aux colts du traitement de
suppléance et 7% a des colts de transport.
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En conclusion, I'étude de colt fondée sur des données francaises a montré I'importance
d’analyser les co(ts en tenant compte des modalités de traitement (et non uniquement de la
technique), des caractéristiques cliniques des patients (age et statut diabétique) et de leur
trajectoire sur la période de I'étude (démarrage du traitement de suppléance, changement de
traitement, déces).

En outre, la variabilité des colts selon I'age des patients et la présence ou non de diabéte a
justifié d’autant plus la mise en ceuvre d’analyses en sous-populations dans I'évaluation
économique des stratégies de prise en charge.

L’étude de colt réalisée présente néanmoins des limites principalement liées a la méthode
d’analyse et aux caractéristiques des données (biais et limites des données de facturation
qui ont justifié la nécessité d’établir des régles de classement des patients a partir du calcul
du temps passé dans chaque modalité et de la part de chaque modalité de traitement dans
la durée totale).

Enfin, notons que les indicateurs développés dans ce travail, seront regroupés par I’Agence
de la Biomédecine dans un entrep6t de données ou « Datamart » régulierement alimenté par
le SNIIR-AM et mis a disposition des partenaires du registre REIN

HAS/ Service évaluation économique et santé publique/ Octobre 2014
15



Evaluation médico-économique des stratégies de prise en charge de l'insuffisance rénale chronique
terminale en France : Synthése et Conclusions

3. Evaluation médico-économique des stratégies de
prises en charge de I'IRCT en France

Le modéle sur lequel se fonde cette évaluation économique a pour principal intérét de
disposer d’'une représentation simplifiée de la réalité qui permet d’évaluer, selon un critére
d’efficience, différentes stratégies de prise en charge des patients atteints d'IRCT en France,
en tenant compte des possibilités d’évolution par rapport a la prise en charge actuelle.

Un modele a compartiments déterministe en temps continu a été mis en ceuvre. I
permet de modéliser les trajectoires des patients, en prenant en considération les possibilités
de modifications dans le temps de la répartition des volumes de patients pris en charge dans
dix modalités de traitement : hémodialyse en centre, en UDM, en unité d’autodialyse ou a
domicile — dialyse péritonéale, DPA et DPCA assistée ou non — transplantation rénale a
partir de donneurs décédés ou vivants. Ce modele donne ainsi la possibilité de simuler des
changements dans les trajectoires des patients et d’estimer leurs impacts en termes
d’efficacité et de codts.

Compte tenu des données disponibles, une analyse codt-efficacité prenant en compte la
durée de vie comme critere d’efficacité a été conduite. La perspective adoptée était celle de
I’Assurance Maladie. La population d’analyse correspondait aux patients agés de plus de 18
ans, en traitement de suppléance pour IRCT. Afin de tenir compte de I'hétérogénéité de la
population d’analyse en termes de résultats de santé et de codts, elle a été subdivisée en six
sous-populations, définies en croisant la tranche d’age a [linitiation du traitement de
suppléance et la présence ou non de diabéte, le diabéte étant utilisé comme marqueur de
sévérité de I'état clinique.

Trois sources de données ont été utilisées pour documenter ces trajectoires ainsi que les
codts et les résultats de santé qui y sont associées :

e les données du SNIIRAM exhaustif chainées aux données du PMSI ont été utilisées
pour renseigner les paramétres de colts de I'évaluation économique : colt mensuel
pour un patient prévalent « stable » estimé pour chagque modalité de traitement en
fonction de la tranches d’age, de la présence ou non de diabéte et des colts de
transition liés aux changements de modalités de traitement (démarrage de la dialyse,
transplantation et déces) ;

e les données du registre REIN ont été utilisées pour retracer les trajectoires afin
d’estimer les taux de transition entre les modalités de traitement et vers le déces ;

¢ les montants de certains forfaits ont été utilisés pour estimer d’'une part le colt d’'un
greffon (coordination, prélevement, bilan, etc.) et, d’autre part, le colt de transition
vers une dialyse autonome (forfait d’entrainement).

L’évaluation a été conduite sur un horizon temporel de 180 mois (15 ans) aprés le
démarrage d’'un traitement de suppléance. Au-dela de ce délai, I'information disponible
fournie par le registre REIN était insuffisante pour calculer les trajectoires de patients sur leur
vie entiére avec une précision suffisante.

Conformément aux recommandations en vigueur au moment de la réalisation de cette
évaluation, les données de colt et de résultat ont été actualisées a un taux de 4%.

Le modéle développé a pour objectif de donner un éclairage sur les conséquences du
processus décisionnels au niveau macroéconomique et non individuel — modification de la
part d’utilisation des différentes modalités de traitement — en permettant de simuler I'impact
de modification de la prise en charge actuelle : développement de la transplantation rénale,
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choix des patients d’accéder a des traitements favorisant leur autonomie’, modification des
pratiques professionnelles a l'initiation du traitement de suppléance ou changements dans
I'organisation de la prise en charge.

Pour chacune des 6 sous populations, la stratégie de base correspondait aux simulations
du modéle fondées sur les données observées dans le registre REIN entre 2002 et 2009 qui
ont permis I'estimation des taux de transition entre les modalités de traitement et vers le
déceés.

Elle a été comparée a différentes stratégies alternatives définies de maniére a simuler des
changements dans les trajectoires d’'un certain volume de patients au cours du temps, qui
ont été construites en modifiant un ou plusieurs des parametres suivants :

e Modification de la distribution initiale observée des patients dans les différentes
modalités de traitement.

e Modification des taux de transition entre les différentes modalités de traitement, sur des
intervalles de temps donnés.

Les modifications de prises en charge simulées ont été envisagées a partir deux
hypothéses :

e [existence d’'un réservoir de patients pris en charge initialement en hémodialyse en
centre qui pourraient démarrer leur traitement de suppléance dans d’autres modalités de
traitements,

e la transposabilité partielle au sein d'un méme groupe de patients entre certaines
modalités de traitement (existence d’'un pool de patients dont les caractéristiques sont
compatibles avec un autre mode de traitement).

A partir de la stratégie fondée sur les données observées (stratégie de base) quatre axes
majeurs d’évolution de la prise en charge actuelle ont été déterminés :

1. Le développement de la transplantation rénale.

2. Le développement des modalités de prise en charge en hémodialyse hors centre (UDM,
unité d’autodialyse et domicile) et la simulation de changements dans I'organisation de la
prise en charge (UDM de proximité, hémodialyse quotidienne a domicile).

3. Le développement de la dialyse péritonéale, en privilégiant dans la mesure du possible
I'autonomie (DPA et DPCA non assistées).

4. Une prise en compte intégrée de la trajectoire avec anticipation des changements
permettant de préparer un transfert dans une autre modalité a niveau d’autonomie
proche (en particulier transfert préparé des patients en DP vers I'HD) ou en anticipant
une aggravation de I'état clinique ou une perte d’autonomie avec le temps (en particulier,
transfert préparé des patients traités en HD hors centre).

Les stratégies alternatives ont été définies par groupes d’age et selon le statut diabétique
afin de tenir compte de la faisabilité de I'évolution des prises en charge, sans entrainer de
perte de chance a priori, a partirdes principales conclusions des études et des
recommandations, des orientations fléchées par les autorités de tutelle, des préférences
exprimées par les patients et de I'avis des experts du groupe de travail.

L’évaluation de I'efficience des stratégies de prise en charge a été réalisée a partir des simu-
lations sur le devenir d’'une cohorte de 1 000 patients incidents sur 15 ans.

" L’autonomie est définie au sens de la capacité du patient & assurer ou participer au déroulement de sa séance
d’hémodialyse ou aux échanges en dialyse péritonéale et a la surveillance de son traitement.
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Dans cette synthése, les principaux résultats de 'ensemble des stratégies évaluées pour les
6 sous-populations sont présentés de la facon suivante :

e Caractéristiques de la population étudiée, espérance de vie moyenne et colt global
moyen de prise en charge par patient dans les pratiques observées sur la période
étudiée.

e Tableau descriptif de 'ensemble des stratégies évaluées.

e Tableau descriptif de I'impact des stratégies évaluées en termes de répartition des
patients dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions.

e Résultats de I'analyse de l'efficience fondée sur la comparaison de toutes les stratégies
de facon simultanée en termes d’efficacité et de codt (la frontiére d’efficience, n’est pas
représentée graphiquement dans cette synthése).

e Comparaison des résultats de 'ensemble des stratégies évaluées dans le modéle a 15
ans (stratégies efficientes et non efficientes) par rapport a la stratégie de base fondée sur
les pratiques observées. Ces comparaisons sont présentées dans une synthése
graphique sur laquelle :

- lorigine correspond a la stratégie de base (pratiques observées) ;

- laxe des abscisses correspond a la différence (en mois) d’espérance de vie
moyenne de la stratégie évaluée par rapport a celle de la stratégie de base fondée
sur les pratiques observées (données actualisées) ;

- l'axe des ordonnées correspond a la différence de colt (en euros) du colt global
moyen de la stratégie évaluée par rapport a celui de la stratégie de base (données
actualisées).
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3.1 Evaluation médico-économique des stratégies de prise en
charge pour les patients de 18-44 ans, non diabétiques

Selon les données du registre REIN, ce groupe de patients représentait seulement 824 pa-
tients parmi les 9 609 patients incidents (8,6%) ayant démarré un traitement de suppléance
(données du registre REIN pour 'année 2011). L’age médian pour cette tranche d’age était

de 35,4 ans.

Dans ce groupe de patients, 'espérance de vie de la cohorte de 1000 patients sur 180 mois
était de 161,9 mois pour la stratégie de base (simulations fondées sur les pratiques obser-
vées). Le colt global moyen de prise en charge par patient sur cette méme période était de

434 493 euros.

Dix stratégies alternatives simulant des évolutions dans la prise en charge ont été évaluées

(Tableau 1, ci-dessous).

Tableau 1. Stratégies évaluées pour les patients de 18-44 ans, non diabétiques

Population : 18-44 non diabétiques

STRATEGIES EVALUEES

Analyses de sensibilité en
scénario*

privilégier un transfert® préparé vers I'HD autodialyse aprés 2 ans de
DPA afin de maintenir 'autonomie des patients non greffés.

Stratégie 1 : développement de la DPA non assistée au démarrage +

Stratégie 2 : développement de la DPA non assistée au démarrage +
privilégier un transfert préparé vers 'HD domicile aprés 2 ans de DPA
afin de maintenir 'autonomie des patients non greffés.

S

développement de la DPA
non assistée seule, sans
transfert préparé en HD
autodialyse ou domicile

Stratégie 3 : développement de la DPCA non assistée au démarrage
+ privilégier un transfert préparé vers I’'HD autodialyse aprés 2 ans de
DPCA afin de maintenir 'autonomie des patients non greffés

Stratégie 4 : développement de la DPCA non assistée au démarrage
+ privilégier un transfert préparé vers ’'HD domicile aprés 2 ans de
DPCA afin de maintenir 'autonomie des patients non greffés

S’2

développement de la DPCA
non assistée sans transfert

préparé en HD autodialyse

ou domicile

Stratégie 5 : développement de I'HD a domicile sur les 24 premiers
mois de traitement pour les patients ayant une attente longue ou une
contre-indication temporaire a la transplantation — pas de transfert
préparé

Stratégie 6 : développement de HD quotidienne a domicile sur les 24
premiers mois de traitement pour les patients ayant une attente longue
ou une contre-indication temporaire a la transplantation — pas de
transfert préparé

Le codt de 'HD quotidienne a été estimé sur la base d’'un doublement
du codt de traitement et du forfait autonomie, i.e. 80% d’augmentation
par rapport a I'HD domicile conventionnelle.

Stratégie 7 : stratégie conjointe — développement de la DP non
assistée au démarrage et de I'HD a domicile dans les trajectoires des

8 La notion de transfert doit étre interprétée dans le sens d’un changement de technique préparé en fonction
d’indicateurs liés a la qualité de I'épuration ou a un changement d’état de santé ou d’autonomie et non comme un

changement systématique programmeé.
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Population : 18-44 non diabétiques

patients (augmentation de la DPA et de la DPCA au démarrage et
multiplication des taux de transition vers le compartiment HD domicile)

Stratégie 8 : développement de la greffe, donneurs vivants

Stratégie 9 : développement de la greffe, donneurs décédés

Stratégie 10 : stratégie conjointe de développement de la greffe,
donneurs vivants et donneurs décédés

*Des analyses de sensibilité sur la mortalité ont été conduites pour toutes les stratégies en substituant les taux
de transition vers le déces du compartiment d’arrivée par les taux de transition du compartiment HD centre vers
déceés observé a chaque intervalle de temps

Dans la stratégie de base, sur 180 mois, les patients passaient en moyenne 70% de leur
temps avec un greffon fonctionnel. La part de 'HD en autodialyse était de 13% et celle de
'HD Centre ne représentait que 11,3% du temps passé sur la période. Dans toutes les
stratégies simulées, la part de I'HD centre diminuait, jusqu’a 7,7% dans les stratégies de
développement de la greffe et jusqu’a 9% dans la stratégie de développement conjoint de la
DP non assistée et de 'HD domicile (Tableau 2, ci-dessous).

Tableau 2. Impact des stratégies en termes de répartition des patients de 18-44 ans non
diabétiques dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions.

Dlstrlbutlon DPA non assistée 23 0 23 0 7, 19 2
initiale (%) _
DPCA non assistée 5,2 52 52 1209 209 | 52 [209 | 52 52 52
HD en Centre 61,7 46,4 | 46,4 | 46,1 | 46,1 | 61,7 | 42,4 | 61,7 | 61,7 | 61,7
Répartition DPA assistée 0,2 0202 |02)| 0202|0202 0,2 0,1
moyenne _
du temps DPA non assistée 1,5 25 27 19 | 19 |15 | 23 1.2 0,9 0,9
passé sur DPCA assistée 0,2 02 /02|02 02|02 02 02 0,1 0,1
la période o
(%) DPCA non assistée 0,8 o8 08|18 19 08 | 12 0,7 0,6 0,5
HD en autodialyse 12,8 12,7 | 11,3 | 12,2 | 11,4 | 12,2 | 12,4 | 9,4 6,4 6,2
HD centre 11,3 99 | 99 | 100| 99 |10,6 | 9,0 | 95 7,7 7,6
HD domicile 0,7 o6 | 1,7 | 06 | 14 | 1,7 14 05 0,3 0,3
HD UDM 2,7 24 | 24 | 25 | 25|26 | 23| 21 1,4 1,4

Greffe donneurs décédés 61,3 618|619 |618|61,8 616|621 609 73,2 715
Greffe donneurs vivants 8,6 8,9 8,9 9,0 8,9 8,7 9,0 1156 9,3 11,4

Nombre de DPA non assistée 134 | 284 284 | 174 175 133 | 265 130 127 @ 126
LIS DPCA non assistée 77 | 77 | 77 (233 233 76 | 154 | 75 74 | 74
HD domicile 36 | 32 | 8 | 32 66 9 77 | 31 | 27 | 27
HD en autodialyse 624 | 622 | 550 | 596 558 | 610 @ 616 | 575 | 533 | 528
Nbre de patients 874 | 883 | 885 | 881 | 882 | 880 K 889 | 867 | 1023 100

transplantés 1

— donneurs DCD

Nbre de patients 99 103 | 102 | 103 | 102 | 186 | 104 | 182 107 | 132

transplantés
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- donneurs vivants

HD en Centre 958 821 | 819 | 822 | 820 | 956 | 782 | 928 | 903 | 901

Déceés 189 181 | 180 | 183 | 183 | 186 | 177 | 163 | 149 | 146

Lecture : les cases grisées correspondent aux parametres modifiés (distribution initiale et/ou taux de
transition) pour la mise en ceuvre des stratégies simulées.

L’analyse de l'efficience, comparant toutes les stratégies de facon simultanée, a mis en
évidence une stratégie efficiente par rapport aux autres des stratégies évaluées : la stratégie
conjointe de développement de la transplantation rénale & partir de donneurs décédés et
vivants (stratégie 10). Cette stratégie correspondait a 1 023 patients transplantés a partir
d’'un donneur décédé et 107 a partir d’'un donneur vivant (versus 874 et 99 respectivement
dans les pratiques observées), pour une cohorte de 1000 patients incidents suivis pendant
180 mois.

En dehors de la stratégie efficiente, la comparaison en termes d’efficacité et de colt des
différentes stratégies évaluées par rapport a la prise en charge actuelle a permis de mettre
en évidence les résultats suivants (Figure 5).

L’espérance de vie moyenne tronquée a 180 mois variait de 126,4 mois a 128,9 mois versus
126,1 mois dans les pratiques observées (espérance de vie moyenne actualisée). Le
différentiel d’espérance de vie sur la période variait ainsi de +0,3 mois a +2,8 mois par
rapport a la stratégie actuelle.

Les stratégies évaluées apparaissaient moins colteuses que la stratégie fondée sur les
pratiques observées, a I'exception de celle relative au développement de I'HD quotidienne.
La variation du codt attendue sur une prise en charge a un horizon de 180 mois allait de -
48 689€ a +4 810€ par patient, par rapport a la stratégie actuelle (données actualisées).
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Figure 5. Résultats de ’ensemble des stratégies évaluées dans le modéle a 180 mois pour les
patients de 18-44 ans, non diabétiques
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3.2 Evaluation médico-économique des stratégies de prise en
charge pour les patients de 18-44 ans, diabétiques

Selon les données du registre REIN, ce groupe de patients représentait seulement 123 pa-
tients parmi les 9 609 patients incidents (1,3%) ayant démarré un traitement de suppléance
(données du registre REIN pour 'année 2011). L’age médian pour cette tranche d’age était
de 38,9 ans.

Dans ce groupe de patients, 'espérance de vie de la cohorte de 1000 patients sur 180 mois
était de 130,8 mois pour la stratégie de base (simulations fondées sur les pratiques obser-
vées).

Le colt global moyen de prise en charge par patient sur cette méme période était de
586 632 euros.

Sept stratégies alternatives simulant des évolutions dans la prise en charge ont été évaluées
(Tableau 3, ci-dessous).

Tableau 3. Impact des stratégies en termes de répartition des patients de 18-44 ans diabétiques
dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions.

‘ Population : 18-44 diabétiques

STRATEGIES EVALUEES Analyses dgz se_ns*lblllte en
scénario

Stratégie 1 : développement de la DPA non assistée au S’1 : développement de la DPA
démarrage + privilégier un transfert préparé vers I'HD autodialyse | non assistée sans transfert
apres 2 ans de DPA afin de maintenir les patients non greffés préparé vers HD autodialyse
dans une modalité de traitement autonome

Stratégie 2 : développement de la DPCA non assistée au S’2 : développement de la DPCA
démarrage + privilégier un transfert préparé vers I'HD autodialyse | non assistée sans transfert
apres 2 ans de DPCA afin de maintenir les patients non greffés préparé vers HD autodialyse

dans une modalité de traitement autonome

Stratégie 3 : développer I'HD en autodialyse sur les 60 premiers
mois, sans transfert préparé, pour les patients en pont vers la
transplantation ou ayant une contre-indication temporaire

Stratégie 4 : stratégie conjointe : développement de la DP non
assistée au démarrage et de I'HD en autodialyse dans les
trajectoires des patients (augmentation de la DPA et de la DPCA
au démarrage et multiplication des taux de transition vers le
compartiment HD autodialyse)

Stratégie 5 : développement de la transplantation, donneurs
décédés

Stratégie 6 : développement de la transplantation, donneurs
vivants

Stratégie 7 : stratégie conjointe : développement de la greffe,
donneurs vivants et donneurs décédés

* Des analyses de sensibilité sur la mortalité ont été conduites pour toutes les stratégies en substituant les
taux de transition vers le décés du compartiment d’arrivée par les taux de transition du compartiment HD centre
vers déces observé a chaque intervalle de temps
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Dans la stratégie de base, sur 15 ans, les patients passaient en moyenne 60,3% de leur
temps avec un greffon fonctionnel. La part de 'hémodialyse en centre représentait 23,4%
du temps passé sur la période (Tableau 4, ci-dessous).

Dans toutes les stratégies alternatives simulées, la part du temps passé en centre diminuait,
jusqu'a 15,7% dans la stratégie 4 de développement conjoint de la DP non assistée et de
'HD en autodialyse (hypothése de I'existence d’un « réservoir » de patients dialysés en
centre transférables vers une autre modalité moins médicalisée).

Tableau 4. Impact des stratégies en termes de répartition des patients de 18-44 ans diabétiques
dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions.

Distribution DPA non assistée 13 8 13 8
0,

initiale (%) DPCA non assistée 36 | 3,6 | 146 3,6 146 3,6 36 36

HD en Centre 67,4 | 57,1 | 56,5 | 67,4 | 46,2 | 67,4 | 67,4 | 67,4

Répartition DPA assistée 0,6 0,7 0,7 0,5 0,8 0,5 0,6 0,5
moyenne y

du temps DPA non assistée 0,9 2,2 1,3 0,9 2,4 0,7 0,9 0,7

passé sur DPCA assistée 0,3 0,3 0,3 0,3 0,2 0,2 0,3 0,2
la période _

(%) DPCA non assistée 0,5 0,6 1,2 0,5 1,2 0,4 0,5 0,4

HD en autodialyse 99 10,0 95 16,2 14,7 7,2 9,3 7,1

HD centre 23,4 | 219 | 215 | 175 | 15,7 | 18,9 | 21,8 | 18,3

HD domicile 0,7 0,7 0,7 0,7 0,6 0,5 0,7 0,5

HD UDM 3,4 3,3 3,2 2,6 2,4 2,6 3,2 25

Greffe donneurs décédés 59,4 | 59,5 | 60,7 | 59,9 | 61,0 | 68,1 @ 58,8 | 66,4
Greffe donneurs vivants 0,9 0,9 0,9 1,1 1,0 0,8 3,9 3,3

Nombre de DPA non assistée 66 169 96 65 198 64 69 67
transitions .
DPCA non assistée 57 59 166 57 169 57 57 57
HD en autodialyse 382 | 387 368 645 @585 | 345 | 374 | 343

Nbre de patients transplantés | 730 | 733 | 746 | 765 | 775 | 844 | 730 | 829
- donneur DCD

Nbre de patients transplantés | 13 13 13 16 16 12 46 40
- donneurs vivants

HD en Centre 1096 | 1021 | 1008 | 1146 | 971 | 1093 | 1096 | 1093

Déces 481 | 479 | 474 | 452 | 449 | 435 | 467 | 429

Lecture : les cases grisées correspondent aux parametres modifiés (distribution initiale et/ou taux de transition)
pour la mise en ceuvre des stratégies simulées.

L’analyse de l'efficience, comparant toutes les stratégies de fagon simultanée, a mis en
évidence une stratégie efficiente par rapport aux autres stratégies évaluées : la stratégie
conjointe de développement de la transplantation rénale a partir de donneurs décédés et
vivants (stratégie 7). Cette stratégie correspondait a 829 patients transplantés a partir d’'un
donneur décédé et 40 a partir d’'un donneur vivant (versus 730 et 13 respectivement dans les
pratiques observées), pour une cohorte de 1000 patients incidents suivis pendant 180 mois.
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En dehors de la stratégie efficiente, la comparaison en termes d’efficacité et de colt des
différentes stratégies évaluées par rapport a la prise en charge actuelle a permis de mettre
en évidence les résultats suivants (Figure 6).

L’espérance de vie moyenne tronquée a 180 mois variait de 104,3 mois a 108,9 mois versus
104,2 mois dans les pratiques observées (espérance de vie moyenne actualisée). Le
différentiel d’espérance de vie sur la période variait ainsi de +0,1 mois a +4,8 mois par
rapport a la stratégie actuelle.

Les stratégies évaluées apparaissaient moins colteuses que la stratégie fondée sur les
pratiques observées. La variation du colt attendue sur une prise en charge a un horizon de
180 mois allait de -4 096€ a -21 776€ par patient, par rapport a la stratégie actuelle
(données actualisées).

Figure 6. Résultats de I'’ensemble des stratégies évaluées dans le modéle a 180 mois pour les
patients de 18-44 ans diabétiques
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3.3 Evaluation médico-économique des stratégies de prise en
charge pour les patients de 45-69 ans, non diabétiques

Selon les données du registre REIN, ce groupe de patients représentait 2 193 patients parmi
les 9 609 patients incidents (22,8%) ayant démarré un traitement de suppléance (données
du registre REIN pour 'année 2011). L’age médian pour ce groupe d’age était de 59,2 ans.

Dans ce groupe de patients, 'espérance de vie de la cohorte de 1000 patients sur 180 mois
était de 110,4 mois pour la stratégie de base (simulations fondées sur les pratiques obser-
vées). Sur cette période, les patients passaient en moyenne 51,6% de leur temps avec un
greffon fonctionnel.

Le colt global moyen de prise en charge, par patient, sur cette méme période était de
406 854 euros.

Huit stratégies alternatives simulant des évolutions dans la prise en charge ont été évaluées
(Tableau 5, page 26).

Tableau 5. Impact des stratégies en termes de répartition des patients de 45-69 ans non
diabétiques dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions.

Population : 45-69 non diabétiques

STRATEGIES EVALUEES Analyses de sens*lblllte en
scénario

Stratégie 1: developpement de la DPA non assistée au S’1: developpement de la DPA
démarrage + privilégier un transfert préparé vers I'HD autodialyse | non assistée sans transfert
apres 2 ans de DPA afin de maintenir les patients dans une préparé vers I’'HD autodialyse
modalité de traitement autonome

Stratégie 2 : développement de la DPCA autonome au S’2: développement de la DPCA
démarrage + privilégier un transfert préparé vers I'HD autodialyse | non assistée sans transfert
apres 2 ans de DPCA afin de maintenir les patients dans une préparé vers I’'HD autodialyse
modalité de traitement autonome

Stratégie 3 : développer 'HD en autodialyse + privilégier un S’3 : développement de I'HD en
transfert préparé vers 'HD UDM aprés 5 ans de HD autodialyse autodialyse sans transfert

afin de privilégier une modalité de proximité et éviter le repli en préparé vers ’'HD UDM

centre

Stratégie 4 : stratégie conjointe : développement de la DP non
assistée au démarrage et de I'HD en autodialyse dans les
trajectoires des patients (augmentation de la DPA et de la DPCA
au démarrage et multiplication des taux de transition vers le
compartiment HD autodialyse)

Stratégie 5 : développement de la greffe, donneurs décédés

Stratégie 6 : développement de la greffe, donneurs vivants

Stratégie 7 : stratégie conjointe - développement de la greffe,
donneurs vivants et donneurs décédés

Stratégie 8 : développement de 'lUDM au démarrage (sans
passage initial par I'HD Centre)

* Des analyses de sensibilité sur la mortalité ont été conduites pour toutes les stratégies en substituant les taux
de transition vers le décés du compartiment d’arrivée par les taux de transition du compartiment HD centre vers
décés observé a chaque intervalle de temps

Dans la stratégie de base, sur 15 ans, les patients passaient en moyenne 52% de leur temps
avec un greffon fonctionnel. La part de 'HD Centre représentait 23,6% du temps passé sur
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la période (Tableau 6). Elle diminuait dans toutes les stratégies, jusqu'a 15% dans la
stratégie 4 de développement conjoint de la DP non assistée et de 'HD en autodialyse
(hypothése d’un réservoir de patients dialysés en centre transférables vers des modalités de
traitement autonomes en DP et HD en autodialyse).

Tableau 6. Impact des stratégies en termes de répartition des patients de 45-69 ans non
diabétiques dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions.

N T EET

Distribution DPA non 15,6 15, 6 3,9 3,9
initiale (%) assistée
DPCA non 5,0 5,0 19,9 50 19,9 50 50 50 50
assistée
HD en UDM 2,7 2,7 2,7 2,7 2,7 2,7 2,7 2,7 8,1
HD en Centre 72,1 60,4 57,2 72,1 45,5 72,1 72,1 72,1 | 66,7
Répartition DPA assistée 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,2 0,3 0,2 0,3
moyenne
du temps DPA_ rtlpn 15 3,0 2,2 1,4 3,3 1,1 1,3 1,1 15
passé en assistée
traitement DPCA assistée 0,5 0,5 0,5 0,4 0,5 0,4 0,4 0,4 0,5
sur la
période DPCA non 1,1 1,2 2,5 1,1 2,4 0,9 1,0 0,9 1,1
(%) assistée
HD en 15,1 153 151 194 204 | 11,3 | 13,7 | 11,3 | 14,8
autodialyse
HD centre 23,6 21,2 | 20,8 | 18,2 | 152 | 19,8 | 21,9 | 19,8 | 22,7
HD domicile 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,2 0,3 0,2 0,3
HD UDM 5,9 55 5,4 5,9 4.4 4,6 53 4,6 7,2
Greffe donneurs 49,3 50,3 | 50,3 | 50,8 | 50,7 | 59,0 | 48,5 | 59,0 | 49,3
décédés
Greffe donneurs 2,3 2,4 2,4 2,3 2,5 2,4 7,2 2,4 2,4
vivants
Nombre de | DPA autonome 70 188 109 69 226 68 70 68 70
transitions DPCA 70 | 75 | 220 69 | 224 69 @ 69 | 69 | 69
autonome
HD en 433 445 440 619 596 410 424 410 | 428
autodialyse
HD en UDM 196 187 183 227 174 178 189 178 244
Nbre de patients 475 493 494 516 525 576 475 558 | 479
transplantés -
donneur DCD
Nbre de patients 20 21 21 20 23 21 60 55 20
transplantés —
donneur VIV
HD en Centre 1016 920 894 | 1059 | 833 988 | 1003 | 988 977
Déces 623 610 610 591 579 577 602 567 619
Lecture : les cases grisées correspondent aux paramétres modifiés (distribution initiale et/ou taux de transition)

pour la mise en ceuvre des stratégies simulées.
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L’analyse de l'efficience, comparant toutes les stratégies de facon simultanée, a mis en
évidence deux stratégies efficientes par rapport aux autres stratégies évaluées.

e la stratégie conjointe de développement de la transplantation a partir de donneurs décé-
dés et vivants (stratégie 7) qui correspondait a 558 patients transplantés a partir d’un
donneur décédé et 55 patients transplantés a partir d’'un donneur vivant (versus 475 et
20 respectivement dans les pratiques observées) pour une cohorte de 1000 patients in-
cidents suivis pendant 180 mois ;

e la stratégie conjointe de développement de la dialyse péritonéale non assistée (DPA et
DPCA) et de l'autodialyse (stratégie 4), qui correspondait a un temps moyen passé en
HD centre de 15% (versus 24% dans les pratiques observées) pour une cohorte de 1000
patients incidents suivis pendant 180 mois.

En dehors des stratégies efficientes, la comparaison en termes d’efficacité et de colt des
différentes stratégies évaluées par rapport a la prise en charge actuelle a permis de mettre
en évidence les résultats suivants (Figure 7) :

L’espérance de vie moyenne tronquée a 180 mois variait de 90,9 mois a 93,7 mois versus
89,2 mois dans les pratiques observées (espérance de vie moyenne actualisée). Le
différentiel d’espérance de vie sur la période variait ainsi de +1,7 mois a +4,5 mois par
rapport a la stratégie actuelle.

Les stratégies évaluées apparaissaient moins colteuses que la stratégie fondée sur les
pratigues observées, a l'exception de celle relative au développement de 'UDM au
démarrage. La variation du co(t attendue sur une prise en charge a un horizon de 180 mois
allait de -19768 a +1 225€ par patient, par rapport a la stratégie actuelle (données
actualisées).
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Figure 7. Résultats de ’ensemble des stratégies évaluées dans le modéle a 180 mois pour les

patients de 45-69 ans, non diabétiques
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3.4 Evaluation médico-économique des stratégies de prise en
charge pour les patients de 45-69 ans, diabétiques

Selon les données du registre REIN, ce groupe de patients représentait 1 565 patients parmi
les 9 609 patients incidents (16,3%) ayant démarré un traitement de suppléance (données
du registre REIN pour 'année 2011). L’age médian pour cette tranche d’age était de 62,2
ans.

Dans ce groupe de patients, 'espérance de vie de la cohorte de 1000 patients sur 180 mois
était de 75,2 mois pour la stratégie de base (simulations fondées sur les pratiques
observées). Le colt global moyen de prise en charge, par patient, sur cette méme période
était de 457 265 euros.

Sept stratégies alternatives simulant des évolutions dans la prise en charge ont été évaluées
(Tableau 7, page 30).

Tableau 7. Impact des stratégies en termes de répartition des patients de 45-69 ans diabétiques
dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions.

Population : 45-69 diabétiques

Analyses de sensibilité en
scénario

STRATEGIES EVALUEES

Stratégie 1 : développement de la DPA non assistée au démarrage | S’1 : développement de la
+ privilégier un transfert préparé vers 'HD UDM aprés 2 ans de DPA | DPA non assistée sans
afin d’éviter le repli en centre transfert préparé vers 'TUDM

Stratégie 2 : développement de la DPCA autonome au démarrage + | S’2 : développement de la
privilégier un transfert préparé vers 'HD UDM aprés 2 ans de DPCA | DPCA non assistée sans

afin de d’éviter le repli en centre transfert préparé vers 'TUDM
Stratégie 3 : développer 'HD en UDM dans les trajectoires des S$’3 : développement de 'HD
patients + privilégier un transfert préparé vers 'HD Centre aprés 5 en UDM sans transfert

ans de HD UDM préparé vers I’'HD Centre
Stratégie 4 : développer 'HD en UDM de proximité dans les S$’4 : développement de 'HD
trajectoires des patients + privilégier un transfert préparé vers 'HD en UDM de proximité sans
Centre apres 5 ans de HD UDM. transfert préparé vers 'HD

'UDM de proximité se différencie de 'UDM uniquement par les coats | Centre
de transport simulés a la baisse (équivalent aux couts moyens de
transport observés pour I'autodialyse)

Stratégie 5 : stratégie conjointe - développement de la DP non
assistée et de 'HD en UDM dans les trajectoires des patients
(augmentation de la DPA et de la DPCA au démarrage et
multiplication des taux de transition vers le compartiment HD UDM)

Stratégie 6 : stratégie conjointe - développement de la DP non
assistée au démarrage et de 'HD en UDM de proximité dans les
trajectoires des patients (augmentation de la DPA et de la DPCA au
démarrage et multiplication des taux de transition vers le
compartiment HD UDM de proximitég)

Stratégie 7 : développement de la greffe, donneurs décédés

° 'UDM de proximité se différencie de 'UDM uniquement par les colts de transport simulés a la baisse (équiva-
lent aux colts moyens de transport observés pour I'autodialyse)
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* Des analyses de sensibilité sur la mortalité ont été conduites pour toutes les stratégies en substituant les taux
de transition vers le déces du compartiment d’arrivée par les taux de transition du compartiment HD centre vers
déces observé & chaque intervalle de temps

Dans la stratégie de base, sur 180 mois, les patients passaient en moyenne 24% de leur
temps avec un greffon fonctionnel. La part de 'HD Centre représentait 48,2% du temps
passé sur la période (Tableau 8, page 31). Dans toutes les stratégies alternatives, la part du
temps passé en HD centre diminuait et cela jusqu’a 36% dans les stratégies 5-6 relatives au
développement conjoint de la DP non assistée au démarrage et de 'UDM et de 'UDM de
proximité (hypothése de I'existence d’un réservoir de patients dialysés transférables vers une
autre modalité).

Tableau 8. Impact des stratégies en termes de répartition des patients de 45-69 ans diabétiques
dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions

T

Distribution DPA non assistée
initiale (%6) DPCA non assistée 44 | 44 181 44 131 | 44
HD en Centre 81,7 | 748 | 73,0 81,7 66,1 81,7
Répartition DPA assistée 0,4 0,5 0,5 0,4 0,6 0,4
'(’jnuo%':rgg‘; DPA non assistée 14 27 18 | 13 29 12
passe sur DPCA assistée 1,0 1,0 1,1 0,9 1,0 0,9
la période o
(%) DPCA non assistée 1,7 1,8 3,3 1,6 3,3 1,6
HD en autodialyse 13,6 | 12,9 | 12,9 13,0 11,9 12,0
HD centre 48,2 | 45,6 | 45,5 415 36,3 449
HD domicile 0,3 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
HD UDM 99 11,0 10,9 16,9 19,1 8,9
Greffe donneurs décédés 22,7 | 23,3 | 22,9 23,2 23,9 29,0
Greffe donneurs vivants 0,9 0,9 0,9 0,9 0,8 0,9
Nombre de DPA non assistée 45 115 62 45 132 45
transitions DPCA non assistée 65 | 68 | 153 @ 64 156 64
HD en UDM 223 248 244 432 445 218
Patients transplantés donneur DCD | 186 | 193 | 188 199 209 239
HD en Centre 1120 | 1070 | 1059 1250 1094 1119
Déces 870 | 867 | 869 862 862 854

Lecture : les cases grisées correspondent aux paramétres modifiés (distribution initiale et/ou taux de transition)
pour la mise en ceuvre des stratégies simulées.

L’analyse de l'efficience, comparant toutes les stratégies de fagon simultanée, a mis en
évidence deux stratégies efficientes par rapport aux autres stratégies évaluées.

e le développement de la transplantation a partir de donneurs décédés (stratégie 7), qui
correspondait a 239 greffes (versus 186 dans les pratiques observées) pour une cohorte
de 1000 patients incidents suivis pendant 180 mois ;

e la stratégie conjointe de développement de la dialyse péritonéale non assistée (DPA et
DPCA) au démarrage et de 'UDM de proximité (stratégie 6) qui correspondait a 36% du
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temps moyen passé en HD centre (versus 48% dans les pratiques observées) pour une
cohorte de 1000 patients incidents suivis pendant 180 mois.

L’analyse de sensibilité en scénario montrait que la stratégie relative au développement de la
DPCA non assistée au démarrage (13% des patients versus 4%), sans transfert préparé en
HD UDM aprés de 2 ans de traitement était également située sur la frontiere d’efficience
(stratégie S’2).

En dehors des stratégies efficientes, la comparaison en termes d’efficacité et de colt des
différentes stratégies évaluées par rapport a la prise en charge actuelle a permis de mettre
en évidence les résultats suivants (Figure 8).

L’espérance de vie moyenne tronquée a 180 mois variait de 64,2 mois a 67,6 mois versus
63,9 mois dans les pratiques observées (espérance de vie moyenne actualisée). Le
différentiel d’espérance de vie sur la période variait ainsi de +0,3 mois a +3,8 mois par
rapport a la stratégie actuelle.

Les stratégies évaluées apparaissaient moins colteuses que la stratégie fondée sur les
pratiques observées, a I'exception de celle relative au développement de 'TUDM et de 'UDM
de proximité dans les trajectoires des patients. La variation du co(t attendue sur une prise en
charge a un horizon de 180 mois allait de -3 944 a +5 887€ par patient, par rapport a la
stratégie actuelle (données actualisées).

Figure 8. Résultats de I'ensemble des stratégies évaluées dans le modeéle a 180 mois pour les
patients de 45-69 ans, diabétiques

Comparaison des stratégies envisagées par rapport a

Différence de

I'espérance de vie la stratégie de base (pratiques observées)
moyenne actualisée
(en mois)

12 +

11

9

8

7 il

6

5

4 A

2 4 | 2 1 nail_2
1 -\

0 "

1 Ly

-60 000 -50 000 -40 000 -30 000 -20000 -10 000 0 10 000 20 000

Différence du cot global moyen actualisé (en euros)

@ Stratégie 0 : sans changement M Stratégie 1 : DPA autonome + retour HD UDM
A Stratégie 2 : DPCA autonome + retour HD UDM LdStratégie 3 : HD UDM + retour HD Centre

© Stratégie 4 : HD UDM proximité + retour HD Centre @ Stratégie 5 : DP autonome + UDM

A Stratégie 6 : DP autonome + UDM proximité M Stratégie 7 : greffe DCD
[0S'1 DPA autonome A S'2 DPCA autonome
S'3 HD UDM S'4 HD UDM proximité

HAS/ Service évaluation économique et santé publique/ Octobre 2014
32



Evaluation médico-économique des stratégies de prise en charge de l'insuffisance rénale chronique
terminale en France : Synthése et Conclusions

3.5 Evaluation médico-économique des stratégies de prise en
charge pour les patients de 70 ans et plus, non diabétiques

Selon les données du registre REIN, ce groupe de patients représentait 2 809 patients parmi
les 9 609 adultes incidents (29%) ayant démarré un traitement de suppléance (données du
registre REIN pour 'année 2011). L’age médian pour cette tranche d’age était de 80,5 ans.

L’espérance de vie de la cohorte de 1000 patients sur 180 mois était de 45,2 mois pour la
stratégie de base qui correspondait aux simulations fondées sur les pratiques observées.

Le colt global moyen de prise en charge, par patient, sur cette méme période était de

283 801 euros.

Sept stratégies alternatives simulant des évolutions dans la prise en charge ont été évaluées

(Tableau 9).

Tableau 9. Impact des stratégies en termes de répartition des patients de plus de 70 ans non
diabétiques dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions.

Population : 70 ou plus, non diabétiques

STRATEGIES EVALUEES ATElEEs 6B Senedliie 6
scenario

Stratégie 1 : développement de la DPA assistée au démarrage +
privilégier un transfert préparé vers 'HD UDM apres 2 ans de DPA afin
d’éviter un repli en HD centre

S’1 : développement de la
DPA assistée sans transfert
préparé vers I’'HD UDM

Stratégie 2 : développement de la DPCA assistée au démarrage +
privilégier un transfert préparé vers 'HD UDM apres 2 ans de DPCA
afin d’éviter un repli en HD centre

S’2 : développement de la
DPCA assistée sans transfert
préparé vers 'HD UDM

Stratégie 3 : développer ’'HD en UDM dans les trajectoires des
patients + privilégier un transfert préparé vers 'HD Centre aprés 5 ans
de HD UDM

$’3 : développement de 'HD
en UDM sans transfert
préparé vers ’'HD Centre

Stratégie 4 : développer 'HD en UDM de proximité dans les
trajectoires des patients + privilégier un transfert préparé vers 'HD
Centre aprés 5 ans de HD UDM de proximité

Les stratégies relatives au développement de 'lUDM de proximité se
différencient de celles relatives au développement de 'UDM
uniguement par les colts de transport simulés a la baisse

'UDM de proximité se différencie de 'UDM uniquement par les colts
de transport simulés a la baisse (équivalent aux colts moyens de
transport observés pour I'autodialyse)

S’4 : développer 'HD en
UDM de proximité sans
transfert préparé vers 'HD
Centre

Stratégie 5 : stratégie conjointe de développement de la DP assistée
et de 'HD en UDM dans les trajectoires des patients (augmentation de
la DPA et de la DPCA au démarrage et multiplication des taux de
transition vers le compartiment HD UDM)

Stratégie 6 : stratégie conjointe de développement de la DP assistée
au démarrage et de 'HD en UDM de proximité dans les trajectoires
des patients (augmentation de la DPA et de la DPCA au démarrage et
multiplication des taux de transition vers le compartiment HD UDM de
proximité)

'UDM de proximité se différencie de I'UDM uniquement par les colts
de transport simulés a la baisse (équivalent aux colts moyens de
transport observés pour I'autodialyse)
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Population : 70 ou plus, non diabétiques

Stratégie 7 : développement de la greffe, donneurs décédés « old-
for-old »'° avec machine a perfusion

Colt supplémentaire lié a I'utilisation d’'une machine a perfusion
estimé a 1700€ pour chaque transition vers transplantation. Pas de
modification des taux de transition du compartiment « greffe donneurs
décédés » (durée de vie équivalente du greffon).

* Des analyses de sensibilité sur la mortalité ont été conduites pour toutes les stratégies en substituant les
taux de transition vers le décés du compartiment d’arrivée par les taux de transition du compartiment DPCA
assistée vers déces observé a chaque intervalle de temps

Dans la stratégie de base, sur 180 mois, les patients passaient en moyenne 62,3% de leur
temps en hémodialyse en centre (Tableau 10). Dans toutes les stratégies, le temps passé en
HD Centre diminuait, jusqu’a un minimum de 39,9% dans les stratégies 5-6 de
développement conjoint de la DP assistée au démarrage, de 'UDM et de 'UDM de proximité
(hypothese de l'existence d’'un réservoir de patients dialysés en hémodialyse en centre
transférables vers la dialyse péritonéale assistée et 'UDM).

Tableau 10. Impact des stratégies en termes de répartition des patients agés de 70 ans et plus
non diabétiques dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions

_\-\

Distribution DPA assistée

initiale (%) DPCA assistée 100 | 100 249 100 24,9 10,0
HD en Centre 79,9 72,5 | 64,9 79,9 57,5 79,9

Répartition DPA assistée 1,4 33 1.8 1,2 3,6 1,1
:Qr?]);inggsig DPA non assistée 10 |13 12 | 09 14 0,7
sur la DPCA assistée 55 5,7 | 10,2 4.9 10,2 4,7
période (%) DPCA non assistée 14 14 | 16 13 15 1,2
HD en autodialyse 13,3 12,6 | 12,1 12,1 10,6 8,6
HD centre 62,3 58,5 | 55,1 48,7 39,9 50,3

HD domicile 0,1 01 01 0,1 0,1 0,1

HD UDM 11,5 13,7 14,7 27,3 29,4 8,3
Greffe donneurs décédés 3,2 32 | 30 3,3 31 24,9

Greffe donneurs vivants 0,2 0,2 | 0,2 0,3 0,3 0,2

Nombre de DPA assistée 33 107 | 42 33 116 32
transitions DPCA assistée 122 | 127 [27a 121 276 121
HD en UDM 132 158 167 379 360 123

patients transplantés DCD 16 16 15 18 17 134

HD en Centre 960 906 | 841 1107 872 968

Déces 977 976 | 976 973 969 940

10« old for old » désigne une stratégie de répartition des greffons qui privilégie I'attribution des greffons en fonc-
tion de I'age du donneur et du receveur. Les receveurs les plus 4gés ont donc accés a la greffe a partir de greffon
prélevé sur des donneurs décédés a un age proche du leur.
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Lecture : les cases grisées correspondent aux paramétres modifiés (distribution initiale et/ou taux de transition)
pour la mise en ceuvre des stratégies simulées.

L’analyse de I'efficience, comparant toutes les stratégies de fagon simultanée, a mis en évi-
dence une stratégie efficiente par rapport aux autres stratégies évaluées : la stratégie de
développement de la transplantation a partir de donneurs décédés « old for old » avec utili-
sation des machines a perfusion (stratégie 7). Cette stratégie correspondait a 134 greffes
versus 16 dans les pratiques observées pour une cohorte de 1000 patients incidents suivis
pendant 180 mois.

L’analyse de sensibilité en scénario montrait que la stratégie relative au développement de la
DPCA assistée au démarrage (25% des patients versus 10%), sans transfert préparé en HD
UDM aprés de 2 ans de traitement (stratégie S’2) était également une stratégie efficiente.

En dehors des stratégies efficientes, la comparaison en terme d’efficacité et de colt des
différentes stratégies évaluées par rapport a la prise en charge actuelle a permis de mettre
en évidence les résultats suivants (Figure 9).

L’espérance de vie moyenne tronquée a 180 mois variait de 40,3 mois a 44,6 mois versus
40,5 mois dans les pratiques observées (espérance de vie moyenne actualisée). Le
différentiel d’espérance de vie sur la période variait ainsi de +0,2 mois a +4,1 mois par
rapport a la stratégie actuelle.

Les stratégies évaluées apparaissaient moins codteuses que la stratégie fondée sur les
pratigues observées, a I'exception de celles relatives au développement de 'UDM et de
'UDM de proximité dans les trajectoires des patients. La variation du codt attendue sur une
prise en charge a un horizon de 180 mois allait de -6 536€ a +12 293€ par patient, par
rapport a la stratégie actuelle (données actualisées).
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Figure 9. Résultats de ’ensemble des stratégies évaluées dans le modéle a 180 mois pour les
patients de plus de 70 ans, non diabétiques
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3.6 Evaluation médico-économique des stratégies de prise en
charge pour les patients de 70 ans et plus, diabétiques

Selon les données du registre REIN, ce groupe de patients représentait 2 092 patients parmi
les 9 609 patients incidents adultes (21.8%) ayant démarré un traitement de suppléance
(données du registre REIN pour 'année 2011). L’age médian pour cette tranche d’age était
de 78,1 ans.

Dans ce groupe de patients, I'espérance de vie de la cohorte de 1000 patients sur 180 mois
était de 39,6 mois pour la stratégie de base qui correspondait aux simulations fondées sur
les pratiques observées.

Le colt global moyen de prise en charge, par patient, sur cette méme période était de
291 684 euros.

Sept stratégies alternatives simulant des évolutions dans la prise en charge ont été évaluées
(Tableau 11).
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Tableau 11. Impact des stratégies en termes de répartition des patients de 70 ans et plus
diabétiques dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions

Population : 70 ans et plus, diabétiques

STRATEGIES EVALUEES Analyse de,sen_3|bll|te en
scénario

Stratégie 1 : développement de la DPA assistée au démarrage +
privilégier un transfert préparé vers 'HD UDM aprés 2 ans de DPA afin
d’éviter un repli en HD centre

S’1 : développement de la
DPA assistée sans transfert
préparé vers 'HD UDM

Stratégie 2 : développement de la DPCA assistée au démarrage +
privilégier un transfert préparé vers 'HD UDM aprés 2 ans de DPCA
afin d’éviter un repli en HD centre

S’2 : développement de la
DPCA assistée sans
transfert préparé vers 'HD
UDM

Stratégie 3 : développer I'HD en UDM dans les trajectoires des
patients + privilégier un transfert préparé vers 'HD Centre aprés 5 ans
de HD UDM

$’3:
développement de I'HD en

UDM sans transfert préparé
vers ’'HD Centre

Stratégie 4 : développer 'HD en UDM de proximité dans les
trajectoires des patients + privilégier un transfert vers 'HD Centre
apres 5 ans de HD UDM de proximité

'UDM de proximité se différencie de 'UDM uniquement par les colts
de transport simulés a la baisse (équivalent aux colts moyens de
transport observés pour I'autodialyse)

S’4:

développement de I'HD en
UDM de proximité sans
transfert préparé vers 'HD
Centre

Stratégie 5 : stratégie conjointe de développement de la DP assistée
au démarrage et de 'HD en UDM dans les trajectoires des patients
(augmentation de la DPA et de la DPCA au démarrage et
multiplication des taux de transition vers le compartiment HD UDM)

Stratégie6 : stratégie conjointe de développement de la DP assistée
et de 'HD en UDM de proximité dans les trajectoires des patients
(augmentation de la DPA et de la DPCA au démarrage et
multiplication des taux de transition vers le compartiment HD UDM de
proximité)

'UDM de proximité se différencie de I'UDM uniquement par les codts
de transport simulés a la baisse (équivalent aux coldts moyens de
transport observés pour I'autodialyse)

Stratégie 7 : développement de la greffe, donneurs décédés « old-for-
old » avec machine & perfusion

Colt supplémentaire lié a I'utilisation d’'une machine a perfusion
estimé a 1700€ pour chaque transition vers transplantation. Pas de
modification des taux de transition du compartiment « greffe donneurs
décédés » (durée de vie équivalente du greffon).

* Des analyses de sensibilité sur la mortalité ont été conduites pour toutes les stratégies en substituant les
taux de transition vers le décés du compartiment d’arrivée par les taux de transition du compartiment DPCA
assistée vers déces observé a chaque intervalle de temps

Dans la stratégie de base, sur 15 ans, les patients passaient en moyenne 71,4% de leur
temps en hémodialyse en centre (Tableau 12).

Dans toutes les stratégies alternatives, cette part diminuait jusqu’a 50,9% dans les stratégies
5 et 6 relatives au développement conjoint de la DP assistée au démarrage et de 'UDM et
de UDM de proximité (hypothése de I'existence d’'un « réservoir » de patients dialysés en HD
centre transférables vers 'lUDM et la DP assistée).
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Tableau 12. Impact des stratégies en termes de répartition des patients de 70 ans et plus
diabétiques dans les différentes modalités de traitement et de nombre de transitions.

T

Distribution DPA assistée

initiale (%) DPCA assistée 103 | 103 | 258 10,3 25,8 10,3
HD en Centre 81,9 75,5 | 66,4 81,9 60,0 81,9

Répartition DPA assistée 14 30 17 1,3 4,3 1,3
trg%esngaesig DPA non assistée 07 | 09 09 0.6 11 0,7
sur la DPCA assistée 6,7 71 12,9 6,2 14,2 6,3
période (%) DPCA non assistée 1,0 10 | 1,2 0,9 1,2 0,9
HD en autodialyse 8,8 84 | 7,8 8,3 7,3 7,5
HD centre 71,4 68,2 | 63,2 60,7 50,9 64,9

HD domicile 0,2 0,2 | 0,2 0,2 0,2 0,2

HD UDM 8,8 10,2 11,3 20,5 19,6 7,2
Greffe donneurs décédés 11 11 | 1,0 1,3 11 11,1

Greffe donneurs vivants 0,0 0,0 | 0,0 0,0 0,0 0,0

Nombre de DPA assistée 29 94 36 29 102 29
transitions DPCA assistée 128 | 134 | 282 128 289 128
HD en UDM 115 133 149 304 262 112

patients transplantés DCD 5 5 5 7 6 52

HD en Centre 965 918 | 847 1088 864 966

Déces 992 992 | 992 991 991 976

Lecture : les cases grisées correspondent aux parametres modifiés (distribution initiale et/ou taux de transition)
pour la mise en ceuvre des stratégies simulées.

L’analyse de l'efficience, comparant toutes les stratégies de fagon simultanée, a mis en
évidence trois stratégies efficientes par rapport a 'ensemble des stratégies évaluées :

e |a stratégie conjointe de développement de la dialyse péritonéale assistée (DPA et
DPCA) au démarrage et de 'UDM de proximité (stratégie 6), qui correspondait a 51% du
temps moyen passé en HD centre versus 71% dans les pratiques observées pour une
cohorte de 1000 patients incidents suivis pendant 180 mois ;

e la stratégie de développement de la transplantation rénale & partir de donneurs décédés
« old for old » avec utilisation des machines a perfusion (stratégie 7), qui correspondait a
52 greffes versus 5 dans les pratiques observées pour une cohorte de 1000 patients in-
cidents suivis pendant 180 mois ;

e |a stratégie relative au développement de 'UDM de proximité avec transfert préparé en
HD centre au-dela de 5 ans (stratégie 4), qui correspondait a 21% du temps moyen pas-
sé en UDM versus 9% dans les pratiques observées pour une cohorte de 1000 patients
incidents suivis pendant 180 mois.

Les analyses de sensibilité en scénario ont mis en évidence trois autres stratégies
efficientes :

e la stratégie relative au développement de la DPCA assistée au démarrage (26% des pa-
tients versus 10%), sans transfert préparé en HD UDM aprés de 2 ans de traitement
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(stratégie S2’) qui avait pour conséquence d’aboutir 8 61% du temps moyen passé en
HD centre (versus 71% dans les pratiques observées) pour une cohorte de 1000 patients
incidents suivis pendant 180 mois ;

e la stratégie concernant le développement de 'UDM sans transfert préparé en HD centre
simulé aprés 5 ans de traitement (stratégie S3’) qui avait pour conséquence d’aboutir a
59% du temps moyen passé en HD centre (versus 71% dans les pratiques observées)
pour une cohorte de 1000 patients incidents suivis pendant 180 mois ;

e |a stratégie concernant le développement de 'UDM de proximité sans transfert anticiper
en HD centre aprés 5 ans de traitement (stratégie S4’) qui avait pour conséquence
d’aboutir a 59% du temps moyen passé en HD centre (versus 71% dans les pratiques
observées) pour une cohorte de 1000 patients incidents suivis pendant 180 mois.

En dehors des stratégies efficientes, la comparaison en terme d’efficacité et de colt des
différentes stratégies évaluées par rapport a la prise en charge actuelle a permis de mettre
en évidence les résultats suivants (Figure 10).

L’espérance de vie moyenne tronquée a 180 mois variait de 36,1 mois a 38,6 mois versus
36,1 mois dans les pratiques observées (espérance de vie moyenne actualisée). Le
différentiel d’espérance de vie sur la période variait ainsi de +0 mois a +2,5 mois par rapport
a la stratégie actuelle.

Les stratégies évaluées apparaissaient moins codteuses que la stratégie fondée sur les
pratiques observées, a I'exception de celles relatives au développement de 'UDM et de
'UDM de proximité dans les trajectoires des patients. La variation du codt attendue sur une
prise en charge a un horizon de 180 mois allait de -8 237€ a +7 044€ par patient, par rapport
a la stratégie actuelle (données actualisées).
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Figure 10. Résultats de I'ensemble des stratégies évaluées dans le modéle a 180 mois pour les
patients de plus de 70 ans, diabétiques
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4. Discussion des résultats de I’évaluation économique
et conclusions

Le modéle sur lequel se fonde cette évaluation économique a été développé afin d’évaluer,
selon un critére d’efficience, des évolutions dans la prise en charge des patients atteints
d'IRCT en France, de discuter de leur faisabilité ainsi que des implications de leur mise en
ceuvre.

Un modéle est une représentation simplifiée de la réalité ; la robustesse des résultats doit
étre analysée au regard de la fagon dont la réalité a été modélisée et des éléments non pris
en compte. Ainsi, les résultats de cette évaluation médico-économique doivent notamment
étre interprétés en fonction de I'incertitude associée aux éléments suivants :

e Choix structurants concernant la mise en ceuvre de I'évaluation : non prise en compte
de la qualité de vie, perspective incompléte, horizon temporel restreint et choix liés aux
caractéristiques des sous-populations.

e Structure du modele : type de modeéle, hypothéses simplificatrices (indépendance des
taux de transitions, modeéle sans mémoire, estimation des taux de transition sur 7
périodes de temps).

¢ Données sources alimentant le modéle : données observationnelles du registre REIN
et incertitude générée par les biais d’indication des différentes modalités de traitement
sur les résultats de santé, incertitude sur les codts liée aux limites d’utilisation des
données du SNIIR-AM chainées au PMSI et a I'estimation des colts qui alimentent le
modéle.

e Définition des stratégies évaluées: a partir des trajectoires observées dans les
données REIN et sur I'hypothése d'un réservoir de patients pris en charge en
hémodialyse en centre qui pourraient bénéficier d’autres modalités de traitement, (i.e.
hypothése de substituabilité partielle des différentes modalités de traitement) ; de
méme, les niveaux de modification des paramétres des stratégies évaluées ont été
déterminés au regard de la littérature, des cibles fixées par les tutelles et sur avis
d’expert concernant leur réalisme par rapport a la situation observée.

¢ Résultats de santé du modéle : intrinséquement liés a I'estimation de la distribution
initiale et des modifications des taux de transition des stratégies alternatives, et aussi,
a l'effet mécanique du modele et aux limites de I'’hypothése de substituabilité partielle
des modalités de traitement (sans que I'on puisse analyser avec précision I'incertitude
liee aux biais d’indication dans les données observées ni celle liée au pool de patients
transférables d’'une modalité de traitement a une autre sans affecter 'espérance de vie
des compartiments de départ et d’arrivée).

Les stratégies de prise en charge évaluées ont été définies de maniere a simuler des chan-
gements dans les trajectoires d’un certain volume de patients au cours du temps, dans dix
modalités de traitements existantes. L’approche développée vise a clarifier les consé-
guences de modifications de la part relative des différentes modalités de traitement au cours
du temps au sein d’'une cohorte, et non a simuler I'impact d’une trajectoire a I'échelon indivi-
duel ou la réorientation compléte d’'une cohorte de patients vers une modalité de prise en
charge.

Sur ces fondements, les résultats de I'évaluation sont interprétés dans une perspective
d’aide a la décision publique au regard de l'identification d’axes d’évolutions de la prise en
charge actuelle des patients en IRCT, d’éléments de discussion sur I'impact des straté-
gies simulées et sur leur faisabilité.
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4.1 Axes d’évolutions de la prise en charge actuelle des
patients en IRCT

» Axes de développement de la transplantation rénale

Les stratégies relatives au développement de la transplantation rénale ont été construites a
partir de simulations fondées sur des données observées (stratégie de base).

Chez les patients jeunes (18-44 ans non diabétiques et diabétiques) et chez les 45-69 ans
non diabétiques, un développement conjoint de la greffe a partir de donneurs vivants et de
donneurs décédés a été envisage.

Chez les patients de 45-69 ans diabétiques et les plus de 70 ans (non diabétiques et diabé-
tiques), seul le développement « volontariste » de la transplantation a partir de donneurs
décédés a été envisagé. Dans ces sous-groupes, la part de la transplantation a partir de
donneurs vivants était trés faible dans les simulations fondées sur les données observées ;
la stratégie vivant a simuler le développement de la transplantation a partir de donneurs vi-
vants n’a donc pas été retenue dans les scénarios simulés.

L’ensemble des résultats de ces stratégies (« action ») ont été résumés dans la Figure 11.

Dans ce schéma sont rappelés I'espérance de vie moyenne, le colt global moyen et le codt
par mois moyen (données actualisées) de la stratégie de base pour la population ciblée et
I'écart obtenu avec la stratégie alternative (les résultats doivent étre interprétés pour un pa-
tient). Pour chaque population ciblée, un rappel des points important de la discussion a été
ajouté (« points critiques »).
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Figure 11. Axes de développement de la transplantation rénale (résultats moyens pour un patient)
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A. Les axes de développement de la transplantation rénale, stratégie
efficiente pour tous les groupes de patients

Al. Favoriser une stratégie conjointe de développement simultané de la transplantation
a partir de donneurs décédés et vivants chez les jeunes (18-44 ans) quel que soit leur
statut diabétique et chez les 45-69 ans non diabétiques.

En fonction du profil des patients défini dans cette évaluation et pour lesquels la transplantation
rénale a partir de donneurs décédés et vivants est la stratégie la plus efficiente, plusieurs cas
particuliers doivent étre pris en compte dans I'analyse des possibilités de développement de la
transplantation rénale.

Le cas d'une perspective d’'une retransplantation pour les patients agés de 18 a 44 ans impose de
tenir compte du risque d'immunisation. Un juste équilibre doit étre trouvé entre les régles
d’allocation des greffons basées sur le groupage HLA et le temps passé sur la liste.

A chaque fois que possible, la question d’'une double greffe rein-pancréas doit étre discutée pour
les patients diabétiques de type 1 agés de 18 a 44 ans. La perspective d’'un donneur vivant
permettant une greffe rénale rapide de bonne qualité peut également étre discutée.

Les patients agés de 45 a 69 ans non diabétiques rentrent directement en concurrence avec les
jeunes pour l'accés aux greffons de donneurs cadavériques méme si un certain appariement a
'age a été introduit dans les régles d’attribution des greffons. Par ailleurs, ce groupe ne bénéficie
ni de la « priorité » faite aux jeunes, ni de I'accés aux greffons de donneurs de plus en plus agés.
La greffe a partir de donneur vivant est une solution a envisager car non dépendante de la pénurie
d’organes.

A2. Favoriser le développement de la transplantation a partir de donneurs décéedés chez
les 45-69 diabétiques

Dans ce groupe de patients, le développement de la transplantation a partir de donneurs vivants
n'a pas été considéré compte tenu des pratiques actuelles (volumes trés faibles dans la stratégie
fondée sur les pratiques observées) mais peut étre envisagé au cas par cas. Il est a noter que la
greffe a partir de donneur cadavérique rentre directement en concurrence avec les autres groupes
de patients.

A3. Favoriser le développement de la transplantation a partir de greffons « old for old »
avec utilisation des machines a perfusion chez les plus de 70 ans quel que soit leur
statut diabétique

Cette stratégie était fondée sur une possibilité de développement de la transplantation a partir de
donneurs décédés plus agés avec une allocation des organes tenant compte de I'adge du receveur
et du donneur (« old-for-old ») et de I'utilisation des machines a perfusion pour garantir une bonne
fonction du greffon. Au vu du vieillissement des donneurs potentiels et de I'élargissement possible
vers des donneurs agés, cette stratégie n’entre pas directement en concurrence avec la greffe
chez les patients plus jeunes.
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Encadré 1. Faisabilité liée aux stratégies au développement de la transplan-
tation rénale

La faisabilité d’'un développement de la greffe dans tous les groupes de patients
a été discutée au vue de la littérature et des recommandations de la HAS pu-
bliees en 2012 relatives a l'analyse des possibilités de développement de la
transplantation rénale en France et par le groupe de travail.

e Pénurie d’organes : les objectifs du Plan greffe se heurtent a la pénurie de
greffons au regard des besoins, avec un nombre croissant de patients inscrits
sur la liste d’attente nationale. La montée en charge de la transplantation ré-
nale a partir de donneurs vivants est par ailleurs encore insuffisante.

e Concurrence entre patients : en condition réelle, la concurrence des sous-
populations de patients face a une pénurie d'organes doit étre prise en
compte, de méme que la concurrence entre les patients incidents et les pa-
tients prévalents déja inscrits ou en cours d’inscription.

o Hétérogénéité des pratiques d’inscription : selon les profils cliniques des pa-
tients, I'accés a la liste d’attente™ differe mais également selon les lieux de
prise en charge. Seule une harmonisation des pratiques d’inscription permet-
tra une équité d’accés a la liste, condition primordiale d’accéder a un greffon
cadavérique.

¢ Organisation multidisciplinaire du travail : I'évaluation du bénéfice-risque d’une
greffe rénale pour un patient donné doit étre I'objet d’'une concertation entre
les néphrologues des centres de dialyse et de transplantation mais également
d’autres professionnels de santé (gériatres, chirurgiens, psychologues, etc.).

o Difficultés organisationnelles : des difficultés organisationnelles spécifiques
concernent I'activité des centres transplanteurs, la coordination des acteurs,
les investissements nécessaires. Le probléme de démographie médicale dans
les centres transplanteurs impose de réorganiser le suivi de la file active des
patients porteurs d’'un greffon qui ne fait que croitre.

e Retour en dialyse : le développement important de la transplantation rénale
aura également comme répercutions 'augmentation du nombre de transferts
de patients en dialyse lorsque le greffon n’est plus fonctionnel ; ces transferts
doivent étre anticipés.

Au total, la prise en compte de la disponibilité des greffons et de la concurrence entre les sous-
populations de patients impose de s'intéresser également aux autres stratégies de prise en
charge. Ces stratégies de prise en charge en dialyse, complémentaires a la greffe, doivent par
conséquent s'articuler autour de la probabilité de greffe en fonction des sous-groupes de patients
et des délais d’attente plus ou moins longs.

1 Un travail a débuté a la HAS au 3°™ trimestre 2014 sur I'accés a la liste d’attente nationale e vue d’une recommanda-

tion de bonne pratique.
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» Axes de développement de la dialyse hors centre

Les stratégies de développement de la dialyse hors centre ont été envisagées selon le choix des
patients d’étre traités a domicile ou non.

L’ensemble des résultats ont été résumés dans la Figure 12 dans laquelle sont rappelés
'espérance de vie moyenne, le col(t global moyen et le colt moyen par mois (données
actualisées) de la stratégie de base pour la population ciblée et I'écart obtenu avec la stratégie
alternative (les résultats doivent étre interprétés pour 1 patient).

La capacité d’autonomie des patients peut étre définie comme la capacité a prendre en charge tout
ou partie de leur traitement.

Pour chaque stratégie (« action »), la trajectoire a été résumée par la mise en exergue des
compartiments qui ont fait I'objet d’'une modification soit de la répartition initiale des patients (DP
ou UDM au démarrage), soit des taux de transitions entrants.

Les simulations de changement ont été faites sur des sous-groupes de patients intitulés « popula-
tion cible théorique ».
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Figure 12. Stratégies de développement de la dialyse alternatives a la prise en charge en hémodialyse en centre (résultats moyens pour un patient)
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B. Les alternatives a la prise en charge en hémodialyse en centre pour
les patients souhaitant étre traités a domicile

En cas de choix d’un traitement a domicile et selon la capacité d’autonomie des patients, les
deux techniques (hémodialyse et dialyse péritonéale) ont été envisagées.

B1. Les stratégies de prise en charge a domicile pour les patients en capacité de prendre
en charge leur traitement

Ces stratégies autonomes de prise en charge en dialyse s’adressaient aux groupes de patients
agés de moins de 69 ans. Ces patients peuvent étre en attente de transplantation avec une
probabilité de greffe rapide ou avec une attente pouvant étre plus longue (par exemple, patients
hyperimmunisés ou patients ayant une contre-indication temporaire a la greffe). Pour les patients en
contre-indication médicale (temporaire ou définitive) pour la transplantation, ces stratégies de prise
en charge autonomes peuvent étre envisagées pendant un temps long, avant le passage vers une
modalité plus médicalisée.

B.1.1. Proposer la dialyse péritonéale non assistée comme modalité de démarrage avec un
transfert préparé en hémodialyse

Aprés un démarrage en DPA ou DPCA non assistées, le transfert préparé des patients vers une
modalité d’hémodialyse a été simulé entre 24 et 60 mois soit vers I'autodialyse (pour les 18-44 ans
ou les 45-69 ans non diabétiques) soit vers le domicile (pour les 18-44 ans non diabétiques
uniqguement), afin de maintenir les patients qui n’auraient pas été transplantés dans un mode de
prise en charge autonome.

Pour les 45-69 ans diabétiques, le transfert des patients vers une modalité d’hémodialyse a été
simulé entre 24 et 60 mois vers 'UDM afin de leur éviter un passage en hémodialyse centre.

Par rapport a la transplantation rénale, ces stratégies n’étaient pas efficientes. Elles étaient
néanmoins moins colteuses que la stratégie fondée sur les pratiques actuelles, pour une efficacité
jugée équivalente.

B.1.2. Proposer I'hémodialyse a domicile et 'hémodialyse quotidienne a domicile

L’hémodialyse a domicile (HD conventionnelle et HD quotidienne), faiblement développée dans les
données observées, a été favorisée dans un objectif de déploiement des prises en charge
autonomes a domicile. Elle a été envisagée chez les patients jeunes 18-44 ans non diabétiques et
aucun transfert vers une autre modalité de dialyse n’a été simulé sur les 15 premiéres années chez
ces patients jeunes.

Du fait du co(t d’entrée important lié a la période d’entrainement, aux conséquences sur I'habitat et
sur l'organisation de la prise en charge, cette stratégie, si elle est utilisée en pont vers la greffe, est
a considérer chez les patients pour lesquels une attente plus longe est prévisible (hyperimmunisés
ou ayant une contre-indication temporaire a la transplantation). Elle peut également étre proposée
aux patients refusant la greffe.

Par rapport a la transplantation rénale, ces stratégies n’étaient pas efficientes. L’hémodialyse a
domicile a raison de 3 séances par semaine était néanmoins moins colteuse que la stratégie
fondée sur les pratiques actuelles, pour une efficacité similaire alors que 'hémodialyse quotidienne
s’est révélée plus colteuse dans les stratégies simulées dans le modéle.

B2. Les stratégies de prise en charge a domicile pour les patients non capables de
prendre en charge leur traitement

Des stratégies de prise en charge en dialyse a domicile ont été envisagées pour les patients agés
de plus de 70 ans qui n'ont pas la possibilité de prendre en charge leur traitement et qui souhaitent
étre traités a domicile.
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B.2.1. Proposer la dialyse péritonéale assistée comme modalité de démarrage du traitement
avec un transfert programmé en UDM

Aprés un démarrage en DPA ou DPCA assistées, un transfert préparé des patients vers une
modalité d’hémodialyse médicalisée a été simulé entre 24 et 60 mois vers 'UDM afin d’éviter un
repli systématique en HD centre.

Par rapport a la transplantation rénale, ces stratégies n’étaient pas efficientes. Elles étaient
néanmoins moins colteuses que la stratégie fondée sur les pratiques actuelles, pour une efficacité
équivalente.

Encadré 2. Faisabilité lié aux stratégies de développement de la prise en
charge a domicile

La faisabilité des trajectoires fondées sur le développement de la dialyse a domi-
cile est conditionnée par la prise en considération d'impacts sur les patients, sur
'organisation de la prise en charge et sur les structures de dialyse.

e Information précoce des patients : I'information sur les différents traitements de
suppléance permet aux patients un choix éclairé en amont du démarrage.

e Formation des patients : cela nécessite la mise en place de structures de for-
mation dans lesquels exercent des professionnels de santé dédiés.

e Impact sur I'entourage : le traitement & domicile doit étre discuté en fonction de
I'entourage des patients et de sa capacité a supporter les conséquences liées
au stockage de grandes quantités de consommables et de déchets a domicile.
La disponibilité d’'un proche est une condition indispensable lors des séances
d’hémodialyse a domicile.

e Suivi et repli : une augmentation importante de patients a domicile doit prendre
en considération la capacité des équipes a suivre une importante file active a
domicile. Son développement doit étre accompagné par la formation de profes-
sionnels de santé dédiés a ces prises en charge, la constitution d’ équipes for-
mées aux deux techniques d’épuration afin d’assurer la bonne transition de
'une a l'autre ainsi que I'organisation des transferts préparés en hémodialyse et
des replis en urgence en hospitalisation ou sur des postes de dialyse en centre.

e La disponibilité d’infirmiere pouvant intervenir au domicile : le développement
de la DP assistée nécessite 'accompagnement d’infirmiéres formées pouvant
intervenir a domicile plusieurs fois par jour, 7 jours sur 7. La disponibilité
d’équipes soignantes formées se déplagant au domicile, a 'image de ce qui se
pratique pour la dialyse péritonéale, pourrait, dans le cadre de I'HD a domicile,
apporter au minimum une assistance a la ponction de la voie d’abord.

¢ Résistance des néphrologues et des autres professionnels de santé au déve-
loppement de ces stratégies : technique peu pratiquée, réticence a traiter au
domicile une personne fragile, faible valorisation de cette activité trés chrono-
phage.

e Rentabilité liée a la marge de manceuvre des établissements et des structures
de dialyse pour le développement d’activité au domicile ; a la file active de pa-
tients et au colt d’'investissement initial ainsi que I'évolution du colt des con-
sommables et la mise en place de nouvelles formes d’organisation des soins
par I'utilisation de la télémédecine, par exemple.

e L’impact du développement de I'hémodialyse quotidienne & domicile et de la
mise au point de générateurs de dialyse de petite taille avec faible débit de dia-
lysat sur la qualité de vie et le devenir des patients (survie, complications...)
devra faire I'objet d’'une évaluation.
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C. Les alternatives a la prise en charge en hémodialyse en centre pour
les patients souhaitant étre traités hors du domicile

En cas de choix d’un traitement hors domicile et selon la capacité d’autonomie des patients,
les deux modalités autodialyse et UDM (et UDM de proximité'?) ont été envisagées, avec ou sans
transfert préparé vers une modalité plus médicalisée au-dela de 5 ans.

C1l. Les stratégies de prise en charge pour les patients en capacité de prendre en charge
leur traitement

Des stratégies autonomes de prise en charge en dialyse ont été envisagées pour les patients qui
ont la possibilité de prendre en charge leur traitement et mais qui ne souhaitent pas étre traités a
domicile.

C.1.1. Proposer 'hnémodialyse en unité d’autodialyse

L’hémodialyse en unité d’autodialyse est un mode de prise en charge utilisé dans les pratiques
actuelles en pont vers la transplantation rénale ou pour les patients autonomes en contre-indication
pour la greffe ou qui ne souhaitent pas étre traités a domicile. Deux cas de figure ont été
envisagés dans les stratégies évaluées :

e le développement de 'hémodialyse en unité d’autodialyse chez les 18-44 ans avec diabéte
sans qu’un transfert vers une autre modalité de dialyse n’ait été simulé sur les 15 premiéres
années de leur prise en charge ;

e le développement de 'hémodialyse en unité d’autodialyse dans les trajectoires des 45 a 69
ans non diabétiques, en privilégiant un transfert préparé en UDM aprés 5 ans (pour les
patients non transplantés).

Par rapport a la transplantation rénale, ces stratégies n’étaient pas efficientes. Elles étaient
néanmoins moins colteuses que la stratégie fondée sur les pratiques actuelles, pour une efficacité
quasi équivalente.

C2. Les stratégies de prise en charge pour les patients non capables de prendre en
charge leur traitement

Des stratégies de prise en charge en dialyse ont été envisagées chez les patients agés de plus de
45 ans qui n‘ont pas la possibilité de prendre en charge leur traitement® et/ou qui ne souhaitent pas
étre traités a domicile.

C.2.1. Proposer 'hnémodialyse en UDM comme modalité de démarrage du traitement

Cette stratégie fondée sur une orientation des patients directement vers 'TUDM a été envisagée
chez les patients 4gés de 45-69 ans, non diabétiques et peut étre envisagée pour des patients
connus et stabilisés.

Par rapport a la transplantation rénale, cette stratégie n’était pas efficiente, elle était également plus
colteuse que la stratégie fondée sur les pratiques actuelles, pour une efficacité équivalente. L'UDM
au démarrage du traitement de suppléance, trés peu développée dans les données observées, a
été multiplié par 3 dans les stratégies simulées. Une stratégie plus ambitieuse en termes de nombre
de patients aurait peut-étre eu un impact plus important sur les codts.

!2 Dans les stratégies simulées, 'UDM de proximité se différencie de I'UDM uniquement par une baisse simulée des colits
de transport

Bce qui n’empéche pas qu’un certain nombre de ces patients soit pris en charge dans des modalités de traitement auto-
nomes.
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C.2.2. Proposer 'hémodialyse en UDM ou UDM de proximité

Pour les patients ayant une contre-indication a la dialyse péritonéale ou ne souhaitant pas cette
technique de traitement ou encore une prise en charge a domicile et pour ceux dont I'état clinique
est compatible avec un traitement hors centre, 'TUDM peut étre considérée comme une alternative a
'hémodialyse en centre, au moins pour les premiéres années suivant la mise en place du traitement
de suppléance.

Cette stratégie a été envisagée pour les patients de 45-69 ans diabétiques et pour les patients de
plus de 70 ans diabétiques et non diabétiques. Le vieillissement de cette population et les risques
potentiels imposent cependant d’anticiper une aggravation de I'état clinique au bout de quelques
années nécessitant un transfert vers I'hnémodialyse en centre (simulé aprés 5 ans dans les
stratégies évaluées).

Chez les patients agés de plus 70 ans et diabétiques, le développement de 'UDM de proximité avec
un transfert préparé a 5 ans était une stratégie efficiente tout comme celle liée a la transplantation
rénale. Les stratégies privilégiant 'TUDM de proximité étaient moins colteuses que I'UDM
« traditionnelle ». Dans les stratégies simulées, 'UDM de proximité se différencie de I'UDM
uniguement par une baisse simulée des colts de transport.

Ainsi, les stratégies fondées sur le développement de 'UDM puis de I'hémodialyse en centre
n’étaient pas efficientes, et étaient également plus coliteuses que la stratégie fondée sur les
pratiques actuelles, pour une efficacité jugée quasiment équivalente.

Encadré 3. Faisabilité lié aux stratégies alternatives a la prise en charge en
centre hors domicile

La faisabilité des trajectoires fondées sur le développement de I'hémodialyse hors
centre est conditionnée par la prise en considération d'impacts sur les patients, sur
'organisation de la prise en charge et sur les structures de dialyse.

o Préparation des patients : limiter le passage par 'hnémodialyse en centre im-
plique le repérage des patients avec un état clinique permettant rapidement un
traitement hors centre et une meilleure préparation de ces patients en amont du
stade de suppléance. Les difficultés de création d’'une voie d’abord et la pers-
pective d’'un acceés rapide a un greffon rénal peuvent limiter le développement
d’une telle stratégie qui nécessite une période d’apprentissage non négligeable
(2 mois selon les experts pour l'autodialyse) et une fistule artérioveineuse ai-
sément ponctionnable).

o Offre de soins : fortement dépendante du développement ou du maintien des
unités d’autodialyse et de leur répartition sur le territoire face a la réorganisation
de l'offre de soins actuellement en cours, liée au déploiement des UDM et aux
contraintes réglementaires de fonctionnement. Un redéploiement important de
patient vers les unités dautodialyse impose d’anticiper Ilimpact sur
'organisation des soins, et notamment sur les transferts préparés ou des replis
en urgence vers des structures médicalisées (UDM ou HD centre).

¢ Rentabilité : un effet « accordéon » peut étre observé dans certaines petites
unités d’autodialyse liée a I'évolution tres fluctuante du nombre de patients dans
ces petites structures avec un transfert fréquent vers la greffe (qui peut con-
duire a la fermeture temporaire de ces unités) ainsi qu’a lisolement géogra-
phique de certaines structures.

e Démographie médicale : Le déploiement des UDM de proximité (non adossées
aux centres) sur le territoire souléve a nouveau le probléme de la démographie
médicale. Le développement des UDM fonctionnant par télémédecine peut re-
pondre dans une certaine mesure a cette contrainte mais doit prendre en con-
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sidération la capacité des patients a s’adapter a ces modes de prise en charge
ainsi que les colts d’investissement et de fonctionnement de ces nouveaux
modes d’organisation.

D. Les stratégies portant sur le développement conjoint de plusieurs
modalités de traitement de dialyse hors centre

Pour répondre aux objectifs du demandeur de développement d’alternatives a I'HD centre, des stra-
tégies conjointes de développement global de la dialyse péritonéale et de 'hémodialyse hors centre
ont été envisagées.

Ces deux méthodes présentent chacune des avantages et des inconvénients et reléevent de la déci-
sion partagée entre le médecin et le patient selon les contraintes physiologiques, cliniques et liées a
'environnement des patients. Une stratégie conjointe privilégie un développement simultané lais-
sant la possibilité d’utiliser ces deux techniques ; ce qui pourrait permettre de limiter les choix con-
traints par une offre de soins restrictive.

D.1. Envisager des stratégies conjointes de développement de la dialyse péritonéale non
assistée au démarrage et de ’lhémodialyse autonome

Les stratégies conjointes envisagées ont permis de simuler par sous-populations, une offre globale
privilégiant I'autonomie des patients et leur permettant de choisir la modalité la plus adaptée a leurs
contraintes. Elles ont été envisagées pour 'ensemble des patients jeunes et pour ceux agés de 45 a
69 ans non diabétiques. Elles n’occultent en rien la possibilité d’orienter les patients vers les autres
modalités de traitement dans la mesure ou les stratégies simulées ne concernent qu’un certain
nombre de patients réorientés aux dépens essentiellement de I'HD centre.

Par rapport a la transplantation rénale, chez les 45-69 ans non diabétiques, la stratégie de dévelop-
pement conjoint de la DP non assistée au démarrage et de I'HD autodialyse était efficiente. Elle
n’était pas efficiente chez les 18-44 diabétiques, de méme que la stratégie de développement con-
joint de la DP non assistée et de 'hémodialyse a domicile chez les patients de 18-44ans non diabé-
tiques. Toutes ces stratégies étaient cependant toujours moins colteuses que la stratégie fondée
sur les pratiques observées.

D.2. Envisager des stratégies conjointes de développement de la dialyse péritonéale non
assistée au démarrage et de I’lhémodialyse en UDM ou en UDM de proximité

Pour les patients agés de 45 a 69 ans diabétiques, une stratégie conjointe permettant de
promouvoir a la fois la dialyse péritonéale autonome a domicile et 'TUDM (et UDM de proximité)
comme alternative a 'HD centre permet de répondre au choix des patients en faveur de l'une ou
l'autre technique.

Cette stratégie conjointe de développement de la DP non assistée au démarrage et de 'UDM de
proximité était efficiente par rapport & la transplantation rénale pour les patients agés de 45 a 69 ans
diabétiques.

D.3. Envisager des stratégies conjointes de développement de la dialyse péritonéale
assistée au démarrage et de I’lhémodialyse en UDM ou en UDM de proximité

Ces stratégies conjointes fondée sur le développement & la fois de la dialyse péritonéale assistée
au démarrage et de 'UDM (et UDM de proximité) ont été envisagées chez les patients agés de plus
de 70 ans (non diabétiques et diabétiques) comme alternatives a I'némodialyse en centre pour
répondre au choix des patients. L’objectif était également dans la mesure du possible, de minimiser
le passage de ces patients en hémodialyse en centre.
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La stratégie conjointe de développement de la DP assistée au démarrage et de 'UDM de proximité
était efficiente par rapport a la transplantation rénale pour les patients agés de plus de 70 ans
diabétiques. Chez les patients de plus de 70 ans non diabétique elle n’était pas efficiente par
rapport a la transplantation mais moins codteuse que la stratégie fondée sur les pratiques
observées.

Encadré 4. Faisabilité liée aux stratégies de développement conjoint de plu-
sieurs modalités de traitement hors centre

La faisabilité des stratégies conjointes de développement de plusieurs modalités
de traitement hors centre est fortement conditionnée par I'offre de soins, et plus
précisément par I'accessibilité a toutes les modalités de prise en charge. Ces stra-
tégies ont également des impacts sur les patients, I'organisation de la prise en
charge et les structures de dialyse.

e Information des patients : 'accés a une offre globale de soins privilégiant la dia-
lyse hors centre implique le repérage en amont des patients et une information
précoce permettant aux patients de participer a la décision thérapeutique. La
formation des patients vers la dialyse autonome devra étre organisée en con-
séquence.

¢ Réorganisation importante de I'offre de soins : Cette stratégie conjointe impose
une réorganisation importante de la prise en charge et un accés des patients a
une offre de soins globale sur un territoire. Ces stratégies nécessitent ainsi
'accessibilité a toutes les modalités de prise en charge alors qu’en pratique, il
semble que des orientations en faveur d’'une ou de l'autre modalité aient été
faites au niveau régional ou d’un territoire de santé.

» Contraintes organisationnelles : les contraintes liees au développement de cha-
cune des stratégies de prise en charge hors centre de dialyse discutées dans
les encadrés ci-dessus doivent étre prises en compte également lorsqu’elles
sont développées de maniéere conjointe. En particulier, le besoin de personnels
dédiés, formés a l'information et au suivi de patients autonomes, avec une
connaissance polyvalente des différentes techniques et/ou modalités sera
d’autant plus crucial dans le cadre des stratégies conjointes.
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4.2 Perspective sur le développement de la téelemédecine dans la
définition des stratégies de prise en charge de I'IRCT en France

Depuis plusieurs années se développent en France et a I'étranger, des expérimentations de
télémédecine dans l'organisation de la prise en charge des patients traités pour IRCT. Dans le
cadre de la présente évaluation, un état des lieux des projets pilotes et expérimentations de
télémédecine dans la prise en charge des patients en IRCT (et IRC) en France métropolitaine et
dans les DOM-TOM a été réalisé. Il a été mis en ceuvre a partir d’enquétes conduites en plusieurs
temps afin de prendre en considération les évolutions sur le terrain liées au Plan national de
déploiement de la télémédecine en France.

Ces derniéres années, l'utilisation de la télémédecine dans la prise en charge des patients traités
pour IRCT en France était encore émergente méme si quelques projets pilotes ont réussi leur
développement. Les recommandations de la HAS publiées en 2009 sur les conditions de mise en
ceuvre de la télémédecine en UDM {Haute Autorité de Santé 7873}, I'évolution du cadre
réglementaire et le Plan national de déploiement ont eu pour conséquence une forte augmentation
du nombre de projets en France métropolitaine et dans les DOM-TOM.

Pour les patients en insuffisance rénale chronique au stade terminal (ou en IRC au stade avancé),
le déploiement d’organisations fonctionnant par télémédecine sont de nature a :

o faciliter 'accés aux soins en permettant le développement d’une offre de soins de proximité ;

e améliorer la qualité des soins et le suivi des patients dialysés et greffés ;

e satisfaire une demande en soins dans des délais raisonnables en se substituant a d’éventuels
déplacements des patients et en optimisant le temps médical dans un contexte de démographie
médicale en diminution ;

e avoir un impact sur les recours aux soins (consommations de soins, transports).

Le tableau 62 (p 275 de 'argumentaire) présente une synthése des données recueillies par régions,
actualisées en juillet 2014.

En France métropolitaine, la majorité des projets identifiés concernait le développement d’UDM
fonctionnant par télémédecine : 64 projets recensés dans I'ensemble des régions de France
métropolitaine dont la plupart était opérationnels.

Ces projets étaient fondés sur I'utilisation de la télémédecine entre un centre de dialyse et une
UDM, permettant d’assurer la télésurveillance médicale des séances réalisées sur le site de 'UDM
et la réalisation de téléconsultations. Dans certains cas, le systeme permettait également la
télésurveillance médicale des séances d’hémodialyse réalisées en unités d’autodialyse ou méme la
transformation de certaines unités d’autodialyse en UDM. lIs avaient pour objectifs de faciliter
l'acces a l'offre de soins et 'organisation des séances d’hémodialyse et d’améliorer la qualité des
soins. Si les données recueillies informaient sur I'opérationnalité du projet, elles ne renseignaient
pas toujours sur la localisation des UDM (distance entre le centre de dialyse et 'UDM), sur
lorganisation des soins (description de I'organisation par télémédecine et du fonctionnement de
'UDM), ni sur 'activité des UDM (file active de patients et caractéristiques, nombre de postes et de
séances par semaine, volumétrie des actes de télémédecine).

Les autres projets identifiés en France métropolitaine étaient les suivants :

e Huit projets de la télésurveillance des séances de dialyse réalisées a domicile, principalement
pour la dialyse péritonéale, qui avaient pour objectifs 'amélioration du suivi du traitement des
patients et la prévention de complications.

e Quatre projets concernaient les patients transplantés rénaux avec comme objectif principal
lamélioration de la qualité du suivi post-transplantation fondée sur le développement
d’applications de téléconsultation et télé-expertise.
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e Sept autres projets concernaient la mise en place de téléconsultations de néphrologie (en
routine ou a la demande) concernant des patients en traitement de suppléance et des patients
en IRC a différents stades de la maladie.

Enfin, le projet e-chronic/e-Nephro est une étude multicentrique conduite sur 3 régions - Lorraine,
Nord-Pas-de Calais, Aquitaine - dans le cadre de I'appel d'offre Grand Emprunt. L’objectif principal
est de démontrer [lefficience (rapport codt-efficacité) d'un systéme de télémédecine,
comparativement a une prise en charge traditionnelle, dans le cadre de la prise en charge des
patients en IRC a différents stades de la maladie :

e Population 1 : chez les patients Insuffisants Rénaux Chroniques modérés a séveres ;

e Population 2 : chez les patients en IRCT traités par Dialyse Hors Centre ;

e Population 3 : chez les patients en IRCT traités par transplantation rénale.

Quatre axes visent a atteindre ces objectifs : la détection et la prévention, la télésurveillance,
I'éducation thérapeutique, le suivi de I'observance.

La prise en charge est fondée sur la télésurveillance des patients en IRC utilisant un systéme
d’'information qui permet le partage des données entre intervenants auprés du patient et I'analyse
des données cliniques et biologigues afin de réaliser les alertes appropriées. L’'expérimentation a
débuté le 01/03/2013 et la durée de 'étude est de 39 mois.

Dans les DOM-TOM la majorité des projets avaient pour objectifs 'amélioration de I'accés aux soins
et de la qualité des prises en charge pour des populations géographiquement isolées. lls
concernaient :

¢ le développement d’'UDM fonctionnant par télémédecine ;
e la mise en place de téléconsultations et de télé-expertises ;
e |a télésurveillance médicale des séances d’hémodialyse et de dialyse péritonéale a domicile.

Au total, l'utilisation de la télémédecine dans le domaine de I'lRCT peut concerner toutes les
modalités de traitement. Certains projets sont structurés et reposent sur des financements
pérennes, alors que dautres sont encore en phase d’expérimentation. Si plusieurs sources
d’informations ont été mobilisées pour élaborer cet état des lieux, il semble cependant difficile de se
prononcer sur lI'exhaustivité des projets identifiés et sur les données relatives a leur état
d’avancement.

A ce jour, trés peu de projets a fait 'objet d’'une évaluation sur les plans cliniques et économique et
en termes de satisfaction des patients et des professionnels de santé.

A terme, la télémédecine devra donc étre intégrée a la définition de nouvelles stratégies de prise en
charge des patients traités pour IRCT. L’impact médico-économique de cette nouvelle forme
d’organisation des soins devra également étre évalué.
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5. Avis du groupe de travail et conclusions de la HAS

5.1 Avis du groupe de travail

» Revue de la littérature sur I’évaluation médico-économique de la prise en charge des
patients en IRCT

Le groupe de travail approuve les conclusions qui ont été tirées de I'analyse de la littérature.

Il s'accorde sur le fait que la revue de la littérature montre lintérét médico-économique de
développer la transplantation rénale. Le groupe de travail précise, qu'en l'état actuel, le
développement de la transplantation repose sur 'augmentation du nombre de donneurs décédés et
vivants. |l souligne que ces questions devaient étre abordées dans une perspective intégrant une
dimension éthique.

Considérant la faible qualité méthodologique des études, I'hétérogeénéité des techniques et/ou
modalités de prise en charge comparées, le groupe de travail s’accorde sur le fait que les résultats
de la revue de la littérature ne permettent pas de conclure de facon globale concernant I'efficience
d’'une technique d’épuration extra-rénale par rapport a une autre (hémodialyse et dialyse
péritonéale). Il souligne en outre, que les études cliniques ne permettent pas clairement de trancher
sur la question de l'efficacité entre les deux techniques d’épuration extra-rénale.

Le groupe de travail reconnait la non pertinence de préconiser la mise en place détudes
économiques de bonne qualité méthodologique dans la mesure ou la principale difficulté provient de
I'absence d’études cliniques de niveau de preuve élevé. De telles études ne peuvent pas aisément
étre mises en ceuvre compte tenu des déterminants a prendre en compte dans le choix du mode de
traitement.

S’il N’y a pas de consensus sur la « meilleure modalité » de traitement, en dehors de la
transplantation rénale, et que les modalités de traitement ne sont pas toujours en concurrence pour
un patient donné, le groupe de travail s’accorde pour reconnaitre que les différentes techniques
et/ou modalités sont, le plus souvent, complémentaires.

Dans la mesure ou les techniques et méthodes de traitement ne sont pas complétement
substituables, le groupe de travail s’accorde sur le fait qu’explorer les séquences de traitement
(trajectoires) et ne pas procéder par analyse comparative entre différentes techniques et modalités
de prise en charge constitue une approche novatrice par rapport a ce qui a pu étre identifié jusqu’a
présent dans la littérature. Cependant, les membres du groupe de travail soulignent que cette
approche reléve d’une recherche exploratoire a part entiére dont, par définition, la pertinence des
résultats n’est pas garantie a priori.

Il souligne que les enjeux éthiques soulevés par le traitement en dialyse mériteraient d’étre pris en
considération, au méme titre que ceux liés au développement de la transplantation rénale.

» Etude du codlt de la prise en charge des patients en IRCT selon la modalité de
traitement

Le groupe de travail souligne I'importance de cette étude qui analyse le colt de prise en charge des
patients en IRCT, dans le contexte organisationnel francais, selon 9 modalités de traitement et non
uniguement selon la technique. Il souligne également que les résultats confirment la nécessité
d’étudier les facteurs de variation du co(t de traitement : caractéristiques cliniques des patients (age
et comorbidités), leur statut (incident, prévalent) ou leur état (transplanté, décédé) sur la période de
I'étude.

Cette étude, fondée sur les données exhaustives du SNIIRAM-DCIR chainées aux données du
PMSI pour 'année 2009 a permis de mettre en évidence la richesse des informations mais aussi,
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leur complexité et les limites d'utilisation de ces données de facturation dans le cadre d’'une
évaluation médico-économique.

Le groupe de travail attire particulierement I'attention sur les différences de financement des soins
entre les établissements publics et privés qui sont a prendre en considération dans l'interprétation
de la répartition des colts par postes, sachant que dans le public (ex-dotation globale), le GHS
prend en compte a la fois la séance de dialyse, les honoraires du médecin qui surveille la dialyse, la
pharmacie, la biologie alors que dans le privé, la tarification de la séance de dialyse est faite par la
facturation d’un forfait payé a I'établissement et la facturation d’'un acte pour le médecin qui surveille
la séance de dialyse et de toutes les autres consommations de soins.

L’'étude a été conduite du point de vue de I'Assurance maladie ; le groupe reléve cependant
'absence de prise en compte des arréts de travail. Il reconnait toutefois que leur impact en termes
de codts peut étre jugé faible compte tenu de 'dge moyen de patients en traitement de suppléance.

D’un point de vue méthodologique, cette étude met en évidence l'importance de prendre en compte
le temps passé dans les modalités de traitement sur la période de I'étude et de distinguer les colts
de prise en charge, des codts additionnels liés aux changements dans la trajectoire de soins des
patients (démarrage du traitement par dialyse, transplantation, déces).

En particulier, les résultats de I'’étude montrent la nécessité d’évaluer le colt de la dialyse
péritonéale en fonction de la technique (DPA et DPCA) mais aussi de I'organisation de la prise en
charge (assistance ou non d’'une infirmiere) comme cela est habituellement fait pour les traitements
en hémodialyse. Ce constat permet de souligner a nouveau la difficulté de transposer les résultats
des études de codts étrangéres dans le contexte francais.

Pour la transplantation rénale, il regrette que les caractéristiques des données n’aient pas permis de
distinguer le colt d’'une greffe a partir d’'un donneur décédé et a partir d’'un donneur vivant.

Concernant les résultats de I'étude et le classement des modalités de traitement, certains experts
remettent en cause la couverture des colts réels par les tarifs de dialyse péritonéale qu’ils estiment
trop faibles ce qui entraine artificiellement un colt moindre pour les patients traités par cette
technique.

Il est également souligné que cette étude de codts, fondée sur la prise en charge globale d’un
patient ne distinguant pas ce qui revient directement au traitement de 'lRCT, de ce qui revient aux
comorbidités associées ou aux événements intercurrents, n'a pas pu rendre compte de la prise en
charge pluridisciplinaire, par exemple chez certains patients agés en traitement de suppléance.

Le groupe de travail a discuté des évolutions potentielles ayant pu intervenir depuis 2009
concernant les colts et les caractéristiques des patients qui pourraient affecter la transposabilité
dans le temps de I'estimation du codt de prise en charge par modalité de traitement :

e variation des codlts : par exemples, I'évolution des forfaits et le colt des nouveaux traite-
ments immunosuppresseurs ;

e évolution de 'age moyen des patients et de leurs comorbidités qui pourraient avoir un impact
a la hausse sur les co(ts de prise en charge.

Dans cette optique, le groupe de travail a souligné I'importance de la mise en place d’un entrep6t de
données regroupant des données médico-économiques relatives a la prise en charge de I'lRCT qui
pourront étre actualisées chaque année.
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» Evaluation médico-économique des stratégies de prise en charge de PIRCT en France

Méthodologie

Le groupe de travail s’accorde sur le caractére innovant d’'une approche par trajectoires des patients
prenant en compte le temps passé dans différentes modalités de traitement pour évaluer les
stratégies de prise en charge des patients en IRCT en tenant compte des dimensions cliniques et
économiques, plutdt qu’une analyse comparative des modalités de traitement deux a deux.

Il souligne Tlintérét du développement d’'un outil permettant de modéliser l'impact médico-
économique sur 15 ans, de modifications dans les stratégies de prise en charge portant sur la
trajectoire d’un certain volume de patients dans dix modalités de traitement.

Le groupe de travail reconnait qu’en l'absence d’essai randomisé comparant I'ensemble des
modalités de traitement, les données du registre REIN utilisées dans le modéle pour mesurer les
états de santé sont les meilleures données disponibles. Tout en rappelant les limites d’interprétation
de résultats fondés sur des données observationnelles, il souligne que la prise en compte de I'age
et du statut diabétique a permis d’intégrer les principaux déterminants de I'espérance de vie dans
ces populations.

Pour le groupe de travail, la visualisation graphique de I'évolution de la part relative des différentes
modalités de traitement au cours du temps renforce le coté didactique du modele. Le choix de
travailler avec dix modalités de traitement a permis d’affiner les stratégies simulées et leur impact
organisationnel, au plus proche de la réalité de terrain. En outre, le groupe de travail a apprécié la
souplesse du modéle permettant de simuler un nombre important de stratégies, de moduler
I'horizon temporel, d’intégrer la simulation de transferts anticipés, de mettre en ceuvre des analyses
de sensibilité en scénario ou sur la mortalité.

Les stratégies ont été définies par sous-populations afin de tenir compte des caractéristiques
principales des patients. Le groupe de travail s’accorde sur le choix de définir des stratégies
pertinentes, potentiellement différentes, en fonction de six sous-populations; cela renforce
'hypothése de substituabilité des modalités de traitement entre elles. Il souligne en outre, que les
axes d’évolution de la prise en charge actuelle ont été déterminés en tenant compte de niveaux de
modifications « raisonnables », sans entrainer de perte de chance a priori.

Bien que la définition des stratégies évaluées dans cette modélisation résulte d’'un consensus avec

les experts du groupe, ces derniers ont souhaité mettre en avant certains points :

e Tous les scénarios n’ont pas été modélisés ; selon certains la part de 'autodialyse aurait pu étre
encore plus augmentée.

e |l n’y avait pas réellement de consensus du groupe de travail sur le développement de la trans-
plantation rénale chez les patients agés de 45 a 69 ans a partir de donneurs vivants et chez les
patients de plus de 70 ans, a partir de donneurs décédés et de donneurs vivants, en raison de
l'incertitude importante avancée par certains experts sur le bénéfice réel et la durée de vie post
greffe, ainsi que sur les questions éthiques que cette problématique souléve. A noter, un avis
minoritaire en faveur de la transplantation a partir de donneurs vivants dans ces groupes d’age.

e Pour les patients diabétiques du groupe 18-44 ans les stratégies n’ont pas pris en compte le
cas d’'une double greffe rein-pancréas, traitement de choix pour certains de ces patients, le colt
additionnel d’'une greffe de pancréas n’ayant pas été évalué car en dehors du périmétre de
I'étude.

e Seule l'utilisation des machines a perfusion chez les personnes-agées dans le cadre du déve-
loppement d’'un programme « old-for-old » a été pris en compte dans la présente étude alors
gue les perspectives tendent plutét a un déploiement large de ces machines dans toutes les
tranches d’age afin de tenir compte de I'état des donneurs disponibles.
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e La stratégie relative au développement de I'hémodialyse quotidienne ne rend pas compte de
I'impact sur les résultats de santé et sur les colts de l'utilisation des nouveaux générateurs de
dialyse (petite taille avec faible débit de dialysat) en 'absence de données existantes. Le déve-
loppement de ces nouvelles machines pourrait relancer I'orientation des patients vers le domi-
cile, ce qui n'est peut-étre pas suffisamment intégré dans les stratégies modélisées ou seul un
faible volume de patients est concerné.

e La définition des stratégies relatives au développement de 'UDM de proximité ne prend pas en
compte I'impact du déploiement des UDM depuis 2009, I'évolution de leur localisation (ados-
sées aux centres de dialyse ou pas) et leur mode de fonctionnement, en particulier, I'utilisation
de la télémédecine ; seule une diminution des co(ts de transport a été simulée.

Les principales limites méthodologiques du modéle mises en évidence par le groupe de travall
concernaient :

e La durée d’'observation sur 15 ans et son impact sur les résultats du modéle a été largement
débattue par les experts du groupe, soulignant qu’un horizon temporel long favorise toujours la
greffe dont le colt est moindre aprés la premiére année. Afin de mieux évaluer I'impact des
stratégies de démarrage en dialyse péritonéale, des scénarios ont été construits sur une pé-
riode de 3 ans chez les patients jeunes.

e L’absence de données d'utilité pour les dix modalités de traitement a empéché la mise en
ceuvre d’'une évaluation prenant en compte l'impact des stratégies sur la qualité de vie.

e Le constat selon lequel 50% des patients ont plus de 70 ans aurait pu justifier la segmentation
en deux groupes des patients agés de plus de 70 ans.

e Le déplacement d’'un certain volume de patients vers un nouveau compartiment (définition
d’une stratégie) n’induit pas de changement de ce compartiment d’arrivée. Cela est lié a I'effet
mécanique du modéle selon lequel, par construction, tous les patients d’'un méme compartiment
ont les mémes caractéristiques et les mémes taux de transition. Par cet effet mécanique du
modéle, les patients vont avoir la méme espérance de vie et les mémes colts de prise en
charge que ceux du compartiment d’arrivée, indépendamment de leurs caractéristiques (hypo-
thése d’'un « réservoir de patients » transférable). De ce fait, dans la simulation, pour chaque
sous-groupe de patients, I'espérance de vie estimée est essentiellement liée a celle observée
dans chaque modalité de traitement, indépendamment du profil des patients.

e L’acceés a la liste d’attente de greffe n’a pas été pris en compte dans la modélisation.

e L'utilisation de la télémédecine dans la prise en charge des patients en UDM ou traités par dia-
lyse péritonéale (en particulier, télésurveillance des séances et téléconsultations) n'a pas pu
étre modélisée en raison de I'absence de données disponibles.

» Résultats de I’évaluation médico-économique

Le groupe de travail exprime tout d’abord son avis sur les différentiels d’espérance de vie entre les
stratégies évaluées. Il estime que, d’'un point de vue clinique, ce différentiel est non interprétable.
Compte tenu des biais liés aux données observationnelles prises en compte dans le modéle,
aucune relation de causalité ne peut étre établie entre les stratégies et I'espérance de vie. |l rappelle
également que par construction, les stratégies alternatives en dialyse ont été définies pour maintenir
une espérance de vie comparable. En effet, la stratification par age et statut diabétique et
'hypothése de marge de manceuvre ont conduit a définir des stratégies alternatives faisables sans
perte de chance.
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Le groupe de travail considere que l'impact sur les colts de prise en charge a 15 ans entre les
différentes stratégies simulées, en dehors de la greffe, est relativement faible. Les experts
observent cependant que les différentiels de colts correspondent a un codt global moyen par
patient sur 15 ans et qu’il faudrait simuler 'impact global sur une période en fonction d’une
population cible potentielle ou d’'un volume de patients cumulé chaque année.

Concernant les données utilisées dans le modeéle et la transposabilité des résultats dans le temps,
le groupe de travail souligne I'évolution :

e de l'age moyen des patients et de leurs caractéristiques cliniques ;

e de la répartition des patients entre les modalités de traitement depuis 2009, en particulier con-
cernant la DPA et les UDM ;

e du profil des patients par modalités de traitement lié aux stratégies « volontaristes », et poten-
tiellement la sélection moins stricte des patients vers la dialyse hors centre ou la transplanta-
tion.

Il estime que ces évolutions auront potentiellement un impact sur le codt global de prise en charge
et également sur les différentiels de codts entre les stratégies évaluées.

» Faisabilité des changements envisagés dans les stratégies de prise en charge
évaluées

Le groupe de travail met tout d’abord en avant que la mise en ceuvre de ces stratégies est
conditionnée par la disponibilité de greffons rénaux (dont les possibilités de développement ont été
étudiées dans le premier volet de cette étude) et par la disponibilité et I'accessibilité a une offre de
soins compléte des modalités de traitement en dialyse.

Il attire également I'attention sur le vieillissement des patients et I'évolution de leur profil en termes
de comorbidités qui pourraient limiter 'application de certaines stratégies.

Il précise également que les stratégies de développement conjoint de la dialyse péritonéale et de
'hémodialyse hors centre, en particulier le développement de la dialyse péritonéale au démarrage
avec un transfert préparé en hémodialyse a domicile, imposent que les mémes équipes de prise en
charge soient formées a la fois la dialyse péritonéale et a 'hémodialyse. La stabilité des équipes est
en effet jugée comme primordiale dans la continuité d’'une prise en charge a domicile et dans le
transfert préparé des patients. Il précise également que le « transfert préparé » des patients (de la
dialyse péritonéale vers 'hémodialyse mais aussi entre modalités de traitement en hémodialyse)
repose essentiellement sur des critéres clinigues, mais doit étre anticipé d’'un point de vue
organisationnel afin de limiter les replis en urgence.

D’un point de vue plus général, selon le groupe de travail, la complémentarité des modalités de
traitement doit faire l'objet d’'une réflexion qui pourrait aboutir a un assouplissement de la
réglementation concernant les conditions techniques de fonctionnement afin qu’'une méme structure
de soins, qui dispose des autorisations d’activités, puisse proposer plusieurs modalités de
traitement a un méme patient selon I'évolution de sa condition clinique.

Le groupe de travail signale que I'impact des changements simulés dans les stratégies évaluées sur
la rentabilité des structures de soins, en particulier, 'augmentation de [l'activité de dialyse
péritonéale, impliqgue d’envisager une révision éventuelle des forfaits et tarifs de dialyse.

Il met en évidence I'absence de prise en compte, du point de vue des fournisseurs de soins, des
colts d’investissement en termes organisationnel et structurel, nécessaires a la mise en ceuvre des
changements de prise en charge simulés.

Il remarque que les stratégies de développement de 'UDM de proximité simulées dans cette étude
confirment que le colt de transport est une variable d’ajustement déterminante du codt global de
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traitement. Il estime qu’'une réflexion globale sur les colts de transport, et plus formellement sur
lincitation a la dialyse de proximité ou a domicile, permettrait de diminuer le col(t global de
traitement des patients en IRCT.

Enfin, le groupe de travail rappelle que la plupart des stratégies simulées sont conditionnées par
une bonne information des patients et une prise en charge organisée en amont des traitements de
suppléance. Compte tenu des colts des traitements de linsuffisance rénale terminale, toute
intervention de prévention en amont du stade terminal permettant de stabiliser voire réduire le
nombre de patient traités devrait s'avérer une stratégie efficiente.

» Conclusion

En conclusion, le groupe de travail souligne que ce travail a le mérite de rendre compte de la
complexité de la prise en charge des patients traités pour IRCT.

Le groupe de travail préconise une utilisation prudente des résultats de cette évaluation a des fins
de planification ou de surveillance des pratiques. |l rappelle I'importance de tenir compte du choix
des patients, de leurs caractéristiques cliniques, des compétences disponibles et de la faisabilité
d’'un changement important dans les pratiques de prise en charge.

Il rappelle que I'approche développée sur laquelle se fonde cette évaluation vise a évaluer les
conséquences de modifications de la part relative des différentes modalités de traitement au cours
du temps au sein d’une cohorte, et non a simuler 'impact d’une trajectoire a I'échelon individuel ou
la réorientation compléte d’une cohorte de patients vers une modalité de traitement. L’objectif n’était
donc pas d’évaluer si le patient était pris en charge dans la « bonne » modalité de traitement ou
d’aboutir a une typologie permettant d’orienter de fagcon « automatique » un patient vers une
trajectoire prédéfinie.

Pour le groupe de travail, c’est un travail essentiel permettant de nourrir la réflexion sur I'évolution
des stratégies de prise en charge des patients traités pour IRCT qui pourra servir de socle a des
études plus fines conduites au niveau régional prenant en compte les contraintes d’offre de soins.

5.2 Conclusions de la HAS
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Vu la saisine de la Caisse Nationale d’Assurance Maladie des Travailleurs Salariés (CNAMTS) et de
la Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS) qui ont souhaité que la HAS évalue I'efficience de
différentes stratégies de prise en charge de I'lRCT fondées sur les trajectoires des patients entre les
modalités de traitement, en tenant compte des possibilités d’évolution par rapport a la situation

actuelle, en particulier, le développement de la transplantation rénale, les alternatives a
I’'hémodialyse en centre, et la prise en charge a domicile,

Vu les analyses présentées dans l'argumentaire intitulé « Evaluation médico-économique des
stratégies de prise en charge de linsuffisance rénale chronique terminale en France », dont le
modeéle économique qui documente directement I'efficience des stratégies de prise en charge, en
tenant compte de leur efficacité et du colt global de prise en charge, a partir des données du
registre REIN et de celles de '’Assurance maladie,

Vu la conclusion proposée par le groupe de travail et les commentaires du groupe de lecture,

Vu le premier volet de ce rapport consacré spécifiguement a I'analyse des possibilités de
développement de la transplantation rénale, publié en 2012,

La Haute Autorité de Santé adopte les conclusions ci-dessous, sur proposition de la Commission
d’Evaluation Economique et de Santé Publique. Ces conclusions ont pour objectif de documenter le
colt de la prise en charge de I'IlRCT selon les différentes modalités de traitement disponibles en
France et l'efficience de scénarios d’évolution dans la prise en charge des patients traités pour
IRCT, a destination des pouvoirs publics, des professionnels de santé et des usagers.

S’appuyant sur une méthodologie d’évaluation médico-économique, ces conclusions tiennent
compte des connaissances cliniques et économiques disponibles.

Premiérement,

Considérant I'hétérogénéité des caractéristiques des études publiées et leur faible qualité
méthodologique, et dés lors I'impossibilité a partir de la littérature de conclure quant a I'efficience
d’une technique de traitement par rapport a une autre,

Considérant la nécessité de prendre en compte dans [I'évaluation médico-économique les
possibilités pour les patients de changements de modalités de traitement au cours du temps et donc
d’envisager 'ensemble des modalités de traitement de I'IRCT comme des alternatives en partie
complémentaires dans le temps,

Considérant I'étude du colt de la prise en charge des patients en IRCT qui a montré I'importance de
prendre en compte les modalités de traitement (notamment, le lieu de prise en charge et
'environnement médical et paramédical et non uniquement la technique de traitement), et
d’analyser les facteurs de variation du co(t en fonction des caractéristiques cliniques des patients et
de leur position dans la trajectoire de soins (démarrage du traitement, changement de traitement,
déces),

La Haute Autorité de Santé conclut que I'outil de modélisation développé :

- a permis de prendre en compte, selon le profil des patients, les changements de modalités de
traitement au cours du temps et les variations de codts, et de simuler des modifications dans les
stratégies de prise en charge portant sur la trajectoire d’'un certain volume de patients dans les
dix modalités de traitement, ce qui constitue une approche novatrice dans le domaine de la né-
phrologie ;

- a permis, a partir de données populationnelles, d’évaluer I'efficience sur 15 ans de la stratégie
fondée sur les pratiques actuelles et celle de stratégies alternatives simulées sans remettre en
cause la liberté de choix des patients de leur modalité de traitement ;
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- a permis de montrer la complexité de la prise en charge de patients atteints d’'une maladie
chronique dont I'état de santé et les choix peuvent évoluer dans le temps et l'intérét d’'une ap-
proche par trajectoire ; cette complexité se traduit par des résultats moins contrastés que ceux
des études comparant des modalités en considérant les traitements comme parfaitement subs-
tituables.

Deuxiémement,

Considérant que le modéle permet d’évaluer le colt global et I'espérance de vie restreinte sur 15
ans de stratégies fondées sur les pratiques observées entre 2002 et 2010 pour 6 groupes de
patients,

Considérant que cet outil a permis d’évaluer l'efficience de stratégies alternatives définies sur 15
ans a partir de modifications de la distribution initiale observée des patients dans les différentes
modalités de traitement (démarrage du traitement) et/ou de modifications des taux de transition
entre les modalités de traitement, sur des intervalles de temps donnés (modification dans les
trajectoires de soins),

Considérant I'’hypothése de I'existence d’'un réservoir de patients pris en charge initialement en
hémodialyse en centre qui pourraient démarrer leur traitement de suppléance dans d’autres
modalités de traitement et 'hypothése de transposabilité partielle entre certaines modalités de
traitement au sein d’'un méme groupe de patients,

Considérant que les stratégies alternatives ont été définies en fonction de quatre axes majeurs
d’évolution de la prise en charge aux dépens de 'hémodialyse en centre : développement de la
transplantation rénale ; développement de 'hémodialyse hors centre ; préférence des patients pour
des prises en charge qui favorisent leur autonomie et le traitement a domicile ; développement de la
dialyse péritonéale et prise en compte dans les stratégies simulées de transferts préparés vers une
autre modalité de traitement,

Considérant que les axes d’évolution de la prise en charge actuelle ont été déterminés en tenant
compte de niveaux de modification « raisonnables », sans entrainer de perte de chance a priori,

Considérant qu’il existe une incertitude liée a I'utilisation de données observationnelles sur les
résultats de santé et de co(ts, en raison des biais d’indication liés au choix des traitements en
fonction des profils de patients,

La Haute Autorité de Santé conclut :

- qu’en accord avec le groupe de travail, les résultats du modéle concernant les différentiels
d’espérance de vie trés faibles entre les stratégies comparées sur 15 ans doivent étre interpré-
tés avec précaution, d’autant que par construction, les stratégies alternatives ont été définies
pour maintenir une espérance de vie comparable,

- que le développement de la transplantation rénale est une stratégie efficiente par rapport a
'ensemble des stratégies évaluées dans toutes les sous-populations de patients :
- parmi les différentes stratégies évaluées développant la transplantation chez les jeunes et
les patients d’age intermédiaire non diabétiques, le rapport colt-efficacité est le plus favo-
rable pour une stratégie conjointe de développement du donneur décédé et du donneur vi-
vant ;

« que chez les receveurs de plus de 70 ans la stratégie fondée sur l'utilisation de machines a
perfusion dans le cadre du développement de la transplantation a partir de greffons appariés
sur I'age est efficiente par rapport a 'ensemble des stratégies de dialyse évaluées ;
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« que le développement des stratégies fondées sur la transplantation est limité par le nombre
de greffons disponibles et doit tenir compte de la concurrence entre les sous-populations de
patients ;

- que les stratégies fondées sur le développement conjoint de 'hémodialyse hors centre et de la
dialyse péritonéale sont également efficientes par rapport a 'ensemble des stratégies évaluées.
Ces stratégies concernent plus particuliérement :

- le développement conjoint au démarrage de la dialyse péritonéale non assistée et de
'autodialyse dans les trajectoires des patients agés de 45 a 69 ans non diabétiques ;

- le développement conjoint au démarrage de la dialyse péritonéale non assistée et de 'TUDM
de proximité'* dans les trajectoires des patients agés de 45 & 69 ans diabétiques ;

- le développement conjoint au démarrage de la dialyse péritonéale assistée et de 'UDM de
proximité dans les trajectoires des patients agés plus de 70 ans diabétiques ;

- que le développement de 'UDM de proximité avec un transfert préparé vers I'hémodialyse en
centre simulé aprés 5 ans chez les patients de plus de 70 ans diabétiques, s’avére également
étre une stratégie efficiente par rapport a 'ensemble des stratégies évaluées dans ce groupe de
patients,

- que le développement de ces stratégies fondées sur le développement conjoint de
I'hémodialyse hors centre et de la dialyse péritonéale est conditionné par la faisabilité en
termes de disponibilité et d’accessibilité de I'offre de soins en dialyse et de possibilités de réo-
rientation forte des patients,

- que dautres stratégies alternatives a la prise en charge actuelle privilégiant la dialyse hors
centre méritent d’étre considérées car elles sont aussi efficaces et moins codlteuses que les
pratiques observées, bien qu’elles soient non efficientes par rapport aux stratégies fondées sur
le développement de la transplantation rénale. Il s’agit en patrticulier :

- des stratégies fondées sur les modalités de dialyse de proximité permettant notamment une
diminution des co(ts de transport (autodialyse, UDM de proximité, domicile),

« des stratégies fondées sur la dialyse péritonéale a domicile, que les patients soient auto-
nomes ou non (nécessité d’assistance par une infirmiére), avec préparation du passage a
I'hnémodialyse au-dela de 2 ans,

« des stratégies fondées sur 'autonomie des patients qui ne souhaitent pas étre traités a do-
micile (autodialyse),

- des stratégies de prise en charge en UDM des patients qui ne souhaitent pas étre traités a
domicile et qui ne nécessitent pas une présence médicale constante ;

- que certaines stratégies envisagées comme le développement de 'hémodialyse convention-
nelle & domicile pour les jeunes ou le démarrage direct en UDM pour les ages intermédiaires,

 Dans les stratégies simulées, 'UDM de proximité est caractérisé par un colt de transport identique a celui observé pour
l'autodialyse.
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présentent des colts identiques a la prise en charge actuelle mais qui pourraient varier en fonc-
tion de I'évolution des techniques et des lieux d’'implantation des UDM ;

gue des stratégies novatrices comme I’hémodialyse quotidienne a domicile avec utilisation de
nouvelles machines a bas débit de dialysat ou le recours a la télémédecine doivent étre consi-
dérées car elles privilégient le maintien a domicile et/ou I'autonomie et/ou la proximité de la
prise charge mais dont l'efficacité et le colt devront cependant étre évalués de facon plus preé-
cise lorsque des données seront disponibles,

enfin, que les choix des patients et I'évolution de leur état clinique sont déterminants dans les
possibilités de mise en ceuvre d'une stratégie de prise en charge, également conditionnée par :
I'offre de soins en dialyse et ses possibilités d’évolution au regard des spécificités territoriales et
les potentialités de développement de la transplantation rénale au regard de la pénurie actuelle
et des aspects éthiques que cette technique souléve.

Troisiemement

Considérant les limites du modéle qui n’a pu intégrer des données d’utilité,

Considérant l'ancienneté des données utilisées liée a l'accessibilité des bases et au temps
nécessaire pour les différentes analyses,

Considérant 'importance de disposer d’un outil de pilotage de la décision en Santé publique,

Considérant I'importance d’informer les patients pour les aider dans le choix d’'une stratégie de prise
en charge la mieux adaptée a leurs besoins,

Considérant les évolutions technologiques et organisationnelles a venir dans ce champ de la santé,

La Haute Autorité de Santé conclut sur la nécessité :

de développer, en complémentarité du registre REIN, un entrepdt de données ou « Datamart »
regroupant des données médico-économiques relatives a la prise en charge de 'lRCT alimenté
régulierement par le SNIIR-AM ;

de poursuivre le travail, en dehors du cadre de cette évaluation, afin de mettre a jour réguliére-
ment les colts et les paramétres du modeéle sur des données plus récentes et d’y intégrer des
mesures d’utilités ;

de compléter le modele afin d’évaluer dans le futur d’autres stratégies, notamment celles liées
au déploiement de la télémédecine ;

de faire évoluer l'outil dans un objectif d’aide au pilotage de I'offre de soins en prenant en
compte les caractéristiques des patients, I'offre de soins existante, la démographie médicale et
les contraintes géographiques.
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Annexes

Les Annexes relatives a ce rapport sont regroupées dans un document intitulé :

« ANNEXES - Evaluation médico-économique des stratégies de prise en
charge de l'insuffisance rénale chronique terminale »

Elles sont téléchargeables sur le site internet de la HAS et disponible vers ce lien :
» Annexes
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