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AVERTISSEMENT

En application des articles L. 1451-1-1 et R. 1451-6 du Code de la santé publique,
la HAS réalise un enregistrement des séances de la commission de la
transparence (CT), de la Commission d'évaluation des dispositifs médicaux et des
technologies de santé (CNEDIMTS) et de la Commission évaluation économique
et santé publigue (CEESP). Pour en faciliter la communication et la
compréhension, la HAS a fait le choix de recourir & une transcription des débats
par l'intermédiaire d'une société prestataire

Cette prestation associe une saisie directe des débats par sténotypie et une
transcription assistée par ordinateur ainsi gu'une relecture médicale. L'objet de
cette transcription est de permettre de tracer le déroulé des débats dans un souci
de transparence et non de fournir une information scientifique validée. En effet,
malgré le professionnalisme de cette prestation, il peut persister dans le texte final
des incongruités ou des inexactitudes liées a l'usage d'un vocabulaire hautement
spécialisé ou & la nature méme des échanges verbaux. La HAS n’effectue aucune
validation de ces documents.

La HAS rappelle que les seuls documents validés et opposables sont le procés-
verbal de la séance et l'avis définitif de la Commission qui sont mis en ligne sur le
site de la HAS.

Pour la publication des transcriptions, et dans un but de protection du secret
industriel et commercial, certains mots peuvent avoir été occultés. Les occultations
éventuelles sont de la responsabilité de I'entreprise exploitant le produit évalué.

Toute reprise d'un ou plusieurs extraits d’une transcription doit étre accompagnée
d’'une mention en précisant la source et respecter la Iégislation sur la publicité.

Les membres des commissions s’expriment a titre personnel dans le cadre de leur
mission d'expertise. Les agents de la HAS (chefs de service, adjoints, chefs de
projet) représentent Finstitution et s’expriment en son nom.

La HAS rappelle que la connaissance des propos tenus en séance par les
membres des commissions et les agents de la HAS ne peut en aucun cas justifier
des contacts directs de quelque nature que ce soit avec ces personnes, lesquelles
sont tenues a une obligation de confidentialité conformément a l'article R. 161-85
du Code de la sécurité sociale.
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1. CAPRELSA - Renouvellement d’inscription

M™ TRANCHE | - 'aaqui 0\
, pour la HAS.- Personne n’a a quitter la salle. ’b\'
_ pour la HAS.- C’est un renouvellement d’inscription que nous avons soyh i@\
présenter. C'est le vandétanib dans le carcinome médullaire de la thyroide inscrit en %A
I’époque, la Commission avait souligné les incertitudes sur I'efficacité du traitement les
patients avec statut sur la mutation du géne RET négatif ou inconnu. Elle avait‘ s é étre
destinataire des résultats de I'étude demandée par 'EMA au moment de I’AWour évaluer
I'efficacité de CAPRELSA dans cette population. L'AMM est a ce jour toujours»b@ tionnelle aux

résultats de cette étude. ’?Q

Clairer sur le bénéfice
itionnelle n’est toujours

Pour le renouvellement, on n’a pas de nouvelles données permetta
dans cette sous-population. L'étude est toujours en cours. L'AM

pas levée. Q/‘-)

Nous voulions vous proposer de renouveler le produ‘\'}bns les mémes conditions et de
maintenir la demande de la Commission de voir | ise ultats de I'étude quand elle sera
terminée et quand 'EMA aura statué sur 'AMM défidement.

M. Le P' DUFOUR.- En relisant le DP, je suis s&js. Nous avions demandé a avoir les résultats
dans les deux ans. Nous sommes a six ou se@ s. Il n’y arien. Y a-t-il une explication ?

I our 12 HAS-- s

trouver des patients avec absen

ﬁu des difficultés de recrutement. lls ont du mal a
mutation RET ou inconnue. Dans la littérature, cela
représente 10 % des patients cer médullaire de la thyroide avancé. Il n'y a pas d’analyse
d’efficacité possible sur le fa nombre de patients inclus, dans le DP. L'analyse finale est
censée intervenir Iorsqu’ifxéura 40 patients avec mutation RET et 40 patients non porteurs de
la mutation. Ce n’est pk@eint.

M™ LA VICE—PRR’@N‘I‘E.- C’est 10 % d’une maladie pas fréquente.
Nous les en 'u%geons a continuer leur étude et a fournir les résultats dés que possible.
Nous i\t’?nons le méme avis. Vous étes d’accord ?
4 est rocédé au vote.)
K’h’l le P* GUEYFFIER.- Je ne suis pas a I'aise sur le défaut de pression.
_ Q,Q‘ M™ LA VICE-PRESIDENTE.- lIs ne peuvent pas inventer les malades.

(.)

M. le P' GUEYFFIER.- Si on ne met aucune pression, cela va durer 10 ans.
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M™ d’ANDON, pour la HAS.- Jaime bien mettre la pression, mais avec quels outils ? Nous
n'avons pas tellement d’éléments. Nous les suivons. C’'est pourquoi nous vous le présentons
aujourd’hui.

N\
M™ LA VICE-PRESIDENTE.- Nous pouvons missionner [l pour leur écrire tous les ans. %&0

M™ d’ANDON, pour la HAS.- Le service le fera, mais ce n’est pas forcément une pressio%@

importante. \rb

M. le P" GUEYFFIER.- Avons-nous des informations sur les prescriptions ? Si c’est pr@}t a des
. . Sl s . \
centaines de patients et qu’ils disent qu’ils ne peuvent pas en trouver 40. \Q
. \

M™ d’ANDON, pour la HAS.- Ce sont des prescriptions tellement rares q nos panels de
prescription, ils sont en dessous du seuil de détection. Nous pouvons d der les chiffres de
vente. OQ

M. le P" GUEYFFIER.- C'est la seule indication. Q,C)Q

M™ d’ANDON, pour la HAS.- Ce produit est prescrit sur Iwﬁlation mutée.

M. le P" CLANET.- N'est-ce pas le travail de YANSM @t une AMM. Nous pouvons marquer
que nous constatons que cela n’arrive pas. lly a la Q_Seibilité d’appuyer un peu sur I'’ANSM.

S

M™® LA VICE-PRESIDENTE.- Nous allons dépl@

carcinome médullaire avancé, ils utijlk le médicament. Le test n’est pas forcément pratiqué

en routine.
é;

M. Le P" DUFOUR.- C'est le p;Qeme. Nous n’aurons jamais les résultats. Je n’ai plus en téte la
population cible. Ce n’ s@s‘s 50 par an. Je parle des cancers médullaires au sens large.

N
_ pour la HAS.- Eng!ﬁ@é, ils ne font pas le test sur la mutation. S’il y a un

Sur Strasbourg, il y'a’%no cancers de la thyroide par an. 10 %, cela fait 10. En 10 ans, c’est 100
uniqguement s % ourg. Sur les trés gros centres, comme Lille et Reims, on pourrait faire
pression poé\’ils identifient la mutation.

* pour la HAS.- La population cible est entre 70 et 130 patients par an. Si on
part rincipe qu’il y a une dizaine de pour cent négatifs ou inconnus, il n'y en a pas
beauteup.
X ,
\ ® LA VICE-PRESIDENTE.- s sont tous & Strasbourg !

Q _ pour la HAS.- Il y a eu une contribution d’association de patients, Vivre
C)Q/ sans thyroide, qui rapporte des observations de six patients qui font état des difficultés du vécu

de la maladie, du fait que le médicament permet d’atténuer les symptomes, tels que fatigue et
diarrhée. Cela fonctionne parfois pendant de longues périodes. Dans ce cas, les effets
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secondaires sont mieux acceptés. Le médicament répond aux besoins et attentes des patients,
permet de ralentir et stopper I'évolution de la maladie, pour un temps allant jusqu’a 10 ans

pour certains patients. Ce sont les commentaires de six patients. . \Q,
N\

M™ LA VICE-PRESIDENTE.- Nous ajoutons I'étonnement, et nous demandons aux autorités \'0

compétentes de bien vouloir exercer une pression pour obtenir les résultats. 0\%

Qui est pour le maintien de l'important assorti des demandes ? \r\bQ

M™ d’ANDON, pour la HAS.- Vous n’avez pas voté. Vous n’avez pas manifesté votre@ccord,
mais vous n’avez pas voté.

M™ LA VICE-PRESIDENTE.- Qui est pour le maintien de 'important ? \Q\
(Il est procédé au vote.) Q")

Maintien de I'important : unanimité moins deux abstentions. C)Q
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