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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 publique (CEESP). Pour en facilter la communication et la
compréhension, la HAS a fait le choix de recourir & une transcription des débats
par I'intermédiaire d’une société prestataire

Cette prestation associe une saisie directe des débats par sténotypie et une
transcription assistée par ordinateur ainsi qu’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 'usage d’'un vocabulaire hautement
spécialisé ou a 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 proces-
verbal de la séance et I'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 l'institution 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. IMBRUVICA - Observations écrites &Q/
\\
M™e GATTULLI pour la HAS.- Tous les membres peuvent participer. Nous rappelons M. Blondon. )\'O

M™e¢ BROTONS, pour la HAS.- - présente. \Qé
_, pour la HAS.- Bonjour a tous, \’2>

Lors de la séance du 18 mars, la Commission a donné un SMR insuffisant a IMBR g 140 mg
(ibrutinib) gélule dans Iindication suivante : « traitement des patients adul eints d’une
macroglobulinémie de Waldenstrom en association au rituximab ». \Q\

Pour rappel, en 2016 la Commission avait octroyé un avis favorable a [i@ription d'IMBRUVICA
en monothérapie en deuxieme ligne ou plus dans le traiteme@ u Waldenstrom (SMR
important et ASMR V). La Commission avait donné un SM uffisant a IMBRUVICA en
monothérapie en premiere ligne de traitement du Waldenstghyen I'absence de donnée dans

cette situation. \’b

L'objet de mon allocution concerne la phase co@ dictoire du dossier IMBRUVICA en
association au rituximab. Pour cela, vous avez a e disposition I'avis CT d’'IMBRUVICA en
phase contradictoire et le tableau des observﬁgo s. Le laboratoire Janssen Cilag a fait des
observations concernant la rubrique com urs cliniguement pertinents (a la page 5 de
I'avis). Il sollicite la Commission pourXa¥oUter aprés le paragraphe concernant les CCP
médicamenteux, la phrase suivant &(’Q monothérapie par IMBRUVICA est un traitement
recommandé en deuxieme ligne e » au motif de I'avis favorable de la Commission pour la
monothérapie IMBRUVICA en ¥me ligne ou plus dans le Waldenstrom et qu’IMBRUVICA
monothérapie est également@ommandé a cette place par 'ESMO. Le bureau vous propose
d’intégrer cette phrase dwg I'avis provisoire. Si vous étes d’accord, cela implique quelques
modifications de cohéﬁg@: dans les rubriques suivantes : le besoin médical, les comparateurs
cliniquement pertima?\ﬁg t le résumé et discussion.

)

Ainsi, si on syfle Yableau des observations, en particulier la colonne proposition du bureau et
les propositiQns en bleu et soulignées, cela nécessite d’ajouter des précisions concernant la
prise en ge de la macroglobulinémie de Waldenstrém en premiére lighe et en deuxieme

Iigne&plus dans la rubrique besoin médical.

{a nécessite également I'ajout de précisions concernant les traitements médicamenteux
ilisés en premiere ligne et en deuxieme ligne ou plus dans la macroglobulinémie de
aldenstrom dans la rubrique comparateurs cliniquement pertinents, ainsi qu’une modification

de la conclusion de cette méme rubrique.
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Enfin, cela implique de préciser que « le comparateur choisi dans I'étude est critiquable et ne
correspond pas au traitement standard actuel en premiére ligne et en deuxieme ligne ou plus
de traitement... » dans la rubrique résumé et discussion.

A présent, je vous céde la parole.

<@
=
>

M. le D" LENGLINE.- Je suis d’accord pour la proposition du bureau. Ce n’est pas trés cc@mué.
Nous en avons discuté lors du débat, dans la stratégie.

M. LE PRESIDENT.- Merci beaucoup - Y a-t-il des remarques ?

)

M. LE PRESIDENT.- D’accord. \\\?’
NO)

Nous passons au vote. (,;b

(Il est procédé au vote par appel nominal.) OQ

Résultat du vote : KQJC)Q

Pour la modification de I’avis : unanimité — 21 voix. \’b
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