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1. Avis de la CEESP relatif aux produits de 
santé  

1.1. Avis de la CEESP 

1.1.1. Sur le contexte 

 Informations générales  

L’évaluation, présentée par la société Gilead, soutient une demande d’inscription de TRODELVY (sa-
cituzumab govitecan) sur la liste des spécialités agréés à l’usage des collectivités et divers services 
publics dans le cadre d’une première inscription. 

La demande de remboursement concerne la population des patients adultes atteints de cancer du sein 
triple négatif (TNBC) non résécable ou métastatique ayant déjà reçu au moins deux traitements sys-
témiques, dont au moins un pour une forme avancée de la maladie. La demande de remboursement 
est superposable à l’indication de l’AMM obtenue le 22/11/2021 en procédure centralisée. 

L’industriel estime la population cible à 2000 patients par an.  

Le montant de l’indemnité maximale en ATU déclarée au CEPS le 03/06/2021 est de 1 075 € HT par 
flacon de 200 mg. Depuis, cette indemnité n’a pas évolué. 

 Revendications de l’industriel 

L’industriel revendique : 
‒ un service médical rendu important et une amélioration du service médical rendu importante 

(ASMR II dans la prise en charge thérapeutique) ; 
‒ un RDCR de 250 086 €/QALY versus un bras mixte de chimiothérapies au prix de 

 TTC par flacon de 200 mg retenu dans la modélisation ; 
‒ un impact budgétaire de  sur cinq ans au prix de  € TTC par flacon 

de 200 mg retenu dans la modélisation. 

Le chiffre d’affaires prévisionnel de TRODELVY (sacituzumab govitecan) est estimé par l’industriel à 
d’euros sur la période correspondant à la 2e année pleine de commercialisation. 

L’industriel ne revendique aucune incidence sur l’organisation des soins, les pratiques professionnelles 
ou les conditions de prise en charge des malades.  

 Autre(s) indication(s) et extension(s) à venir 

L’industriel mentionne que plusieurs études sont en cours et sont susceptibles de donner lieu à des 
extensions d’indication concernant le carcinome urothélial, le cancer du sein, du poumon à petites 
cellules, de la tête et du coup et de l’endomètre. 

 Contribution d’association(s) de patients ou d’usagers 

Les contributions des associations RoseUp association et Collectif #MobilisationTriplettes ont été 
transmises à la HAS dans le cadre de l’instruction de la demande d’autorisation d’accès précoce de 
TRODELVY. Ces contributions se fondent sur des témoignages de femmes atteintes d’un cancer du 
sein triple négatif, dont 3 patientes traitées par TRODELVY (2 en ATU et 1 dans le cadre de l’essai 
clinique pivot). 
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reçu au moins deux traitements systémiques, dont au moins un pour une forme avancée de la maladie 
s’élève à  d’euros sur 5 ans pour une population rejointe estimée  patients (soit % 
de la population traitée attendue).  

Le coût total de prise en charge de ces patients pour l’assurance maladie est estimé à  
d’euros dans le scénario sans sacituzumab govitecan versus  d’euros dans le scénario 
avec sacituzumab govitecan. Ceci implique une augmentation de 524% du budget de l’assurance ma-
ladie dans cette indication.  

Le coût d’acquisition des traitements est la composante la plus importante de l’impact budgétaire lié à 
l’introduction de sacituzumab govitecan. Il s’élève à  d’euros (soit 83% de l’impact budgé-
taire cumulé sur 5 ans).  

Toutes choses égales par ailleurs, lorsque le prix revendiqué d’un flacon de sacituzumab govitecan 
baisse de 15% et de 35%, l’impact budgétaire sur 5 ans s’élève respectivement à  d’euros 
(-13%) et à  (-30%). 

1.1.4. Conclusion de la commission 
Compte tenu de ce qui précède, la Commission d’évaluation économique et de santé publique conclut 
que :  

‒ Au prix revendiqué de  € TTC pour un flacon de 200 mg, l’analyse de référence de 
l’efficience de sacituzumab govitecan dans la prise en charge des patients adultes atteints de 
cancer du sein triple négatif non résécable ou métastatique ayant déjà reçu au moins deux 
traitements systémiques, dont au moins un pour une forme avancée de la maladie, aboutit à un 
RDCR de 250 086 €/QALY versus un bras mixte de chimiothérapies.  

‒ La majeure partie du coût total de la stratégie thérapeutique avec sacituzumab govitecan (  
 €) est à  liée à son coût d’acquisition  

‒ Malgré l’exploration de la variabilité des résultats cliniques clés tels que la survie globale et la 
survie sans progression, la prise en compte d’un effet de traitement constant tout au long de 
l’horizon temporel génère une incertitude structurelle dont l’impact sur l’estimation du RDCR 
n’est pas exploré. 

‒ L’introduction de sacituzumab govitecan se traduit par une augmentation de 524% du budget 
de l’assurance maladie dans cette indication sur 5 ans pour une population rejointe estimée à 

 patients (soit % de la population traitée attendue).  
‒ De façon similaire à l’analyse de l’efficience, le coût d’acquisition des traitements est la compo-

sante la plus importante de l’impact budgétaire lié à l’introduction de sacituzumab govitecan. Il 
s’élève à  d’euros (soit 83% de l’impact budgétaire cumulé sur 5 ans).  

1.1.5. Données complémentaires 
Considérant les sources d’incertitude identifiées, les résultats de l’analyse de l’efficience ont besoin 
d’être corroborés par des données comparatives recueillies en vie réelle, visant notamment à docu-
menter la durée de traitement et la qualité de vie. 
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− Population cible :  
• Sources de données  

- INCa (2018) : Incidences (cancer du sein toutes indications confondues) ;  
- Avis CT Enhertu (2021) et référentiels cancer du sein (2019) : patients évoluant vers un stade 

métastatique (étapes 1 et 2) 
- Rapport ESME (2021) : étapes 3-9. 

 
• Estimation : 

- Schéma : étape d’estimation de la population cible  

 

− Le schéma de l’estimation de la population cible est clair. 
− L’estimation de la population correspond à un maximum de 2000 

patients par an. Elle est fondée sur la borne supérieure des pa-
tients ayant reçu au moins un traitement et en récidive systé-
miques, dont au moins un pour une forme avancée de la maladie 
(1511 patients). L’industriel justifie ce calcul en se fondant sur la 
dynamique de l’accès précoce qui a permis : 
• de donner accès à sacituzumab govitecan pour 872 patients en 

5 mois ;  
• de favoriser un rythme d’inclusion minimum de 140 pa-

tients/mois.  
Ces éléments permettraient d’aboutir à une population cible de 
872+140x7 = 1 852 patients.   

− Compte tenu de ces éléments, l’estimation de la population cible 
retenue dans l’AIB semble être modérément surestimée. Elle au-
rait pu être fondée sur le nombre moyen des patients en récidive 
(605+1511) /2=1360 qui permettrait une estimation de la popula-
tion cible de l’ordre de 1360+446 =1806 (proche de celle fondée 
sur la dynamique de l’accès précoce).   
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− Les données cliniques utilisées sont similaires à celles utilisées dans l’analyse de l’efficience : 
• les durées des traitements : estimées à l’aide des courbes de Kaplan-Meier de durée de traite-

ment issues de l’essai clinique ASCENT ; 
• la durée passée au stade survie sans progression : estimée à l’aide des courbes de SSP des 

traitements de l’analyse d’efficience ; 
• les durées des traitements post-progression : durées moyennes issues de l’essai ASCENT ; 
• les données d’incidence des EI de grade 3/4 liés au traitement. 

− Les données cliniques utilisées sont décrites et documentées.  Aucune. 

Coûts pris en compte  

− Les postes de coûts valorisés selon la perspective de l’assurance maladie sont :  
• Coûts d’acquisition des traitements ; 
• Coûts d’administration des traitements ; 
• Coûts de suivi ; 
• Coûts des consultations médicales, des actes techniques, des actes de biologie médicale ; 
• Coûts de prise en charge des (EI) : garde 3/4 liés aux traitements ; 
• Coûts de transports sanitaires liés aux hospitalisations. 

 

 

 

 

 

− Les différentes catégories de coûts et leur valorisation sont identi-
fiées et documentées. 

− Cependant, l’estimation des ressources liées au coût de suivi 
pose problème et semble sous-estimer les coûts à ce stade de la 
pathologie :  
• l’industriel justifie les fréquences de consommations de suivi 

des patient en mentionnant : « les ressources identifiées dans 
l’avis d’atezolizumab, en association au nab-paclitaxel en 1e 
ligne de traitement de TNBC sont cohérentes avec le suivi mo-
délisé dans le modèle de Trodelvy ». Toutefois, les indications 
sont différentes : sacituzumab govitecan est indiqué chez des 
patients ayant déjà reçu au moins deux traitements systé-
miques alors que l’atezolizumab est indiqué en première ligne 
du cancer du sein triple négatif localement avancé non résé-
cable ou métastatique. 

• Les ressources consommées et la fréquence de consommation 
associées au suivi des patients ont été estimées sur la base 
d’avis de de trois experts. Toutefois, cette sélection ne garantit 
pas la représentativité nationale des centres, compte tenu de 
l’hétérogénéité en pratique réelle de la prise en charge de l’indi-
cation évaluée (comme en témoigne l’étude ESME). 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

Mineure 
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Analyses de sensibilité  

− Analyses de sensibilité sur la variabilité des bornes des paramètres du modèle. 
• Paramètres : durée de traitement de sacituzumab govitecan, durée de traitement post-progres-

sion de sacituzumab govitecan, moyenne de durée des traitement (eribuline, gemcitabine, capé-
citabine), durée des traitements post-progression (eribuline, capécitabine, gemcitabine), 
fréquences des EI pour sacituzumab govitecan, fréquences des EI (eribuline, capécitabine)   

• Choix des bornes : bornes arbitraires de +/- 10%.  
− Analyses de sensibilité en scénario  
• Baisse du prix d’acquisition de (prix PPTTC) :  
• Autres analyses : 

- la taille de la population cible ; 
- non prise en compte des EI ; 
- intensité de dose (100 % pour tous les traitements) ; 
- durée de traitement (Traitement jusqu’à progression via les moyennes de la survie sans pro-

gression) ;  
- les parts de marché (2 scenarios alternatifs). 

 

− Dans les analyses de sensibilité testant l’impact des bornes des 
paramètres sur la variabilité du RDCR, des bornes arbitraires de 
+/- 10% ont été associées aux poids et la surface corporelle. L’in-
dustriel aurait pu considérer les bornes des intervalles de con-
fiance à 95% issues de l’essai ASCENT et utilisées dans 
l’analyse de l’efficience. 

− Dans les analyses de sensibilité en scénario sur les parts de mar-
ché, les scénarios testés restent toujours cohérents avec une dy-
namique de pénétration très forte de sacituzumab govitecan sur 
le marché (scénario 1 :  année 3, année 4 et année 5 ; scé-
nario 2 :  : année 3, année 4 et année 5).  

Aucune  
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4.2.2. Estimation des courbes de survies 
Survie globale 
L’hypothèse des risques proportionnels a été testée par l’inspection visuelle des résidus de Cox-Snell, 

ainsi que par les courbes de risques log-cumulés. Ces deux inspections suggèrent que l’hypothèse 
de risques proportionnels est viable rapidement (1 mois) après le début du suivi (cf. Figure 1).  

En complément, l’inspection visuelle des QQ-plot (Graphique Quantile-Quantile d’ajustement entre la 
distribution réelle et la distribution théorique) montre que la survenue des événements coïncide avec 
un modèle de type AFT (modèle à temps accéléré d’événement), justifiant l’utilisation d’un modèle 
joint. Ainsi, au vu de l’acceptabilité des hypothèses du temps accélérés d’événements et des risques 
proportionnels, les modèles paramétriques ont été établis de manière jointe pour les deux groupes de 
traitement. 

Figure 1. Tests de diagnostic pour la SG issue de l’essai ASCENT. Source : rapport technique de l’industriel - Avril 
2022 

 

 
 

Plusieurs modèles paramétriques sont testés pour modéliser les données de survie globale de 
TRODELVY et TPC : weibull, log-normale, log-logistique, exponentielle, gamma généralisée, gom-
pertz, gamma. Les Figure 2 et Figure 3 montrent les courbes d’extrapolation des données de la survie 
globale à partir de différents modèles paramétriques pour les patients traités respectivement par 
TRODELVY et TPC. 
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Figure 2. Courbes de survie globale de TRODELVY extrapolées. Source : rapport technique de l’industriel - Avril 
2022 

 

Figure 3. Courbes de survie globale de TPC extrapolées. Source : rapport technique de l’industriel - Avril 2022 
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Plusieurs modèles paramétriques sont testés pour modéliser les données de survie sans progression 
de TRODELVY : weibull, log-normale, log-logistique, exponentielle, gamma généralisée, gompertz, 
gamma. La Figure 5 montre les courbes d’extrapolation des données de survie sans progression à 
partir de différents modèles paramétriques pour les patients traités par TRODELVY. 

Figure 5. Courbes de survie sans progression de TRODELVY extrapolées – Avril 2022 
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Figure 12. Nuage de points des 1 000 simulations de l’analyse de sensibilité probabiliste - analyse de référence. 
Source : rapport technique de l’industriel - Avril 2022 
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Annexe 1. Documents supports 

L’analyse critique évalue la recevabilité de l’évaluation économique au regard des guides méthodolo-
giques de la HAS en vigueur (évaluation économique : 2020 ; impact budgétaire : 2016). 

L’analyse critique est fondée sur les documents transmis par l’industriel à la HAS lors des réponses à 
l’échange technique : 

‒ Rapport de présentation en vue d’une soumission à la CEESP (23 avril 2022) ; 
‒ Rapport technique de l’efficience (23 avril 2022) ; 
‒ Version électronique du modèle économique au format Excel (23 avril 2022) ; 
‒ Rapport technique de l’analyse d’impact budgétaire (23 avril 2022) ;  
‒ Version électronique du modèle de l’impact budgétaire (23 avril 2022) ; 
‒ Réponses aux questions techniques adressées le 8 avril 2022. 

Des documents complémentaires ont également été fournis dans le dossier : 
‒ Bibliographies des rapports techniques ; 
‒ Annexes.  
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Annexe 2. Échange technique avec l’industriel 

La liste de questions techniques ci-dessous a été adressée à l’industriel. L’industriel a adressé des 
réponses écrites à la HAS et a sollicité un échange lors du groupe technique du 8 avril 2022. 

L’échange technique est à l’initiative du SEM et n’a pas vocation à être systématique. Il a pour objectif 
de questionner certains choix méthodologiques retenus par l’industriel, sans visée d’exhaustivité à ce 
stade de l’expertise. 

Ce point d’étape du processus d’expertise du dossier par le service n’a pas valeur de validation des 
choix et hypothèses retenus par l’industriel. 

Les approches recommandées par la CEESP sont développées dans les guides méthodologiques 
dédiés à l’évaluation économique et à l’analyse d’impact budgétaire. 

Les éléments en gras doivent être traités en priorité. Lorsque des modifications de l’analyse de réfé-
rence sont demandées dans le modèle d’efficience ou les modèles d’impact budgétaire, l’ensemble 
des analyses de sensibilité doivent être mises à jour. 

Le(s) rapport(s) technique(s) et le(s) modèle(s) mis à jour suite à l’échange technique doive(nt) être 
fourni(s). Les données brutes et les programmes statistiques relatifs à l’estimation des tests de l’hypo-
thèse des risques proportionnels du modèle de Cox, à l’extrapolation des données de survie et l’esti-
mation des scores d’utilités doive(nt) être fournies. Le rapport technique est mis à jour en identifiant 
clairement les éléments modifiés. 

Tout dossier incomplet entraînera sa suspension. 

 
Analyse d’efficience et analyse d’impact budgétaire 

 
Les questions développées plus loin invitent les auteurs à expliquer ou justifier certains choix métho-
dologiques et, le cas échéant, à les modifier faute d’arguments solides – notamment concernant les 
points synthétisés dans le Tableau 1. 

Les questions posées peuvent amener l’industriel à proposer d’autres modifications non spécifiées par 
le service, dès lors qu’elles sont dûment argumentées. 
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Horizon temporel  
2. Sauf argument contraire, il est attendu de retenir un horizon temporel ne dépassant pas 5 ans 

dans l’analyse de référence, et ce au regard des données de survie disponibles en 2e et 3e 
ligne dans l’indication étudiée, des avis d’expert sollicités et de l’incertitude générée par les 
hypothèses formulées dans la modélisation ? 

 
Choix de modélisation 

Population simulée 
3. Pouvez-vous mettre à jour la comparaison des caractéristiques relatives aux différences 

sources de données en intégrant les données d’ATU ? 
4. Pouvez-vous discuter l’impact des différences observées entre les différentes sources de don-

nées en termes de scores ECOG et les proportions des patients présentant des métastases 
sur : 

a. la transposabilité de la population simulée à la population de l’indication étudiée ? 
b. l’incertitude associée aux résultats du modèle ? 

Comparateurs  
5. Pouvez-vous discuter davantage la transposabilité de la répartition des traitements composant 

le bras comparateur à la population à celle de la population française de l’indication ?  
6. Plusieurs sources (et calculs) sur la répartition des traitements composant le bras comparateur 

sont mentionnées (essai ASCENT, ESME brute). Il est attendu de vérifier/intégrer la répartition 
la plus plausible méthodologique et idéalement la plus conservatrice dans l’analyse de réfé-
rence et d’intégrer la répartition non retenue dans l’analyse de sensibilité en scénario.    

Sources et « Cut off » des données de survie 
7. Dans le rapport technique (page 79), il est mentionné « de nouvelles données ont été portées 

à la connaissance de l’Agence Européenne du Médicament à la suite du dernier cut-off de 
février 2021. Au regard des délais de modélisation de ces données, le choix a été fait d’extra-
poler les données à partir du cut-off de 2020. ». Sauf argument contraire méthodologiquement 
recevable, les nouvelles données portées à la connaissance de l’Agence Européenne du Mé-
dicament doivent être prise en compte dans l’analyse de référence. 

8. Quelles sont les durées moyennes de traitement ? 

Choix, structure du modèle et modélisation 
9. Un modèle d’aire sous la courbe a été retenu dans l’évaluation économique. Au regard de 

l’indication (2e ligne et plus). Pouvez-vous justifier davantage le choix de ce type de modèle ?   

 
10. Il est mentionné dans le rapport technique que TRODELVY présente une posologie de 10mg/kg 

aux jours 1 et 8 d’un cycle de 21 jours. Au-delà de la justification méthodologique présentée 
dans le rapport, pouvez-vous argumenter davantage le choix des cycles par rapport à la poso-
logie et à la prise du traitement étudié ? 

Extrapolation 
11. Pouvez-vous préciser les hypothèses d’extrapolation du modèle (ex. survie, utilité, effet traite-

ment) ?  
12. Pouvez-vous justifier et documenter méthodologiquement et cliniquement l’utilisation spéci-

fique du modèle de type AFT (modèle à temps accéléré d’événement) dans les extrapolations 
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des données de survie (en l’occurrence, les raisons de ce choix par rapport aux spécificités 
des modèles AFT et par rapport à d’autres types de modèle) et les extrapolations de manière 
générale (inspection visuelle, validité externe, plausibilité clinique) ? Pouvez-vous considérer 
d’autres modèles d’extrapolation alternatifs au modèle AFT (le cas échéant dans des analyses 
de sensibilité en scénario) ? 

 
Identification, mesure et valorisation des utilités 

13. Pouvez-vous argumenter l’absence de la collecte du questionnaire EQ-5D dans l’essai 
ASSENT ? 

14. Il est mentionné dans le rapport technique (page 105) que « le choix de l’algorithme de Long-
worth et al. a également fait l’objet d’une validation par un comité d’experts du global de 
Gilead ». Pouvez-vous fournir le support documentant cette validation en plus de la validation 
disponible dans la littérature portant sur ce mapping ? 

15. Une documentation technique sur l’estimation des scores d’utilité issues du mapping utilisé est 
attendue : programme d’estimation des scores d’utilité, sorties, données manquantes (réparti-
tion par visite et pourcentage) ? 

16. Pouvez-vous préciser si les scores intégrés dans l’analyse de référence sont des scores bruts 
ou issues d’ajustement statistique ? Merci de justifier l’approche retenue. 

17. Concernant les désutilités, pouvez-vous :  
a. justifier le choix des sources utilisées pour renseigner les désutilités ? 
b. vérifier si les désutilités extraites de la littérature correspondent aux événements indé-

sirables d’intérêt de l’essai ASSENT ?  

 
Identification, mesure et valorisation des coûts 

18. Il est mentionné dans le rapport que le coût d’acquisition de TRODELVY correspond au tarif de 
responsabilité de la liste en sus public. Pouvez-vous davantage préciser de point ? Est-ce le 
prix de l’ATU qui est modélisé ?  

19. Pouvez-vous préciser la méthode d’intégration des coûts d’acquisition des comparateurs dans 
le modèle ? 

20. Concernant le coût de suivi :  
a. Pouvez-vous confirmer qu’aucune autre source de données existe sur l’indication éva-

luée ?  
b. Pouvez-vous documenter la méthode de recueil ? 
c. Pouvez-vous vérifier les estimations liées aux coûts de suivi et discuter leur ordre de 

grandeur estimé ?  
d. Les ressources consommées semblent sous-estimées et peu plausibles au regard de 

la pathologie et des données de survie (par exemple : consultation d’un oncologue 1 
fois tous les 3 mois) : une documentation technique sur l’estimation des coûts de suivi 
est attendue (notamment les résultats de l’enquête auprès des cliniciens).  

e. Certaines ressources de prise en charge semblent manquantes (médecin généraliste, 
IRM, scintigraphie osseuse …) 

 

En l’absence de consensus sur les ressources consommées entre les experts, il est attendu en analyse 
de référence le choix le plus conservateur. 
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Validation  

21. Pouvez-vous réaliser un exercice de validation externe tenant compte de la ligne de traitement 
de la survie dans l’essai ASCENT et discuter davantage les résultats de la validation externe ?  

Résultat 
22. Pouvez-vous fournir la répartition des patients par état de santé et par traitement en fonction 

des années (i.e trace de Markov) ? 
23. Pouvez-vous documenter et discuter les résultats associés aux analyses en sous-populations 

au regard des différences importantes avec ceux de l’analyse de référence ? Certains éléments 
ne sont pas documentés dans le dossier d’efficience (résultats cliniques, estimation des scores 
d’utilité, coût etc.), et particulièrement pour la sous-population BM+. 

24. Pouvez-vous fournir des schémas synthétisant les coûts totaux et incrémentaux ? 

 
Analyses de sensibilité 

25. Serait-il possible de préciser le prix pour lequel TRODELVY domine le bras comparateur et de 
fournir cette analyse ? 

26. Serait-il possible de fournir dans une analyse de sensibilité en scénario simulant des baisses 
de prix simultanées des comparateurs ? 

27. Pouvez-vous montrer à l’aide d’un graphique que le nombre de simulations retenues (1 000 
itérations) permet de stabiliser l’estimation probabiliste du RDCR ? Si ce n’est pas le cas, pou-
vez-vous modifier le nombre d’itérations afin qu’il puisse garantir une stabilisation (ou une con-
vergence) de l’estimation probabiliste des résultats du modèle ? Pouvez-vous présenter les 
résultats probabilistes et actualisés du modèle (coûts, années de vie gagnées, QALY, RDCR 
en € /années de vie gagnées et RDCR en €/QALY) ? 

28. Pouvez- vous expliquer dans le tableau 60 du rapport technique (page 129), les raisons pour 
lesquelles les intervalles de confiance relatives aux variables doses relatives (notamment le 
traitement étudié) n’ont pas été pris en compte ?  

29. Pouvez-vous intégrer le paramètre « durée de traitement » dans les analyses de sensibilité 
déterministes (variabilité des bornes des paramètres) et probabilistes ? 

30. Des analyses de sensibilité sur les horizon temporels suivants sont attendues : 2, 3, 4, 7 ans ?  
31. Pouvez-vous considérer dans une analyse de sensibilité sur le cut-off non retenu dans l’analyse 

de référence ? 
32. Une analyse de sensibilité portant sur les scores d’utilité fondée sur les bornes de l’intervalle 

de confiance est attendue. 
33. Pouvez-vous intégrer les caractéristiques des patients traités par l’ATU et/ou l’AAC dans une 

analyse de sensibilité en scénario ?  
34. Pouvez-vous réaliser des analyses de sensibilité déterministe en retenant des variations plus 

importantes (plus élevée que +/- 10%) ?  
35. Une justification de la méthode d’extrapolation des durées de traitements en analyse de sensi-

bilité est attendue. Et ce d’autant plus qu’il est mentionné dans le rapport que : « les données 
de Kaplan-Meier des durées de traitement sont complètes dans l’essai ASCENT. L’ensemble 
des patients ayant arrêté leur traitement, et ce quel que soit le bras considéré, cela justifie 
l’utilisation directe des données de Kaplan-Meier sans recours à une extrapolation ». Pouvez-
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vous fournir une analyse de sensibilité en scénario non fondée sur les extrapolations des 
courbes de KM ? 

 
Analyses d’impact budgétaire 

 
Lorsque l’analyse d’impact budgétaire est liée à l’analyse de l’efficience, toute modification de l’analyse 
d’efficience entraîne une modification adaptée de l’AIB. 

Choix structurants de l’évaluation 

Horizon temporel 
36. Il est mentionné (sans argumentation) dans le rapport technique (page 15) qu’un horizon tem-

porel de 3 ans est choisi conformément au guide méthodologique de la HAS. Pouvez-vous 
davantage justifier l’horizon temporel retenu dans l’analyse de référence ? Sauf argument con-
traire, il est attendu un horizon temporel supérieur à 3 ans. 

Population cible  
37. Une documentation des étapes de l’estimation de la population cible (notamment les étapes 

associées à la 2e et la 3e lignes métastatiques) est attendue  
38. Il est mentionné que la population cible correspond à un maximum de 2000 patients par an. 

Une estimation moyenne de la population cible est attendue (la valeur maximale mentionnée 
représente la borne supérieure de la population cible selon les informations données par l’in-
dustriel). 

Scénarios comparés (cf. question de l’analyse de l’efficience) 

Parts de marché 
39. Une description des caractéristiques de l’étude KANTAR 2021 dans le rapport technique est 

attendue. 
40. Pouvez-vous argumenter les parts de marché estimés en décrivant notamment la dynamique 

de pénétration du produit évolué sur le marché ? Quelles sont les hypothèses prises en compte 
dans ces estimations ? 

41. Les parts de marché relatives à l’intégration du produit évalué semblent être élevées. Une ar-
gumentation de cette forte tendance du produit évalué est attendue ?   

Modèle de l’impact budgétaire  
42. En tenant compte de l’indication évaluée, pouvez-vous fournir des précisions sur le type du 

modèle d’impact budgétaire :  
a. modèle incident ou modèle prévalent-incident ? 
b. La description des étapes d’estimation de la population cible ne suggère-t-elle-pas un 

modèle prévalent-incident ? 

Résultat 
43. Pouvez-vous fournir des graphiques synthétisant les résultats de l’impact budgétaire ? 

Analyses de sensibilité 
44. Des analyses de sensibilité en scénarios sur les parts de marché portant sur différentes hypo-

thèses de pénétration du produit sur le marché sont attendues. 
45. Des analyses de sensibilité en scénarios portant sur différentes hypothèses de la population 

cible sont attendues. 
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46. Des analyses de sensibilité en scénarios portant sur la durée de traitement TRODELVY sont 
attendues. 
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