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Commission de Transparence

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 faciliter la communication et la compréhension, la HAS
a fait le choix de recourir a 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 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 procés-
verbal de la séance et '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 I1€gislation 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 I'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. Examen extension d’indication : COSENTYX 150 - 300 mg (Hidradénite suppurée
(HS)) (sécukinumab) (CT-20310) NOVARTIS PHARMA S.A.S.

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- On passe a COSENTYX. °\KQ/
M™e LUZIO.- Sur ce dossier, il n’y a pas de déport et il n’a pas été identifié de liens susceptibles fb‘\'
de placer le Professeur Guillot en situation de conflit d’intéréts. 0

. le Pr CLANET, Vice-Président.- Cher Bernard, bonjour, bonsoir presque. On te @lt
aUJourd hui pour évaluer COSENTYX. Le chef de projet va nous présenter le dossier une
contribution de I'association Solidarité Verneuil. Il y aura toi, Bernard et SyIvue, ebévaluer
I’ensemble de la méthodologie des études présentées. \\

Un chef de projet pour la HAS.- Bonjour a toutes et a tous. Vous allez e er la demande
d’inscription de COSENTYX sur la liste Sécurité sociale et sur la collectivités dans
I’extension d’indications obtenue en mai 2023 concernant le tr@ ent de I'hidradénite
suppurée active, également maladie de Verneuil, modérée a sg , chez les adultes en cas
de réponse insuffisante au traitement systémique conventio&%} e la maladie de Verneuil.

Concernant la posologie, la dose recommandée est de.38”’mg de sécukinumab en injection
sous-cutanée toutes les deux semaines ou toute quatre semaines selon la réponse
clinique et aprés une phase d’induction de cing u@sgwns hebdomadaires.

Concernant ce dossier, le laboratoire soII| MR important dans le périmeétre de ’AMM,
une ASMR |V dans la stratégie de prise ek rge et pas d’ISP.

Je laisserai Bernard Guillot rentre&,&s les détails de la stratégie de prise en charge de la
maladie de Verneuil. (S)

En cas de réponse msuﬁthe a un traitement conventionnel, le plus souvent une
antibiothérapie, on dts\@e actuellement des médicaments suivants :

- HUMIR,%Q mumab, qui a le méme libellé d’AMM que COSENTYX et qui est
a

egal seule spécialité a avoir une AMM et a avoir fait I'objet d’une évaluation

par omm|55|on de la Transparence dans ce périmetre d’évaluation.

u rappeler I’historique de I’évaluation de la Commission de la Transparence pour ce
Cblt lors de la primo-inscription en 2016, la CT avait rendu un SMRI, compte tenu d’une
cacité trés modeste et limitée dans le temps, principalement évaluée a partir d’un score
%eu cliniquement pertinent, I'absence de bénéfices de démontrés en termes de qualité de vie,
\\ alors que celle-ci est particulierement altérée dans les formes sévéres de cette pathologie, et
QJ a cause des incertitudes majeures sur la tolérance a long terme aux doses préconisées.
(_)

- LUinfliximab qui est utilisé hors AMM.

Concernant les données disponibles, la demande du laboratoire repose principalement sur les
résultats de deux études : I’étude SUNSHINE et I’étude SUNRISE. Ce sont deux études de phase
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Etude SUNRISE . Q

IIl au protocole identique, comparatives, randomisées en double aveugle, multicentriques,
dont 'objectif principal était de démontrer la supériorité du sécukinumab avec deux schémas
posologiques versus placebo, sur la réduction des lésions inflammatoires incluant acces et
nodules inflammatoires.

Concernant la population de ces études, les patients devaient étre adultes et diagnostiqués
depuis au moins un an avant l'inclusion de la maladie de Verneuil, avec un stade modéré a

sévere et au moins cinq lésions inflammatoires affectant au moins deux régions anatomiqueb

distinctes au moment de leur inclusion dans |’étude. \Q

Concernant les critéres de jugement, le critére de jugement principal était le pourn&e de
patients répondeurs au score HiSCR50 a la semaine 16. Cela consistait en I'évalya de la
réduction d’au moins 50 % de la somme des abceés et des nodules inflam &g& Il y avait
également des critéres de jugement secondaire hiérarchisés, notam X variation en
pourcentage du nombre de lésions inflammatoires a la semaine 16, le po age de patients
avec au moins une poussée des lésions inflammatoires a la semain et un critere sur la
douleur, soit le pourcentage de patients répondeurs NRS30 a la s @l e 16. Pour ce dernier
critére, il s’agissait d’une analyse groupée des deux études SUN E et SUNRISE.

Les résultats ne sont pas homogénes selon les études e%&le schéma posologique :

Etude SUNSHINE S’)
QO

Le sécukinumab a été supérieur au placebo su Ig?ritére de jugement principal a la semaine
16 uniquement dans le groupe sécukinum inistré toutes les deux semaines, avec une
différence entre les deux groupes de LNSJ. Le sécukinumab administré toutes les deux
semaines a également démontré s rité par rapport au placebo sur les autres critéres
de jugement secondaires hiérarc?&onfcrmément a la séquence hiérarchique, I'analyse

des criteres secondaires hiérar<{§9 a été interrompue pour l'autre schéma posologique.

’

N

Le sécukinumab a ét érieur au placebo sur le critére de jugement principal pour les deux
schémas posolo '%vs. Concernant les critéres de jugement secondaire hiérarchisés, le
sécukinumah, a istré tous les mois a été supérieur au placebo sur les deux premiers
critéres deﬁ?&ment secondaire et hiérarchisé, tandis que le sécukinumab administré toutes
les deyx ines a été supérieur au placebo uniquement sur le premier critére de jugement
secondaX¥ hiérarchisé.

Q tolérance, les données a la semaine 16 ont montré un profil de tolérance du

cukinumab dans la maladie de Verneuil similaire a celui connu dans les autres indications et
a celui du placebo. Les données a la semaine 52 montrent une tolérance similaire entre les
deux schémas posologiques du sécukinumab.

Pour ce dossier, nous avons sollicité le Professeur Bernard Guillot en tant qu’expert externe
et le Professeur Sylvie Chevret en tant que membre référent. Je leur laisse la parole pour la
présentation des messages clés de leur rapport.

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- On a d’abord la présentation de |’association.
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M. le P" THIERRY.- L’association Solidarité Verneuil est une association agréée au niveau
national qui participe a la Fédération Francaise de la Peau, avec 1 800 adhérents environ, tous
bénévoles.

Sur I'impact de la maladie, ils rappellent que cela peut étre trés variable en fonction de la
gravité, mais quand c’est grave, les douleurs physiques sont importantes. La géne

Q\Kz

fonctionnelle peut étre trés importante. L'impact psychologique, I'isolement social, les be

difficultés relationnelles, la fatigue qui peut aller jusqu’a I'invalidité ou empécher de travailler
Le traitement sollicite beaucoup les patients avec des visites fréquentes. C'est répercuté\@

les aidants. \’b

Ensuite, ils reviennent sur la cascade de traitement en distinguant trois stad b‘l'aade
clavulanique jusqu’a I'adalimumab. Au stade 3, ils citent le caftriaxone, le még ﬁddole oule
lévofloxacine. Tous ces traitements limitent les poussées. Il n’y a pas de g 8hent définitif
curatif. lls notent des accoutumances et des échappements. lls soulignentb anque d’acces
aux médicaments innovants.

Pour terminer, ils disent que I'infliximab en perfusion étant le d@r traitement possible, un
traitement par stylo injectable d’'une nouvelle molécule ser nfort pour les malades,
surtout en termes de gestion de temps et éviter de pos urnée pour pouvoir se rendre
a I’hopital. lls ont seulement une crainte sur les effetsé?&\dalres a trés long terme, qui ne
sont peut-étre pas encore assez connus. Q.

S

Au final, ils attendent de nouveaux traitement ca' améliorer I'arsenal thérapeutique actuel,
améliorer la qualité de vie, réduire les sym es et éviter les effets secondaires.

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- I\K ’\é’an-Pierre. Bernard a toi.

M. le P" GUILLOT.- C'est une m qui n’est pas tres connue du grand public et méme du
monde médical. L’errance di tic est longue. On considére qu’il faut a peu prés sept a huit
ans pour faire le dlagnostlc;i ette pathologie dans le parcours patient.

C’est une maladle t&QWalldante, qui touche surtout des adultes jeunes sous la forme
d’affection des._ tig cutanés, dans les grands plis essentiellement (axillaires, inguinaux et
sous-mammgair ela évolue sous forme d’abces et de fistules qui vont laisser des cicatrices
indélébile %& sous forme de nodules, soit sous forme de pustules plus ou moins sécrétant

au fil )8

e&e maladie invalidante. Ca géne les mouvements, la vie sociale, le travail, la vie sexuelle.
coulements contiennent pas mal de sébum, donc c’est tres malodorant. Cest

ﬁ chement désagréable. Il y a des associations connues au surpoids, au port de vétements

trop serrés, au tabagisme et sans doute également a la consommation excessive de cannabis.
C’est une maladie pour laquelle les patients sont en souffrance. Jean-Pierre I'a bien dit dans
ce que ressent I'association de patients.

La stratégie thérapeutique, dans les stades Hurley |, il faut de toute fagon traiter la douleur et
I'inconfort. Lorsqu’il y a une poussée infectieuse, il faut traiter avec une antibiothérapie, par
exemple la prystinamycine. Ensuite, on essaie d’avoir des traitements pour limiter la récidive
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de ces infections. Les antibiotiques les plus couramment utilisés, c’est soit le (inaudible son 7,
01’11’14) pendant longtemps, ce qui n’est pas sans poser des problémes, soit des associations,
qui ne sont que suspensifs. Souvent, les patients font encore des poussées malgré ces
traitements ou vont rechuter dés I'arrét de ces traitements, alors qu’on n’a pas vraiment de
traitement qui permet de juguler complétement les poussées.

Dans les stades Il ou lll, il y a 'indication des biothérapies. Deux sont utilisés en pratique.
HUMIRA auquel on avait donné une ASMR IV et un SMR faible. Lors de sa recommandation
la Commission de la Transparence n’avait pas donné son avis positif, on parle auss'\®
I'infliximab qui est utilisé hors AMM. \}b

N
C’est vrai que c’est intéressant d’avoir une nouvelle molécule, un nouvel axe, unn u%u type
d’intervention avec COSENTYX, le sécukinumab, parce que cela fait un mo é’plus dans
une maladie ou les besoins sont trés peu couverts, en sachant que les bi pies, comme
en témoigne 'évaluation qui avait été faite par la commission, ont des ré ts qui sont pour

le moins modestes. c.,
0(\

Il'y a un seul traitement curatif des |ésions existantes, c’est la cl'g'%le. Il faut bien savoir que
la chirurgie est un traitement extrémement lourd qui va né % er souvent plusieurs jours,
voire semaines d’hospitalisation parce qu’ils (inaudible 1’12’52) de I’ensemble du tissu
cutané et sous-cutané atteint. Ensuite, des couvertur& greffe ou par grands lambeaux
pédiculés. C'est vraiment une chirurgie hyper IourdeQ.

icr?ment, c’est HUMIRA qui a 'AMM depuis

Le comparateur cliniquement pertinent, trés
2015 et qui est remboursé peu apres 20.15 ait qu’il soit remboursé ou pas en France n’a
aucune importance sur le montage d’u international puisque les essais qui ont été faits
ne tiennent pas compte des % franco-frangais. En premiere ligne, ce serait
I’antibiothérapie en association av. s antibiotiques qui pourrait tout a fait étre utilisée. J'y
reviendrai dans la critique du dé’pr. Franchement, ce dossier contre placebo, pour ma part,
je trouve cela tout a fait inad ible puisque le laboratoire pouvait soit se mettre en premiére
ligne versus I'antibiothérsap#, une antibiothérapie conventionnelle au choix de I'investigateur
puisqu’il y a des rec @ dations francgaises, mais tout le monde n’est pas d’accord dans le
monde avec ce qui \ ilisé, soit aprés échec ou résistance ou réapparition des lésions aprés
une antibiothé %. ien conduite versus I'adalimumab qui a ’AMM depuis 2015, alors que
les premie@a des des études SUNSHINE et SUNRISE sont en 2019, donc quatre ans de
recul.

La \efture du besoin médical est trés mal couverte actuellement. Il y a vraiment besoin de
tr r de nouveaux médicaments. Les antibiotiques n’empéchent absolument pas les

:@)idives. Les anti-TNF, il y a peu de recul a long terme et les effets sont vraiment modestes,

’ou ’ASMR V et le SMR faible. La chirurgie est trés lourde. Il y a beaucoup de patients qui,
devant la lourdeur de cette chirurgie, ne souhaitent pas la pratiquer. On peut le comprendre.
Pour avoir suivi beaucoup de patients avec des Verneuil, notamment des patients EPV, c’est
tres lourd. C'est plusieurs mois d’arrét de travail, etc. C’'est pour la stratégie thérapeutique et
la couverture du besoin médical.

Les études disponibles, c’est la méme méthodologie pour les deux. La population est
représentative de la population d’intérét dans le cadre de ’'AMM, il n’y a pas de probléme
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particulier. Le comparateur, j’insiste encore parce que c’est la trés grande synthése de ces

études, c’est que le placebo n’est pas adapté aujourd’hui dans cette situation ou alors il fallait

prendre le placebo chez des patients en échec de ’'HUMIRA, mais ce n’est pas ce qui a été fait

par le laboratoire. Encore une fois, il fallait choisir I’antibiothérapie, soit choisir une greffe

comme comparateur. Je ne comprends pas pourquoi cette étude qui a commencé en 2019 n’a . KQ/
pas pris des comparateurs pertinents, alors qu’on avait déja fait ces critiques pour 'THUMIRA. 0\

Je pense qu’ils étaient au courant de tout cela. K’b‘\"

Le critére de jugement principal est adapté. Le HiSCR50, on I'avait critiqué au premier pas;@
de 'HUMIRA en commission, a maintenant un score qui est validé a peu preés par touﬁi S
sociétés savantes dans tous les pays. Cependant, le HiSCR50, c’est peu ambitieux. veut
dire que c’est une régression d’au moins 50 % des lésions, c’est-a-dire que les en®Bardent
50 % des lésions. Donc la quantité d’effet est extrémement modeste et, t, elle est
inférieure a I’lhypothése de départ. Ils avaient mis, pour calculer leur nom patients, une
différence de 20 % entre le placebo et le produit. Et la, vous voyez est a 18 % de

différences.
0(\

I /' 2 aussi souligné, ce qui est étonnant, c’est le critere @ement principal, surtout
aussi avec des critéres de jugement secondaire qui sont tous '@archisés. On a des différences
de valeur selon le dosage et ce n’est pas toujours trés Iw arce que quelquefois, c’est un
dosage le plus faible qui marche le mieux, ce qui est qu éme un peu étonnant. A la limite,
si on était mauvaise langue, on pourrait se deman ce n’est pas par hasard qu’on obtient
ces résultats. Il y a un effet versus placebo, de I de 12 %. C'est faible.

On n’a pas de probléme de tolérance par,ti@. C’est un anti-IL17. Il est commercialisé dans
d’autres pathologies, notamment dan \E\psoriasis. C’est maintenant un produit que I'on
connait bien et qui est bien contm"\& onc on n’a pas de probleme de tolérance et une
quantité d’effet modes. &

L’apport thérapeutique sur I@eridité est faible, autour de 10 %, encore une fois, inférieure
a une hypothése de dépeq.lc’est une pathologie qui n’entraine pas de mortalité.

Sur I'organisation, %\oins et la modification de la prise en charge, non, il n’y a pas de
modification d%'\ e en charge. On est dans le sous-cutané.

L'impact s r'l\qualité de vie, le seul élément que I'on peut juger, parce qu’il a été dans les
critérx ondaires hiérarchisés, est le score de douleur. Il est amélioré, mais que dans la
poio@l a deux fois par mois par rapport a une fois par mois.

« G qualité de vie est purement exploratoire et franchement, je trouve ¢a désolant, dans des
. thologies qui sont aussi invalidantes, de ne pas mettre la qualité de vie dans les critéres
\\(b secondaires hiérarchisés, donc on ne peut rien dire sur la qualité de vie.

Q/Q La place du médicament dans la stratégie thérapeutique, le probléme, c’est que le schéma des
(-) études versus placebo, on ne sait pas du tout répondre a cette question.

Est-ce que c’est un traitement qu’il faut faire aprés les antibiotiques, est-ce qu’il faut le faire
avant les antibiotiques, est-ce qu’il faut le faire aprés 'HUMIRA ? On n’en sait rien. Les

Commission de Transparence Examen extension d’indication : COSENTYX 150 - 300 mg (Hidradénite
suppurée (HS)) (sécukinumab) (CT-20310) NOVARTIS PHARMA S.A.S.



prescripteurs se débrouilleront comme d’habitude.

La population cible, j’ai trouvé les chiffres un peu faibles parce que c’est une pathologie qui
n’est pas rare, mais je ne vais pas trop argumenter la-dessus.

Pour la recommandation, par rapport a ce dossier, il y a un petit effet versus placebo. C’est O\KQ/
difficile de savoir si ce petit effet est plus important ou moins important que celui de

I'THUMIRA. Globalement, on a I'impression qu’on est dans les mémes valeurs. Il me semble0

logique d’aligner le COSENTYX qui va apporter une arme de plus dans cette malaQ
invalidante, de I'aligner sur 'HUMIRA et de ne pas prendre en compte la revendicati

laboratoire qui me semble tout a fait excessive par rapport a la qualité du dossier t@nous

présentent. \

Je suis a votre disposition. Je laisse Sylvie parler de la méthodologie.

Mm™e |e P CHEVRET, pour la HAS.- Je ne vais pas parler de la méthodol& ces deux études,
Bernard a trés bien détaillé les choses.

Il y avait une comparaison indirecte qui visait a pallier les ins es de la comparaison au
placebo. A I’horizon présenté, une méta-analyse en reseau sUNd®s données publiées pour sept

comparateurs, en dehors de I'adalimumab et de I'|an|x . lls ont aussi trouvé des essais
randomisés contre le bimekizumab, bermekimab, I’ nra, vilobelimab et le guselkumab. Il
y avait aussi 7 comparateurs et 9 critéres de juge ui n’ont pas été hiérarchisés. Il y avait
le HICSR50, mais aussi 25 et 75. Il y avait la vari du nombre de nodules et d’abcés dans le

cadre de la maladie, la CRP, la douleur, etc. Q

lls ont fait une revue de la littératur compléte avec 11 essais randomisés qui ont été
mis en évidence et en définitive, i nstruisent des réseaux qui dépendent du critére de
jugement, puisque cela differe eQtl¥ les études et ils ne nous présentent que des résultats,
essentiellement contre I’HU@ C’est-a-dire que les autres, ils les laissent tomber en disant
qu’il n’y a pas assez d’inforgnafions. Ce sont des comparaisons qui utilisent le principe de la
méta-analyse en res | sont médiées par le placebo, puisque c’étaient des essais contre
placebo. D’un c6 donnees des deux essais dont tu viens de parler, et de 'autre coté,
on ales donné @eux essais qui ont évalué le 'THUMIRA.

Ce sont d 'Sheta-analyses en réseau qui posent des hypothéses, que tous les facteurs
pronosti modificateurs d’effets soient identiques entre les populations comparées
puis \i&st basé sur ce qu’on appelle la transitivité des effets estimés entre ces essais.
N’i e quel patient inclus dans un essai aurait pu I’étre dans les autres, ce qui semble violer
pothése. lls montrent d’ailleurs qu’il y a une certaine hétérogénéité des populations, ce

i les conduit en deuxiéme partie a présenter une synthése, une méthode de comparaison

x(b' simulée — je ne sais pas si vous vous souvenez, les STC, ¢ca ressemble un peu au MAIC — ce qui
\ leur permet de prendre en compte les hétérogénéités qui sont observées sur le sexe, le
QJ tabagisme, le stade de Hurley, I'indice de masse corporelle, le nombre d’abceés et de nodules
(-) a l'inclusion dans I'estimation de I'effet du traitement. Cette fois-ci, ils n’utilisent que la
réponse sur le HiSCR50. lIs font plusieurs analyses et globalement, ils concluent, sous réserve
que ces facteurs d’hétérogénéité que je viens de lister, correspondent a I'ensemble des
modificateurs d’effets potentiels. lls ne trouvent pas de différence entre les traitements,
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quelle que soit la méthode ou le critére utilisé.

Pour moi, il n'y a pas d’argument pour dire que c’est fait mieux, si tant est que ces
modificateurs d’effet étaient tous pris en compte puisque la méta-analyse en réseau, a mon
avis, ne permet pas de nous assurer de cette homogénéité des populations comparées.

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Tu veux rajouter quelque chose, Bernard ? ’b

M. le Pr GUILLOT.- Je suis complétement d’accord avec Sylvie. Cette méta-analyse en rés
ne nous demande pas grand-chose. En dehors du probleme des deux essais de phas&\
pivot, ils sont bien faits en dehors du choix du comparateur qui est aberrant. 0

\
M™¢ |le P CHEVRET, pour la HAS.- Les autres comparateurs n’ont pas d’AMM.QK' nce, mais

ils sont utilisés ailleurs. ’%\

M. le P" GUILLOT.- L'HUMIRA a ’AMM en Europe et il est remboursé. (;b
Mm™e |e Pr CHEVRET, pour la HAS.- Je parle des autres. QOQ
M. le P" GUILLOT.- L'HUMIRA n’a pas I’AMM dans cette mal a et je ne pense pas, méme
a I’étranger, que l'infliximab I’ait. Et les autres anti-lLlB@ a ma connaissance non plus. Je
pense que le COSENTYX est le premier anti-IL17 qui 05>t nu ’AMM. On a des études pivot
qui sont bien faites, hors le probleme du comparateéqui montrent, versus un comparateur
le plus faible possible, c’est-a-dire le placebo 59 n a une toute petite quantité d’effets
différenciés. On a une petite quantité d’effe(éa‘(es. Aprés, aller chercher une méta-analyse
qui montre que grosso modo, bon an mad @ i je comprends bien et si on tord les trucs dans
tous les sens, c’est a peu prés com ’%UMIRA qui, de toute fagon, a une toute petite
quantité d’effets aussi. On tourne@ du pot. On n’a pas des médicaments qui peuvent
servir et il faut en avoir a disposit'e) e mon point de vue, c’est indispensable, mais avec des
limites fortes. Encore une f (Le critere de jugement principal, le HISCR50, n’est pas tres
astringent comme critére. C cliniquement significatif, statistiquement aussi bien sur. Je
pense qu’il faut garder .6qroduit. Il faut que ce produit soit accessible pour les patients, sans

plus.

NS
M. le Pr CLA ice-Président.- Des questions ? La fin de la journée rend moins actifs
certains d’ vous. Bernard, merci beaucoup. Bonne soirée.

Le Pro_@ur Guillot quitte la séance.

Izemh%léme, qguand on entend ce qu’il nous dit, en particulier le fait que dans le SMR, on doit
ir quand méme des études avec le bon comparateur, il n’y a pas le bon comparateur. En

\ &in de Bureau l'autre jour également, on s’était dit qu’on allait I’écouter et aligner sur HUMIRA

avec un SMR faible et une ASMR V parce qu’il nous dit qu’il serait utile d’avoir ce médicament.
En méme temps, si on regarde notre doctrine, on se disait avec Etienne que cela peut-étre un
SMR insuffisant.

Hugues.

M. le D" BLONDON.- C’est une maladie que I'on connait bien parce qu’elle est aussi associée
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a la maladie de Crohn, donc on en voit malheureusement pas mal avec nos maladies de Crohn.
C’est une maladie assez épouvantable pour laquelle les traitements usuels ne marchent pas.
Il y a un placebo, ¢a ne me choque pas complétement parce que de toute fagon, on est tres,
treés, trés rapidement un échec des traitements conventionnels, quels qu’ils soient. Cela veut
dire les antibiotiques prolongés, cela veut dire 'THUMIRA.

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Ce serait utile qu’ils soient utilisables. be

M. le D BLONDON.- La encore, méme si la quantité d’effets est faible, on peut se dire 0
pour un patient individuel, cela mérite d’étre tenté. C’est encore une fois une maladie q ’@r
le plan de la qualité de vie, est épouvantable. Si jamais cela rend service a un ou de @ients
qui sont tous en impasse thérapeutique, si les traitements marchent, ils ne hnt pas
longtemps, ils ne marchent pas beaucoup. C’est pour cela que le placebo &;@mara?t pas
totalement choquant. .x

M. le D' LENGLINE, Vice-Président.- Aprés ’THUMIRA ou a la place de{&&HRA, parce que le
probléme, c’est aussi de ne pas s’étre compareé. 0

M. le D" BLONDON.- La démarche thérapeutique est empiri?ﬁpg(oute fagon, 'HUMIRA, si
jamais ¢a marche sur un patient, ¢a ne marche pas Iongte@ C’est la réalité. Tout cela pour
dire qu’il y a un énorme besoin non couvert et a un moe) 7il y a des places pour essayer des

trucs. 00.

M. le Pr CLANET, Vice-Président.- Il y a un t$9effet sur le placebo. On va voter. lls ne
demandent pas d’ISP, un SMR important (36. ASMR IV. Nous avons discuté pour 'aligner
sur HUMERA, c’est-a-dire un SMR faible% e ASMR V, voire insuffisant.

(Il est procédé au vote par appel n(@:?'f. )

M™e LUZIO.- Vous étiez 16 ﬁ& Il 'y a 15 voix pour un SMR faible, 1 voix pour un SMR
Vv

modéré. 16 voix pour une A,
.
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