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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 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 quelgue 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. TAMIFLU— Renouvellement d’inscription

2. RELENZA 5 mg/dose — Renouvellement d’inscription K’b

_, pour la HAS.- [...] \,§o

En France, actuellement, l'inhibiteur de neuraminidase commercialisé, c’est I@V\IFLU,
I’oséltamivir par voie orale.

Nous avons regu le rapport d’expert de Michel Rosenheim et nous avons € rapporteur le
professeur Saint-Jean et le professeur Mercier. Les indications des JdiQdfuits sont un peu
différentes du produit que vous avez examiné précédemment. lls dispo ous les deux de deux

indications en traitement curatif de la grippe, mais également en t @ment préventif, selon les
recommandations officielles du Haut Conseil de la Santé Puk&g C'est une phrase qui est
précisée dans I’AMM. K

Pour RELENZA, son AMM est a partir de cinq ans et pOLg}hMIFLU, c’est dés les nourrissons. lls
ont ’AMM des le plus jeune age. 0

Les recommandations du Haut Conseil de (?anté Publique sontschématisées ici. lls
recommandent le traitement curatif chez,d %rsonnes a risques, soit parce qu’elles ont des
formes compliquées d’emblée ou une g ’gé qui nécessite une hospitalisation. En préventif, la
recommandation, c’est chez les suje ue, soit parce qu’ils sont a risques de complication,
et cela correspond aux populatio Iees par la vaccination, ou soit parce que ce sont des
personnes a risques en coIIec%(e, t tout particulierement dans les collectivités de personnes
agées.

Le HCSP rappelle que Iq@\ement doit étre initié le plus précocement possible sans attendre la
confirmation virolo m\'e Il souligne la place de la vaccination contre la grippe saisonniere, qui
reste le pivot da dre de la prévention de la grippe.

Voila pour | xommandatlons

Pour, }ul concerne les niveaux de SMR qui avaient précédemment été octroyés par la
ComQW%ion, lors des derniers avis de renouvellement d’inscription datant de 2014, les SMR
&fﬁpnt différenciés en fonction du traitement curatif ou prophylactique de la grippe. Chez I'adulte

enfant, le SMR est faible actuellement dans le traitement curatif chez les sujets a risques. En
prophylaxie, il est faible ou modéré selon le type de population a risque, faible dans les
populations a risques de complications que sont les enfants et adultes avec comorbidité et
adultes de plus de 65 ans. |l est modéré dans les autres populations a risques dans les cas
particuliers, type sujet vivant en collectivité, ayant une contre-indication a la vaccination, sujet
immunodéprimé.
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Le SMR est insuffisant dans les autres situations.

Pour les enfants de moins d’un an, ce qui concerne uniquement TAMIFLU, dans le traitement Q/
curatif, vous avez octroyé un SMR faible en période de pandémie et un SMR insuffisant en période \&
d’épidémie ordinaire de grippe. Voila pour les principaux éléments. ’bo

Lors de son avis de mars 2018, le Haut Conseil de la Santé Publique avait refait une analyse
littérature. Il n’y a pas de données nouvelles par rapport a vos avis précédents. Ce sont d
analyses des données antérieures que vous aviez déja examinées. Pour les données W s, je
laisse la parole a nos experts et je compléterai en fonction. 8

M. LE PRESIDENT.- Merci, || \\\?J

M. Le P" SAINT JEAN.- C’est un sujet compliqué. Se mélangent a la fois d nées scientifiques,
des enjeux bien rappelés sur le British Medical Journal, sur la dr@%alblllte des données,
notamment autour de TAMIFLU, et ce qui se passe actuellement, qQ un peu compliqué.

Il faut rappeler qu’il y a un vaccin efficace. Son efficacité est rﬁ%rcee si les populations qui ne
sont pas a treés haut risque sont vaccinées, et si dans | llectivités comme les EHPAD, les
mesures d’isolement sont aussi efficaces. A ma connm'ss nce, je m’inscris en opposition de
I’expert, aucune donnée scientifique ne permet de gxdJBue le TAMIFLU tel qu’il est donné dans
les EHPAD ait le moindre effet scientifique, alors qtﬁb a un papier dans le British Medical Journal
publié dans les années 2000 qui montre que{\ ccination des soignants, versus rien du tout,
améliore de facon significative la mortalité-.\o

C'est quand méme un arriére-plan.@avons guelgues mesures extrémement efficaces, si
jamais nous devions nous passer d(}é médicaments.

Nous le mettons un peu dans@méme paquet, tous les deux. lls ont une double indication, le
traitement et la prophyf xi€. Quand nous regardons les données de la littérature sur le
traitement, notammerﬁx meta-analyses il y en a deux importantes qui sont a mettre aux
débats. Une est me r la Cochrane et publiée dans le British Medical Journal en 2014 et une
autre dans le La %e 2015. Elle a comme inconvénient d’avoir été financée par le laboratoire
Roche. Cela questlon

Les exp e la Cochrane avaient pointé du doigt une discordance entre les quelques données

brut s@s essais et ce qui a été publié. Cela les avait amenés a demander au laboratoire Roche

de b&gkficier de I'acces a la totalité des données en 2008. Quand ils I'ont eu, notamment sur une

%3{ ble importante qui est I'existence de pneumopathie, nous commencions a étre tres stricts

r les critéres, non pas de la pneumopathie auto-déclarée, mais de la pneumopathie objectivée

\\ par cliché radiologique, et les effets étaient tres différents. Cela a été un objet de débats
Q/ particulierement sensible.

Troisiéme point essentiel, nous nous intéressons dans les données a une variable de résultat
principal, la sémiologie clinique. L'expert et les rapporteurs disent qu’elle est fragile. C'est une
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variable composite de « je peux continuer a vivre normalement, je n’ai pas mal aux muscles »,
etc. C'est une variable interrogeable avec une pertinence clinique voisine de zéro.

Sur les variables importantes qui sont la prévention des complications, I'analyse du Lancet laisse
a penser qu’il y a un gain qui tourne autour de la possibilité d’avoir un traitement antibiotique et
des hospitalisations toutes causes. Celles du British Medical Journal et de la Cochrane qui m
semblent bien plus rigoureuses et qui portent sur beaucoup plus d’essais démontrent qu’il
aucun effet, notamment lorsque nous sommes rigoureux sur les facteurs de pneumopath'\éb

Nous avons I'impression que, dans le traitement de la grippe, sur des populatlon§ su@quelles
je reviendrai, le seul effet bénéfique est anecdotique en termes de duree@ue sur les
complications, il n’y a pas de preuve rigoureuse pour dire que cela protege deﬁQo ue ce soit.

Les recommandations parlent de population pouvant tirer un bénéfice s que Il n’y aaucune
donnée qui permet de soutenir que, dans les populations ciblées, n Uissions avoir un effet
particulier. Dans les populations d’'immunodéprimés, de patients reux, et sujets agés, zéro
étude spécifique n’a été menée. C'était facile de faire une bel ca e dans ce domaine. Nous
nous interrogeons sur pourquoi cela n’a pas été fait. ’b\

Sur le traitement prophylactique, c’est un peu plus @npliqué. Nous avons, avec les deux
produits, un petit zéphyr sur la prophylaxie des gri symptomatiques. Quand je dis un petit
zéphyr, on réduit de 55% le risque relatif. Les eff G‘D avec le TAMIFLU sont dans les populations
traitées 1 500 personnes, dans les populatlonsQ%Qs placebo, 900 personnes. Nous passons d’un
risque de 2,5 % a 5,5 %. \\

Nous pouvons quand méme étre éto Qur une pathologie qui est aussi contagieuse que dans
un essai de prophylaxie sous place ous n"ayons que 5 %. Comme si ces populations n’étaient
pas représentatives et que les lons de contact n’étaient pas les mémes.

Sur les populations qui so'ts{f)lus intimes, notamment les compagnons de vie, les gens infectés,
I'effet est un peu plus¥* rtant, mais le taux de contamination est relativement faible et les
effectifs sont faibles’\\,

Ce qui me sxﬁj\mportant c’est que le fait que les formes asymptomatiques n’aient pas de
prophylaxie les données est génant. Ce sont les formes asymptomatiques qui sont a I'origine
dela dlfhébn et de la contagiosité.

a@&hﬂs aucun effet significatif a ces produits qui ont, pour le zanamivir, zéro effet secondaire,
pour le TAMIFLU, des effets digestifs qui concernent 20 a 25 % de la population, aujourd’hui,

\ fﬁins des populations a haut risque.
\\
N
<

Je vote a pleine force sur un service médical rendu insuffisant.

Je termine par un dernier élément. Si les vaccinations des personnels soignants sont
recommandées depuis longtemps, il y a une réticence chez les populations soignantes. Nous
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sommes a 50 ou 60 % des médecins vaccinés en gériatrie, et 30 a 40 % des soignants. Des travaux
ont été faits sur pourquoi vous ne vaccinez pas, alors qu’il y a cette étude du BMJ qui démontre
que quand les soignants sont vaccinés, cela réduit la mortalité. Parmi les éléments présentés, les
soignants disent qu’il y a un traitement. C'est un argument qui les rassure et qui les renforce dans

I'idée que s’ils ne se vaccinent pas eux-mémes, il y a un traitement. ,b

C'est dire la vérité sur les données que de donner un SMR insuffisant. C'est important en te@
de santé publique et de présentation que ce qu’est la médecine de dire que ces médi«\ s
n’ont pas de place dans le panier de soins remboursables. 0

M. Le P MERCIER.- Depuis des années, je me désespere de savoir que I'aptitude, ‘@V en France
est de recommander la vaccination au-deld de 65 ans, alors que les enfart\dMtaminent les
grands-parents. Les Anglais ont fait différemment et ont montré que cela \@l sait. On est tous
mortels. Un jour ou l'autre, la grippe ou le Coronavirus pourra nous préébter de l'autre coté.
C’est un vrai probleme. O

Il y a aussi un probleme peut-étre spécifiqguement francais. Les ?‘D Re voient la vaccination que
comme un bénéfice individuel et jamais le c6té altruiste, T‘qu le monde sait qu’il faut une
couverture vaccinale suffisante pour diminuer de facon sié\{&ative les choses.

L'effet protecteur des sujets a risques, immunodép@)s ou autres, ne viendra que lorsque la
collectivité s’empéchera de penser a son ego per oFrDe et jouera collectif. C'est un vrai probléme
franco-francais, me semble-t-il. Il n’y a pa nous. C'est vraiment un probléme sur la

vaccination. Il faut que le CTV bouge Ié-deis@

J'ai été tres géné dans le dossier RE , zanamivir en inhalation. On citait une méta-analyse
individuelle qui ne concerne pas legN\8licament, mais I'oséltamivir. Ce n’est pas tres sérieux.

Par ailleurs, on nous rajoute @ssai uni-centrique dans un centre canadien, ou I'on veut nous
faire gober que quatre mdi\finhalation guotidienne de zanamivir font mieux que la vaccination.
Franchement, j’ai trou ue, dans le dossier, ce n’était pas sérieux. Je n’avais pas envie de
soutenir ce dossier."\\,

J'aides petiﬁsn%nts sur le dossier oséltamivir, donc TAMIFLU. Il y a, semble-t-il, une différence
entre une m\ia-analyse individuelle, qui concerne la pandémie HIN1, et dmO09, et la grippe
saisonni @Les messages ne sont pas les mémes dans la grippe pandémie. Cela semble avoir une
rédu&@ plus importante de mortalité, sauf si le laboratoire avait financé la méta-analyse.

&{?eu un essai publié dans le Lancet 2020, avec un éditorial en page 5-6, sur un essai randomisé
N

%@&

agmatique et adaptatif multicentrique européen avec 3 266 patients. Ce sont des grippes pas
séveres, traitées en ambulatoire. Cela raccourcit la durée des symptomes. Est-ce cliniquement
significatif ? Nous n’en savons rien. J’en doute. Mais ceci a été fait et nous ne pouvions pas passer
cela sous silence.

M. le P" DAUBERT.- Avec TAMIFLU ?

Commission de Transparence TAMIFLU— Renouvellement d’inscription
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M. Le P" MERCIER.- Oui. Cinqg jours. Le gros avantage du Baloxavir, c’est que c’est une dose unique
qui fait aussi bien que cinq jours d’oséltamivir.

J'hésitais entre suivre les recommandations de la grande sagesse de la Commission de .\&
Transparence d’autrefois qui était de donner des ASMR faibles ou moyens en fonction des ’\9
patients ou de dire qu’il n’y a rien dans le dossier et que cela irait en faveur d’un SMR insuffisants ’b

Pour répondre a Antoine, je rappelle le contexte particulierement freudien dans lequel nogt?}gs
trouvions en 2009 avec la grippe HIN1. Grace a M™¢ Bachelot, nous étions en scaphaps{rédpour
voir les enfants qui arrivaient avec des grippes. Quand nous avons réalisé qu’ils vepa:& ar gros
paquets, et avaient pris le métro ou bus sans précaution particuliére, nous avon.s&@,é de faire le

clown et nous avons fait des choses sérieuses. °§\

Nous n’avons pas utilisé larga manu le TAMIFLU et ils ont tous guéri a peumglés comme les autres.
Nous sommes passés par différentes phases, j’ai peur que nous passj par les mémes phases
par les temps qui courent. Q

M. Le P" SAINT JEAN.- Sur la papier du Lancet de 2020, que j'i{gﬁc‘gdans le rapport, il y a quand
méme une petite analyse en sous-groupe, tres exploratoi ’brsque I’on regarde les effectifs, qui
essaie de séparer les patients agés, en fonction de leur&meau de comorbidité et de I'antériorité
des symptémes par rapport a la prise du médica " Cela semble effectivement donner un
temps un peu plus important de réduction des s m(momes, mais les effectifs sont ridicules. Il est
dommage que, sur un sujet aussi fréquent, qu'Qé?che autant de personnes agées, nous n’ayons
jamais eu la moindre étude de bonne qualj @ous avons un sentiment d’un évitement phobique
du laboratoire sur le sujet. fb

M. LE PRESIDENT.- Pouvons-nous ‘Q‘\'avis de Michel Rosenheim ?

_, pour la HAS.-th a fait. Il indique pour zanamivir et oséltamivir qu’en dehors

d’une pandémie grippale 'V\eﬁ‘et de ces produits est de I'ordre d’'une diminution des symptémes
chez I'adulte d’enviro quinzaine d’heures. Il considére que la taille de cet effet n’est pas
suffisante pour just1&§une prise en charge au titre de la solidarité nationale. Il proposerait un
SMR insuffisaKrs\%c acun des produits dans le traitement d’une épidémie ordinaire de grippe.

Lors d’une dmie grippale, le minime effet de I'oséltamivir ou du zanamivir en prophylaxie sur
I'inciden &e la grippe symptomatique pourrait venir s’ajouter aux autres mesures de
pré n, selon lui. Il proposerait dans ces situations de pandémie grippale un SMR faible pour
gh\ag des spécialités dans le cadre de son AMM.

\ récise que le zanamivir n’est pas sur la liste des médicaments indispensables de I'OMS et que
\\ I’oséltamivir a été sorti de la liste principale des médicaments indispensables de I'OMS en 2017.
Sa proposition serait un SMR insuffisant dans le cadre des épidémies habituelles de grippe, et de

c—)Q/ maintenir un SMR faible, uniqguement en prophylaxie, dans le cadre des pandémies grippales.

Commission de Transparence TAMIFLU— Renouvellement d’inscription
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M. LE PRESIDENT.- C'est une stratification différente de celle que nous avions. C'est un
renouvellement d’inscription. C’était curatif faible, et préventif faible ou modéré pour les
épidémies saisonniéeres. &QJ

A\
M™e le P" BRAGUER.- Quel est le statut du TAMIFLU d’oséltamivir a I’étranger ? Est-il pris en ’\9

charge ? é%
_ pour la HAS.- Je n’ai pas la réponse. Je pense qu’il est pris en charge dans p\»@r

pays européens, mais je n’ai pas la réponse a la question.

M. Le P" MERCIER.- Les recommandations américaines sont d’utiliser oséltam |v r@la doit étre
remboursé, méme si nous ne pouvons pas parler de remboursement aux Eta

M. Le P" THIERRY.- Pouvez-vous donner le statut de I'oséltamivir au nivezag@e: |’OMS ?

_, pour la HAS.- Il fait partie de la liste secondaire.éﬁ%is plus si elle s’appelle

comme cela. Il a changé de liste. Il était sur la liste principale, et.i sur la liste dont je n’ai plus
la terminologie. Il a dégradé d’une liste. K

M. Le P" SAINT JEAN.- Sur la notion de stock, en prévm@)\e pandémie, aujourd’hui, ol cela en
est-il ? Si nous maintenons un service médical rend nul dans la pandémie, cela signifie-t-il
gue nous soutenons l'idée que les pays aient tous tocks a renouveler réguliéerement ?

M™e DESSAUCE, pour la CNAM.- Je ne szysGQ répondre. Il me semble que c’est plutot une
décision ministérielle. Nous obéissons. \

_ pour la HAS.- Pour r@n\are de fagon précise, avant, c’était sur la liste principale
des médicaments essentiels de I'Q@S Désormais, c’est sur la liste complémentaire.

M. le D" BLONDON.- Poyr ayoif les idées bien claires, concernant |'oséltamivir, pour revenir
strictement au dossier perts sont-ils d’accord pour dire qu’il y a la démonstration d’un effet
sur la durée des sym es, faible, mais démontré ? Je n’ai pas compris si ¢’était oui ou non, y a-
t-il un effet dé w& Sur I’évolution des grippes séveres en termes de pneumopathie ou de
déces ? Est-c ng?o tré

M. LEP Eﬁg&ﬁT.- Sur la durée, j’ai entendu 15 heures.

M. L&MERCIER.- Dans les deux méta-analyses publiées en 2014 et 2015, il y a une réduction
¢ ortalité avec un R a 0,81 et un p-value a 0,024. Un traitement précoce est associé a une
ﬁ uction plus importante de la mortalité. Aprés le deuxieme jour des symptomes, il n’y a plus
‘effet. Quant a la grippe saisonniére, cela raccourcit de quelques heures. Comme c’est une
Q grippe saisonniéere peu grave, cela a-t-il une valeur clinique ?

c’)QJ M. LE PRESIDENT.- Quand tu disais qu’il y avait un effet, était-ce dans une population
particuliere ? C’'était une méta-analyse.

Commission de Transparence TAMIFLU— Renouvellement d’inscription
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M. Le P" SAINT JEAN.- Sur la mortalité, c’est compliqué. La Cochrane dit qu’il n’y a pas de
différence.

Quand nous regardons une maladie et que I'on veut faire un essai clinique d’un médicament, on \&QJ
s’interroge sur la pertinence de la variable choisie. Aujourd’hui, le probleme de la grippe, c’est les ’\'O
complications respiratoires chez les gens jeunes et la morbidité sur les gens agés. Pourquor\’b
toujours utiliser cette variable sur le temps de symptéme qui est une variable qui est ni fa

faire ? Tout cela est biaisé. Finalement, s’interroger sur le fait que c’est significatif d’ &QS

heures d’amélioration de symptéme, c’est passer a coter de ce qu’est cliniquement Ig@pe

Jai découvert la problématique de I'acces aux données. Si j’étais un sociologue @hlstowe des
médicaments, je m’intéresserais au TAMIFLU. C'est passionnant. Dans le Briti dical Journal,
il y a des interventions qui assimilent ce dossier au casse du siecle a 20 Md%@ ollars.

M. le D" VANIER.- Tout a I'heure, j’ai fait dans le gros sarcasme, car sner m’énerve, mais je
restreignais ce que je disais au plan curatif. Quand c’est dlagno Q Je rejoins la remarque
d’Olivier sur le fait que le plus fou dans cette pathologie, S%u ‘il y a des stratégies de
prophylaxie efficaces, avec un vaccin qui existe et des mesures’ﬁa rieres qui fonctionnent. Si nous
continuons a envoyer des signaux comme quoi il existe un ment curatif efficace, on continue
d’alimenter les distorsions cognitives. 0

Mais il y a I'aspect prophylactique. Méme si j &ols que c’est le vaccin et une stratégie de
vaccination qui auront les résultats, on ne ch e?pas des représentations dans une société du
jour au lendemain, et 'année prochaine, va pas passer de facon magique a une stratégie
qui fonctionne. Je peux comprendre que; s I’état actuel, la mise a disposition d’antiviraux en
cas de pandémie, comme mesure p%’v "autres, pour aider a la propagation du virus, cela se
discute un peu plus. (S'.

M. LE PRESIDENT.- Nous aIIo devoir évaluer la proposition de Michel Rosenheim, qui est
prudent, mais qui parle ‘ﬂandemle En cas de pandémie, au cas ou nous retenions le cas de la
pandémie, il faut parle traitement curatif ou de traitement préventif. Michel ne s’était pas
prononcé sur le céfg atif et préventif. Il parle de pandémie.

q\our la HAS.- Si, il propose un SMR faible en cas de pandémie en prophylaxie.

.le P %ANET J'ai le rapport du Haut Conseil de Santé Publique sur les collectivités.

Effe Q;nent ils ont analysé I'ensemble des articles et des données, qui ne sont pas trés
%ntes certaines étant positives et d’autres négatives. Il conclut en disant : « En France ou

d’autres pays européens, l'utilisation des INA en traitement post-exposition ou en
\’@rophylame n’est pas systématique lors des foyers de grippe dans les collectivités de personnes
\ agées. Néanmoins, I'administration d’oséltamivir a titre curatif ou prophylactique associée aux
Q autres mesures de prévention contribue au contréle des épidémies de grippe dans les EHPAD. »

c_)Q/
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M™e GRANDE, pour la HAS.- Le professeur Lina I'a expliqué. Dans leur rapport, page 9 sur 30, il y

a des données, mais elles sont observationnelles. Il y a eu un essai controlé randomisé qui n’a pas

montré de différence. Il y a des données divergentes. . &QJ
\\

M. LE PRESIDENT.- La situation n’est pas simple, avec un niveau de preuves faible. Nous nous ’\9
raccrochons a certains effets modestes. Qbe

M. le D" BLONDON.- Si nous retenons ce qui, pour ma part, me conviendrait assez{@, a
proposition de Michel Rosenheim, quelle est la définition précise de la pandémie ? 0

M. LE PRESIDENT.- Elle appartient & Santé Publique France ou la DGS, & 'OMS, @15 ce cadre,
j opterais pour I'option de Michel. Cela permettrait de ne pas écarter cet anti.\\(q&f

M. le P" DAUBERT.- Pour les deux produits ou un seul ? C;b:

M. LE PRESIDENT.- Pour I'oséltamivir. Y a-t-il un niveau de preuves @?ent entre oséltamivir et
zanamivir ? Est-ce pareil en termes de niveau de preuve ? QS‘)

_, pour la HAS.- Le niveau de preuve du zanaQ+ 'kst légerement inférieur. C'est ce
que disait le professeur Mercier tout a I’heure. ll y a moi@s) données.

M. LE PRESIDENT.- Michel Rosenheim les met ensqn_:'@e.

_, pour la HAS.- Il les met elwf)mais il est d’accord qu’il y a moins de données

avec RELENZA. Le produit n’est plus utilis A is 10 ans. Il y a moins de données.

M. LE PRESIDENT.- Je propose de Ie%&ﬁrer. Nous votons d’abord pour TAMIFLU, I'oséltamivir.
Le SMR demandé par le Iaboratoi{).

_, pourla HA'S.-;@ait maintien des SMR précédents. Nous pouvons scinder, vu que

Iindication est découpég\n deux, afin que vous fassiez deux votes, un en curatif et un en

préventif, et vous vegr\' ous voulez distinguer les situations épidémie ordinaire et pandémie.
L]

N
M. Le P’ MERE{&\-’bfaut séparer pandémie de saisonnier.

#'bour la HAS.- Et aussi curatif et préventif.

M. L @E IDENT.- Nous commengons par pandémie saisonniére. Je propose de voter pour
T , pandémie. SMR modéré ?

fh, pour la HAS.- La proposition de Michel, c’est pandémie prophylaxie.

M™¢ GRANDE, pour la HAS.- Nous faisons d’abord pandémie, puis saisonnier. Puis pandémie
prophylaxie pour couvrir toutes les situations. Ce n’est pas le découpage de la Commission. Je
propose de commencer toujours par le niveau de revendication le plus élevé, soit modéré.
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M. LE PRESIDENT.- Qui, dans le cas de la pandémie curative...

_, pour la HAS.- Vous pouvez faire comme vous voulez, soit c’est curatif en situation Q
épidémique, en situation pandémique, puis prophylaxie en situation épidémique, en situation \&
endémique, ou l'inverse, pandémie en curatif et prophylaxie... Les deux sont possibles. ’8\'0

M. LE PRESIDENT.- Cela me semblait identique. \QO

_, pour la HAS.- Vu que I’AM, c’est traitement curatif et traitement préve ﬁ',@?est
plus simple de suivre I’AMM et de préciser dans le traitement curatif, en situation épi@r}que, et
votre SMR, en traitement curatif, en situation pandémique, le SMR que vous SOWZ, etc.

N

M. LE PRESIDENT.- Curatif, saisonnier, modéré et insuffisant ? \Q

(Il est procédé au vote.) QC)

_, pour la HAS.- SMR insuffisant : 16 voix, Iorsq@Qon utilise le TAMIFLU en

traitement curatif pour les épidémies grippales saisonniéres. KQJ

M. LE PRESIDENT.- En curatif, en cas de pandémie, q&) pour un SMR modéré ? Faible ?

Insuffisant ?
‘90
NG
O

SMR faible : 7 voix N
‘8
N

M™e GRANDE, pour la HAS.- C SMR, insuffisant, dans le traitement curatif, que I'on soit en
situation saisonniére ou pand,e ue, au regard de vos votes.

(Il est procédé au vote.)

SMR insuffisant : 9 voix

M. Le P" THIERRY.- Qué@e cas particulier des EHPAD ? C’est dans la prophylaxie. Il faut que ce

soit dit. "\\,
M™¢ GRANDF sc%r la HAS.- Pour préventif en cas d’épidémie saisonniere, ce qui inclut les
EHPAD ? C'e a qu’il faut mettre au vote. Apreés, il y a pandémique.

M. Lg@EIDENT.- Traitement préventif, en cas d’épidémie, grippe saisonniére. Modéré ?

¢ @;t procédé au vote.)
N

\K’QMT insuffisant : 15 voix
c_)QJ0 SMR faible : 1 voix

En traitement préventif, en cas de pandémie, qui est pour un SMR modéré ? Faible ?
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(Il est procédé au vote.)
SMR faible : 15 voix

SMR insuffisant : 1 voix

&
O

traitement préventif et prophylactique de la grippe s’il y a une pandémie. Le reste est ¢ R
insuffisant. Les trois situations avec SMR insuffisant étaient le curatif saisonnier0 atif
pandémique, préventif saisonnier.

[..] 'i\’\@/

M™ GRANDE, pour la HAS.- # Nous
avions une petite question. Vous venez de maintenir au rembour t dans un nouveau

périmetre le TAMIFLU, en cas de pandémie, en traitement pr'\@ if. Le limitez-vous aux
populations a risque ? Etait-ce le sens de votre pensée ? QS‘)Q

M. LE PRESIDENT.- Cela comprend les EHPAD. \’b

_, pour la HAS.- Le Président a pIutéQci?n exprimé la situation pandémique.
Finalement, cela relévera de recommandations qug gont émises au moment d’une pandémie.
Comme actuellement, il y a des réunions d’exper;"aui définissent les stratégies de prophylaxie
et de traitement. Peut-étre que le plus sage @ de renvoyer...

N
M™e GRANDE, pour la HAS.- Est-ce r'si?bs"aux formes ou est-ce chez tout le monde en cas de
pandémie ? Nous maintenons la par@ e sans préciser les formes.

O

M. Le P" GUILLOT.- Pour une f@e’ne suis pas trop d’accord avec - Nous avons a nous
prononcer, pour savoir si noys €stimons que I'éventuelle valeur ajoutée minimale est dans une
population ou une autge uis favorable pour voter la prévention larga manu, qui est un non-
sens, ou chez les pom&l%\'ons a risques.

M™e GRANDE, pour la HAS.- Au final, pour TAMIFLU, vous maintenez au remboursement d;ns@\

N
M™e GRANDE é@la HAS.- Une solution serait de dire qu’il faut traiter en priorité les
populations {r}ques en cas de pandémie et segmenter.

M™e e D\&GOS, Présidente.- Puis Santé Publique France et la DGS décideront.
M(_I)e§ CLANET.- Ce sera différent a chaque pandémie si I'on ne précise pas le virus.

\
\ ’ﬁme GRANDE, pour la HAS.- C’est un SMR suffisant en traitement préventif en cas de pandémie
\ chez les populations a risque, et les populations a risque dépendent des situations pandémiques.

C—)Q/ _, pour la HAS.- De base, quand les populations a risque ne sont pas précisées, ce
que lI'on entend par « populations a risque » dans la grippe, ce sont celles qui reléevent de la
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vaccination, avec comorbidité avec une liste connue, les sujets de plus de 65 ans. Ce sont eux que
I’on entend quand on dit population a risques de la grippe.

M™e GRANDE, pour la HAS.- Nous allons mettre « population a risques ».

M™e DESSAUCE, pour la CNAM.- C’est plutot une observation. Je pense que ce vote traduit que(b
le médicament sera de toute fagon disponible, que I’on soit en épidémie ou pas. \QO

M. LE PRESIDENT.- C’est souvent. En cancérologie, lorsque I'on prescrit, qu’il est a di%xgon,

nous savons qu’il y a des dérapages. Nous n’y pouvons rien.
\

M. le D" KOUZAN.- Je serais partisan de ne rien mettre, de ne pas défj '|’\%gjpopulation.

Actuellement, la stratégie actuelle pour la pandémie actuelle, ce n’est pas d rimer le risque,
mais de I'étaler pour qu’il soit supportable sur le plan santé. Cela aire appel a une
prophylaxie ciblée, en dehors des gens qui en nécessiteraient sur IQQ n individuel. Je suis
partisan de ne rien rajouter. QO

M. LE PRESIDENT.- On peut le respecter. Olivier disait que, m@ae I'on traitait I’entourage, on
augmentait I'efficacité du traitement. \fb

M. Le P" SAINT JEAN.- Sur des effectifs réduits. Dan cgndémie, ce serait contre-productif de
limiter cela aux populations a risque. Il faut éteind réservoir de virus, ce sont les enfants.

B oour 12 HAS.- Je n'aurais ri@n&

) A N
M. LE PRESIDENT.- Etes-vous d'accor% ne rien mettre ?
(Réponse positive) ()&
M™e GRANDE, pour la I-'IAS)anier point, nous insistons dans la stratégie thérapeutique,
puisque nous sommessﬂs n SMR insuffisant, sur la place dans la prévention et la vaccination.
Nous allons le rédige{\' sens.

M™e |le D' GA I\Fl{lb\Je voudrais ajouter que, dans ce cas-1a, et j'interpelle Caroline, si nous
sommes en %qde de pandémie, c’est une situation qui sera déclarée officiellement. En dehors
detoutec gp’ériode, le médicament a ’AMM, sera prescrit, mais ne pourra pas étre remboursé.
Il ne sera\% en charge que dans ce cas. Il faudra que les prescripteurs et les pharmaciens qui
délivé%sachent que I'on sera hors recommandation si nous ne sommes pas dans une phase

dé e de pandémie.
NS

\’bll. LE PRESIDENT.- Nous aurons un avis sur le dossier, et nous donnons des consignes que le
0\ ministere peut modifier.

C_)QJ M. Le P" GUILLOT.- Sur la vaccination, la manieére dont nous allons rédiger le paragraphe
vaccination est trés importante, notamment pour les personnes sur lesquelles un effort
particulier doit étre fait. Pour le HPV, nous nous étions étonnés lors du premier passage du
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Gardasil 9 que les garcons adolescents ne soient pas vaccinés. La HAS a pris l'initiative de

I’étendre. Nous avons revu le dossier avec I'extension. La préconisation a porté ses fruits. Par

rapport au personnel soignant, aux enfants, je n’ai pas de compétence particuliére sur le sujet, . QJ
mais il serait important de surligner des populations qui, aujourd’hui, ne se font pas vacciner. &O\&

_, pour la HAS.- Pour la vaccination des enfants, c’est inscrit au programme de travail\’b
de la CTV. Le veeu a bien été entendu. Je ne connais pas le calendrier exact, mais cela fait
des travaux de la CTV, de remettre a plat la stratégie vaccination grippe en France. \’2}

M. Le P" GUILLOT.- Les soignants, c’est capital. \ 0

_, pour la HAS.- Nous pouvons insister sur ce point. ..\’\&'

NO)
M. Le P" GUILLOT.- Il y a des vaccinations obligatoires. Celle-la, c’est aber, é'b.

o

M™e GRANDE, pour la HAS.- Nous pouvons insister dans | égie sur l'importance de la
vaccination, notamment dansle cadrede cequelaCTVaf 't:%r ppeler que le chantier est ouvert

pour revoir les populations susceptibles d’étre vaccir@%e . La CT n’a pas compétence pour
aujourd’hui dire qu’il faut vacciner telle ou telle pop @ .

M. LE PRESIDENT.- Bien s(ir. Nous sommes d’accord.

M. Le P" MERCIER.- || faut insister sur le caractére.;lauiste d’un vaccin.

M. LE PRESIDENT.- Merci beaucoup. ,&
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