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Objectifs CliniquesObjectifs Cliniques

•• Optimiser leOptimiser le traitement dutraitement du cancercancer du sein métastatiquedu sein métastatique par par 
lele trastuzumabtrastuzumab enen réservantréservant sonson emploiemploi auxaux patientes patientes 
présentant uneprésentant une amplificationamplification géniquegénique (HER2/(HER2/neuneu) ) et/et/ou une ou une 
hyperexpressionhyperexpression de sonde son produitproduit, la, la protprotééineine HER2, HER2, àà la la 
surface de la cellulesurface de la cellule

•• Etablir siEtablir si lala mesuremesure de lade la protéine circulanteprotéine circulante par dosagepar dosage sur sur 
tissu tumoraltissu tumoral (PTC)(PTC) estest unun meilleur facteur prédictifmeilleur facteur prédictif de lade la
réponseréponse auau traitement que l’amplification du gène outraitement que l’amplification du gène ou lala
surexpressionsurexpression de lade la protéineprotéine

•• EvaluerEvaluer le servicele service médical rendumédical rendu par lepar le trastuzumabtrastuzumab en en 
situationsituation réelle d’usageréelle d’usage



Préoccupations de la DHOS : Préoccupations de la DHOS : 
Rendre l’ Innovation AccessibleRendre l’ Innovation Accessible

• Rembourser le médicament au premier euro afin 
mettre à la disposition des malades une innovation 
qui présente un surcoût important par rapport aux 
GHM existants

• Jeter les bases d’un financement pérenne des 
traitements à base de trastuzumab qui permette de  
les prendre en charge en pratique courante lorsque 
leur emploi sera généralisé, ce qui suppose que l’on 
sache en calculer le coût

• Une étude pharmaco-économique a été exigée en 
contre-partie du financement dédié dont les 11 
centres ont bénéficié

•• Rembourser le médicament au premier Rembourser le médicament au premier euroeuro afin afin 
mettre à la disposition des malades une innovation mettre à la disposition des malades une innovation 
qui présente un surcoût important par rapport aux qui présente un surcoût important par rapport aux 
GHM existantsGHM existants

•• Jeter les bases d’un financement pérenne des Jeter les bases d’un financement pérenne des 
traitements à base de traitements à base de trastuzumabtrastuzumab qui permette de  qui permette de  
les prendre en charge en pratique courante lorsque les prendre en charge en pratique courante lorsque 
leur emploi sera généralisé, ce qui suppose que l’on leur emploi sera généralisé, ce qui suppose que l’on 
sache en calculer le coûtsache en calculer le coût

•• Une étude Une étude pharmacopharmaco--économique a été exigée en économique a été exigée en 
contrecontre--partie du financement dédié dont les 11 partie du financement dédié dont les 11 
centres ont bénéficiécentres ont bénéficié



METHODESMETHODES



Critères d’InclusionCritères d’Inclusion
•• LesLes Patientes atteintesPatientes atteintes dd’’un cancerun cancer du sein du sein 

mméétastatique donttastatique dont lesles tumeurs prtumeurs préésentaient une sentaient une 
surexpressionsurexpression de HER2de HER2 classclassééee 3+, 3+, ((ouou 2+2+ si confirmsi confirméé par par 

un test FISH +),un test FISH +), ont reont reççu du trastuzumabu du trastuzumab ::
–– En associationEn association avecavec du paclitaxeldu paclitaxel, pour les, pour les patientespatientes nonnon

prpréé--traittraitééeses pourpour leur maladie mleur maladie méétastatiquetastatique et pouret pour
lesquelleslesquelles lesles antracyclines  antracyclines  éétaient inenvisageablestaient inenvisageables

–– EnEn monothmonothéérapierapie chez leschez les patientes mpatientes méétastiquestastiques enen ééchecchec
dede deux protocolesdeux protocoles dede chimiothchimiothéérapie ayant inclusrapie ayant inclus auau moins moins 
une anthracyclineune anthracycline et  unet  un taxane taxane 



Critères de NonCritères de Non--InclusionInclusion

•• Patientes ayant reçu un traitement Patientes ayant reçu un traitement néoadjuvant néoadjuvant 
comportant un comportant un taxanetaxane depuis moins de 12 mois depuis moins de 12 mois 

•• Patientes ayant reçu de Patientes ayant reçu de l’herceptin l’herceptin en adjuvanten adjuvant
•• Patientes pouvant être traitée par Patientes pouvant être traitée par antracyclineantracycline
•• Fraction d’éjection ventriculaire gauche < 50 %Fraction d’éjection ventriculaire gauche < 50 %
•• Nombre de polynucléaires neutrophiles < 1,5 10Nombre de polynucléaires neutrophiles < 1,5 109 9 /L/L
•• Niveau de la bilirubine < 1,25  borne basse du seuil Niveau de la bilirubine < 1,25  borne basse du seuil 

normal normal 
•• Phosphatases Alcalines > 2,5 borne haute du seuil Phosphatases Alcalines > 2,5 borne haute du seuil 

normal normal 



Méthodes de DétectionMéthodes de Détection

•• LesLes mmééthodesthodes dede ddéétermination du statuttermination du statut HER2 de HER2 de 
lala tumeur ont combintumeur ont combinéé ll’’ImmunoHistoChimieImmunoHistoChimie pourpour
visualiser lvisualiser l’’hyperexpressionhyperexpression de lade la protprotééineine HER2 HER2 
(IHC 3+) et le test FISH pour quantifier(IHC 3+) et le test FISH pour quantifier
ll’’amplification du gamplification du gèènene (+, > 2 copies(+, > 2 copies du gdu gèène dansne dans
lele noyaunoyau)) lorsquelorsque lesles rréésultatssultats de lde l’’ IHCIHC éétaient taient 
ambigusambigus (2+)(2+)

•• Le dosageLe dosage centraliscentraliséé sur tissu tumoralsur tissu tumoral de lade la
protprotééine tronquine tronquéée circulante libe circulante libéérrééee par lapar la tumeurtumeur
(PTC HER2) a(PTC HER2) a ééttéé rrééalisaliséé enen utisantutisant le test Elisa le test Elisa 
((OncogeneOncogene ScienceScience--Bayer DiagnosticsBayer Diagnostics®® -- Elisa kit)Elisa kit)



Schémas d’AdministrationSchémas d’Administration
WeekWeek 11 22 33 44 55 66 77 88

trastuzumabtrastuzumab + + paclitaxel paclitaxel hebdomadaire  (TP1)hebdomadaire  (TP1)

4 mg/kg4 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg

80 80 
mg/m²mg/m²

80 80 
mg/m²mg/m²

80 80 
mg/m²mg/m²

80 80 
mg/m²mg/m²

80 80 
mg/m²mg/m²

80 80 
mg/m²mg/m²

trastuzumabtrastuzumab + + paclitaxel paclitaxel tout les 21 jours (TP3)tout les 21 jours (TP3)

4 mg/kg4 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg

175 175 
mg/m²mg/m²

175 175 
mg/m²mg/m²

175 175 
mg/m²mg/m²

trastuzumab monothérapietrastuzumab monothérapie hebdomadaire (T1)hebdomadaire (T1)

4 mg/kg4 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg 2 mg/kg2 mg/kg

trastuzumab trastuzumab monothérapiemonothérapie tout les 21 jours (T3)tout les 21 jours (T3)

8 mg/kg8 mg/kg 6 mg/kg6 mg/kg 6 mg/kg6 mg/kg



Plan ExpérimentalPlan Expérimental

PréPré--
inclusioninclusion Cancer du Sein Métastatique 1Cancer du Sein Métastatique 1èreèreou 2ou 2èmeème ligne évaluableligne évaluable

Statut Statut 
HER2 HER2 

Détection HER2  (Détection HER2  (ImmunoHistoChimieImmunoHistoChimie ±± Hybridation In Situ Hybridation In Situ 
Par Fluorescence Par Fluorescence (+, > 2 (+, > 2 copiecopie de de ggèènene par cellulepar cellule ) + ) + 

Recherche cytoplasmique de la protRecherche cytoplasmique de la protééine tronquine tronquéée circulante e circulante 
HER2HER2

Inclusion Inclusion 
sous sous 

HerceptiHercepti
nn

traitement de 1traitement de 1ère ère ligne :ligne :
trastuzumabtrastuzumab + + paclitaxelpaclitaxel

Traitement de 2Traitement de 2èmeème ligne et + :ligne et + :
trastuzumab monothérapietrastuzumab monothérapie

Autres Autres chémiotherapieschémiotherapies

+ PTC 2 étude+ PTC 2 étude Groupe Groupe 
contrôlecontrôle



CahierCahier d’Observation Electroniqued’Observation Electronique
(Rees France(Rees France®®))

•• EE--CRFCRF créés spécifiquementcréés spécifiquement pourpour l’étude l’étude 
•• SuiviSuivi des inclusions etdes inclusions et du déroulementdu déroulement en tempsen temps

réelréel
•• IdentificationIdentification automatiqueautomatique desdes incohérencesincohérences
•• Détection individualiséeDétection individualisée desdes données manquantesdonnées manquantes

par patient et parpar patient et par investigateurinvestigateur (1fiche(1fiche qualitéqualité par patient)par patient)

•• RegroupementRegroupement desdes informationsinformations auau niveauniveau nationalnational
dans unedans une base uniquebase unique

•• MultiplesMultiples garantiesgaranties dede sécuritésécurité



Dossier de PréDossier de Pré--InclusionInclusion



Statut HER2Statut HER2



Bilan d’Extension TumoraleBilan d’Extension Tumorale



L’AnalyseL’Analyse MedicoMedico--Economique est Economique est 
uneune DisciplineDiscipline Subsidiaire d’avalSubsidiaire d’aval de de 

la Prise en chargela Prise en charge MédicaleMédicale

•• ElleElle prendprend lesles empreintesempreintes de lade la démarche démarche 
cliniqueclinique

•• Elle en fait unElle en fait un moulagemoulage
•• Elle yElle y coulecoule des eurosdes euros



LesLes Donnés Cliniques sontDonnés Cliniques sont desdes
Données IndividuellesDonnées Individuelles etet AléatoiresAléatoires

TABLEAU 
CLINIQUE  PRATIQUES 

MEDICALES  RESULTATS 

¾ Performance status 
¾ Co-morbiditée 
¾ Localisation Meta 
¾ Surface corporelle 
 

 ¾ Bilan biologique 
¾ Bilan volume tumoral 
¾ Bilan cardiaque 
¾ Pose chimiothérapie 
¾ Traitements concomitants
¾ hospitalisation 
 
 

 
¾ Survie globale 
¾ TTP 
¾ Effets indésirables 
¾ QLQ-C30 
 

     

 
Stadification de la 

maladie 

  
Suivi de la prise en 

charge 
 

  
Bénéfice thérapeutique

 
 



Les Tarifs et les Coûts sont des Les Tarifs et les Coûts sont des 
Données Publiques Exogènes et Données Publiques Exogènes et 

DéterministesDéterministes

Ils sont disponibles sur les étagères des Ils sont disponibles sur les étagères des 
bibliothèques administratives et extérieures bibliothèques administratives et extérieures 
par nature à un CRFpar nature à un CRF



Point de vue Choisi : l’Hôpital Point de vue Choisi : l’Hôpital 
LesLes GHMsGHMs 17 M06V, 24 Z02Z ont été utilisés pour évaluer le coût 17 M06V, 24 Z02Z ont été utilisés pour évaluer le coût 

des hospitalisations  après remplacement des coûts médicaux des hospitalisations  après remplacement des coûts médicaux 
variables devariables de l’ENCl’ENC par les coûts réels associés à la mise en par les coûts réels associés à la mise en 

oeuvre des protocoles innovantsoeuvre des protocoles innovants

•• Coût des bilans d’inclusion : radiologiques, Coût des bilans d’inclusion : radiologiques, 
biologiques, cardiologiquesbiologiques, cardiologiques

•• Coût des bilans de suivi : radiologiques, biologiques, Coût des bilans de suivi : radiologiques, biologiques, 
cardiologiquescardiologiques

•• Coût dCoût d ’acquisition des molécules onéreuses’acquisition des molécules onéreuses
•• Coût d’administration de la chimiothérapieCoût d’administration de la chimiothérapie
•• Coût des traitements liés aux toxicitésCoût des traitements liés aux toxicités



Documents Sources de la Documents Sources de la 
ValorisationValorisation

•• Coûts d’acquisition des molécules onéreuses : prix Coûts d’acquisition des molécules onéreuses : prix 
unitaires négociés APHP, CRLCC validés en ligne unitaires négociés APHP, CRLCC validés en ligne 
par les pharmaciens pour 2001, 2002, 2003par les pharmaciens pour 2001, 2002, 2003

•• Actes d’investigations : Cotations NGAP et prix de Actes d’investigations : Cotations NGAP et prix de 
revient des Lettres Clés du CRLCC Centre René revient des Lettres Clés du CRLCC Centre René 
GauducheauGauducheau (Nantes)(Nantes)

•• Hospitalisations : Hospitalisations : EchelleEchelle nationale de coûts PMSI nationale de coûts PMSI 
2001, 2002, 2003 2001, 2002, 2003 

•• Les prix et les coûts de 2001, 2002, 2003 ont été Les prix et les coûts de 2001, 2002, 2003 ont été 
capitalisés à leurs valeurs de  2004 sur la base d’un capitalisés à leurs valeurs de  2004 sur la base d’un 
taux d’intérêt de 3,5% taux d’intérêt de 3,5% 



CoutsCouts Unitaires Standards Unitaires Standards 
20042004

•• IHC ( B200)IHC ( B200) :      60 €:      60 €
•• FISH (kit FISH (kit VentanaVentana)) :    153 €:    153 €
•• TrastuzumabTrastuzumab ( ( maintenance 2mg /kgmaintenance 2mg /kg; ; 66.2  kg66.2  kg )) :    648 €:    648 €
•• Paclitaxel Paclitaxel hebdohebdo (80 mg/m(80 mg/m22;1.68 m;1.68 m22 )) :    670 €:    670 €
•• Paclitaxel Paclitaxel (175 mg/m(175 mg/m22;1.68 m;1.68 m22 3 SEMAINES)3 SEMAINES) : 1 548 €: 1 548 €
•• Hospitalisation (< 24 h)Hospitalisation (< 24 h) :    575 €:    575 €
•• Hospitalisation (> 24 h)Hospitalisation (> 24 h) : 1 806 €: 1 806 €



Passage du Coût Standard à des Prix de Revient Passage du Coût Standard à des Prix de Revient 
Individualisés : Méthode du GHM AménagéIndividualisés : Méthode du GHM Aménagé

                 ECHELLE NATIONALE DE COÛT Coût total    (€) Coût moyen 
par semaine 

Coût par GHM (36 hospitalisations de jours +1compléte) 22 506 489

Coût par GHM net des dépenses médicales et 
pharmaceutiques,des dépenses de laboratoires et d'imagerie

14 745 320

Coût médical variable directement lié à l'Herceptin

- trastuzumab + paclitaxel tout les 21 jours (16) 17 321 376
- trastuzumab Hebdomadaire (15) 9 389 204
- trastuzumab tout les 21 jours (6) 11 262 244

Bilans d'extension tumorale 932 20
Examens paracliniques 722 16
Bilans cardiaques 1 598 35
Coût réel des  37 administrations 41 243 896
Coût en GHM "aménagé" 55 968 1 216

Indice de Surface Corporelle : 1,62 mIndice de Surface Corporelle : 1,62 m22--Durée du traitement : 46 semaines-Prise en charge 2002



RESULTATSRESULTATS



Recrutement de Recrutement de l’Etudel’Etude
HER.ME.SHER.ME.S

•• 120  patientes ont été pré120  patientes ont été pré--incluses entre incluses entre 
Septembre 2001 Septembre 2001 and and Novembre 2003 par 12 Novembre 2003 par 12 
centres investigateurscentres investigateurs

•• 88  patientes ont été incluses  pendant la même 88  patientes ont été incluses  pendant la même 
période et suivi jusqu’en Mars 2005  (73%)période et suivi jusqu’en Mars 2005  (73%)

•• 81/88 patientes étaient sorties d’ étude à cette  81/88 patientes étaient sorties d’ étude à cette  
date (54 pour progression ou décès, 27 pour  un date (54 pour progression ou décès, 27 pour  un 
autre  motif)autre  motif)

•• 41/ 88 décès ont été renseignés (46%)41/ 88 décès ont été renseignés (46%)



Caractéristiques de la Population 
Pré-incluse (N = 120)

Caractéristiques de la Population Caractéristiques de la Population 
PréPré--incluse incluse ((N = 120)

•• Age: 53.70 ans Age: 53.70 ans + 10.510.5
•• PS: 81=0PS: 81=0 (68%), 32=1(26%), 7=2 (6%)(68%), 32=1(26%), 7=2 (6%)
•• Temps  médian depuis le diagnostic: 3.9 annéesTemps  médian depuis le diagnostic: 3.9 années
•• 82/120 patientes présentaient une 82/120 patientes présentaient une surexpression surexpression 

du facteur de croissance épidermique humain du facteur de croissance épidermique humain 
HER2 HER2 (68%)(68%); 88/120 ont été incluses ; 88/120 ont été incluses (6 patientes ont (6 patientes ont 
été incluses à tort)été incluses à tort)

•• 27,5% des patientes avaient des antécédents 27,5% des patientes avaient des antécédents 
cardiovasculairescardiovasculaires



HER2 Status (N = 120)HER2 HER2 StatusStatus ((N = 120)

Non Non 
inclusesincluses InclusesIncluses

SurexpressionSurexpression 3+ 3+ (technique (technique 
IHC centralisée )IHC centralisée ) 55 6868

Pas de Pas de surexpressionsurexpression 1919 4 4 (à tort)(à tort)

SurexpressionSurexpression 2+ 2+ (technique (technique 
IHC centralisée + test FISCH  )IHC centralisée + test FISCH  ) 11 7 7 (2 à tort)(2 à tort)

SurexpressionSurexpression 3+ or 2 +  3+ or 2 +  
((EvaluationEvaluation sur site IHC+FISCH )sur site IHC+FISCH ) 77 99

Nombre Total de Patientes Nombre Total de Patientes 3232 8888



Caractéristiques de la PopulationCaractéristiques de la Population
Incluse et Traitée Incluse et Traitée (N = 88)(N = 88)

•• Age moyenAge moyen :  54  ans  :  54  ans  +10.210.2
•• Indice de surface corporelle     : 1.68  m² Indice de surface corporelle     : 1.68  m² + 0.170.17
•• Poids moyen     Poids moyen     : 66.2   kg : 66.2   kg + 1414.42
•• NombreNombre dede cylescyles : : 25 [225 [2--108]108]
•• 60/8860/88 patientes patientes éétaienttaient en 1en 1èèrere ligneligne; 45/60 ; 45/60 ((75%)75%) ont ont 

rereççuu lele traitement traitement TP1TP1 et et 15/60 TP3. 27 15/60 TP3. 27 éétaient en taient en 
2i2iééme ligne et au delme ligne et au delàà (9)(9) sous TP1 TP3.sous TP1 TP3.

•• Toute ligne confondueToute ligne confondue 62/8862/88 ont reont reççuu TP1, 25/88 TP1, 25/88 
TP3 et 1/88 TTP3 et 1/88 T hebdo seulehebdo seule en premien premièère intention re intention 

•• 81/8881/88 patientes ont changpatientes ont changéé dede traitementtraitement dede uneune àà
trois fois trois fois 



Bénéfices Thérapeutiques pour les Bénéfices Thérapeutiques pour les 
Malades Mesurés en DuréeMalades Mesurés en Durée

•• Temps jusquTemps jusqu’à’à ééchec chec (N = 81)(N = 81) : 7,5 mois: 7,5 mois 30 30 sem    sem    [25[25--35]35]
•• Temps jusquTemps jusqu’à’à progression progression (N = 54)(N = 54) : 8,4 mois : 8,4 mois 33,7 33,7 semsem [25[25--49] 49] 
•• DurDuréée me méédiane de survie diane de survie (N = 41)(N = 41) : 15 mois : 15 mois 6060,14 ,14 semsem [48[48--79 ] 79 ] 

Toute ligne et tout protocole confondu (n=88)Toute ligne et tout protocole confondu (n=88)

••Temps jusquTemps jusqu’à’à ééchec chec (N = 53)(N = 53) :   7,5 mois :   7,5 mois 30,30, 3 3 semsem [25[25--35]35]

••Temps jusquTemps jusqu’à’à progression progression (N = 35)(N = 35) :13,2 mois  :13,2 mois  43,3 43,3 semsem [30[30--49] 49] 

••DurDuréée me méédiane de survie diane de survie (N = 25)(N = 25) : 20 mois : 20 mois 79,7 79,7 semsem [58,9[58,9--86] 86] 

Première ligne et tout protocole confondu (n=60)Première ligne et tout protocole confondu (n=60)



Efficacité Comparative des ProtocolesEfficacité Comparative des Protocoles
trastuzumabtrastuzumab--paclitaxelpaclitaxel hebdo hebdo vs trastuzumab paclitaxel vs trastuzumab paclitaxel 21 jours21 jours

Critères de Critères de 
JugementJugement

TP1TP1
(n = 62)(n = 62)

TP3TP3
(n = 25)(n = 25)

P P –– valuevalue

Taux contrôle à 2 Taux contrôle à 2 
mois (%)mois (%)

87 (27/31)87 (27/31) 80 (12/15)80 (12/15) 0,520,52

SG (semaines)SG (semaines) 71,971,9 50,350,3 0,120,12

TTP (semaines)TTP (semaines) 39,139,1 17,717,7 0,350,35

TTF (semaines)TTF (semaines) 34,634,6 17,717,7 0,100,10

PFS (semaines)PFS (semaines) 39,139,1 17,717,7 0,390,39

Taux d’arrêt de Taux d’arrêt de 
traitement (%)traitement (%)

64 (40/62)64 (40/62) 60 (15/25)60 (15/25) 0,690,69

Taux de décès (%)Taux de décès (%) 45,2 (28/62)45,2 (28/62) 55 (13/25)55 (13/25) 0,560,56



Coût Médical Total: Coût Médical Total: 
4 197 273 €4 197 273 €

(N = 120 patientes pré(N = 120 patientes pré--incluses et 88 patientes traitées )incluses et 88 patientes traitées )

2% 5%

53%
21%

19%

Tests de pré-inclusion Tests de suivi Trastuzumab

Paclitaxel Hospitalisation



Structure de la Dépense Médicale Structure de la Dépense Médicale 
TotaleTotale

(N = 120 patientes pré(N = 120 patientes pré--incluses et 88  patientes traitées)incluses et 88  patientes traitées)

•• BilansBilans de de PréPré--Inclusion                 :       99 510 € Inclusion                 :       99 510 € 
•• Coût d’acquisition médicamentsCoût d’acquisition médicaments :  3 093 407 €:  3 093 407 €
•• CoûtCoût des des bilansbilans de de suivi     suivi     :     201 133 €  :     201 133 €  
•• Coût d’hospitalisation Coût d’hospitalisation :     803 223 € :     803 223 € 
•• Dépense totale Dépense totale :  4 197 273 €:  4 197 273 €



Coût moyen des Examens de Coût moyen des Examens de 
PréPré--Inclusion  par Patient : 829 €Inclusion  par Patient : 829 €

(N = 120)(N = 120)

19%

22%
46%

13%

Bilans  d'extens ion tumor ale Bilans  bio-hématologiques Bilans  car diaques Tes ts  HER2



Structure du Coût des Examens de Structure du Coût des Examens de 
PréPré--Inclusion par Patient Inclusion par Patient (N = 120)(N = 120)

•• Bilan d’extension tumorale  Bilan d’extension tumorale  : 161 €  [  0  : 161 €  [  0  –– 470]470]
•• Bilans bioBilans bio--hématologique hématologique : 186 €  [  0  : 186 €  [  0  –– 227]227]
•• Bilans cardiaquesBilans cardiaques : 378 €  [  0  : 378 €  [  0  –– 456]456]
•• Tests HERTests HER--2 2 :   71 €  [  60 :   71 €  [  60 –– 213]213]
•• Coût total des tests préCoût total des tests pré--inclusion 829 €  [167 inclusion 829 €  [167 –– 1 349]1 349]



Coût moyen des Traitements par Coût moyen des Traitements par 
Patiente sur 36 Semaines: 46 566 €Patiente sur 36 Semaines: 46 566 €

(N = 88)(N = 88)
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Décomposition du Coût des Décomposition du Coût des 
Traitements  par Patiente sur 36 Traitements  par Patiente sur 36 

Semaines Semaines (N = 88)(N = 88)

•• Coût  molécules onéreuses: 35 152 €[2 082 Coût  molécules onéreuses: 35 152 €[2 082 –– 103 637]103 637]
•• Coût bilans de suiviCoût bilans de suivi :   2 286 €    [ 48   :   2 286 €    [ 48   –– 9 388]9 388]
•• Coût d’hospitalisationCoût d’hospitalisation :   9 128 €    [613 :   9 128 €    [613 –– 36 237]36 237]
•• Coût total par patient        :46 566  €  [3 797 Coût total par patient        :46 566  €  [3 797 –– 156 382]156 382]

Durée moyenne de traitement : 36 semaines [1.15Durée moyenne de traitement : 36 semaines [1.15-- 132]. 132]. 
Nombre moyen d’ administrations 25 [2Nombre moyen d’ administrations 25 [2--108]108]



Coût moyen Hebdomadaire des Coût moyen Hebdomadaire des 
Traitements pour Une Patiente  Traitements pour Une Patiente  

(N = 88)(N = 88)

••Coût molécules onéreuses:  962,4 € [336,20  Coût molécules onéreuses:  962,4 € [336,20  –– 2 297,6]2 297,6]
••Coût bilans de suivi       :         60,0 €  [1,35 Coût bilans de suivi       :         60,0 €  [1,35 –– 434,7]434,7]
••Coût d’hospitalisationCoût d’hospitalisation :       253,5 €  [181 :       253,5 €  [181 –– 1 010]1 010]
••Coût hebdomadaire/ Coût hebdomadaire/ 

par patient     :     1 276   €  [518,5 par patient     :     1 276   €  [518,5 –– 3 742,2]3 742,2]

durée moyenne de traitement: 36 semainesdurée moyenne de traitement: 36 semaines



ConclusionConclusion
•• Utiliser de façon  inapproprié le Utiliser de façon  inapproprié le trastuzumabtrastuzumab chez des chez des 

patientes qui ne peuvent en retirer aucun bénéfice patientes qui ne peuvent en retirer aucun bénéfice 
(FP) est aussi grave que d’en refuser l’accès  à celles (FP) est aussi grave que d’en refuser l’accès  à celles 
qui en  ont impérativement besoin  (FN)qui en  ont impérativement besoin  (FN)

•• Les tests de détection HER2  sont moins coûteux que Les tests de détection HER2  sont moins coûteux que 
ne peuvent l’être les traitements ne peuvent l’être les traitements AntiMonoclonaux AntiMonoclonaux 
et/ou les agents et/ou les agents cytotoxiquescytotoxiques : : 7272 € [60 € [60 –– 213] une fois 213] une fois 
pour toute pour toute vsvs 11 300 €  [518,5 300 €  [518,5 –– 3 742,2] par patiente et 3 742,2] par patiente et 
par semaine de traitement. D’un point de vue par semaine de traitement. D’un point de vue 
strictement économique, la recherche du marqueur strictement économique, la recherche du marqueur 
HER2 prédictif de réponse au traitement par HER2 prédictif de réponse au traitement par 
tratuzumab tratuzumab est coût efficace est coût efficace 
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