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grdace a une mise sous traitement rapide

Agir t6t grace au diagnostic précoce : un prérequis pour améliorer le taux de survie
et la qualité de vie des patients

Inégalités sociales et territoriales : un impact encore trop important sur 'acces
au bon diagnostic

L'équité dans I'acceés, un défi majeur pour continuer de faire
bénéficier aux patients des innovations les plus prometteuses

La nécessité de développer la recherche clinique, aspect central de la recherche
en oncologie

La recherche clinique, moteur du développement de thérapies innovantes
au service des patients

La France, un péle d'attraction mondial dans le domaine de la recherche clinique
en oncologie

Des complexités administratives qui peuvent freiner le développement des essais
sur le territoire frangais

La persistance de barriéres d’accés aux essais cliniques pour les patients

Les obstacles géographiques, un frein & 'acces des patients & I'innovation
dans le cadre d'essais cliniques

Lamélioration des dispositifs d'information autour des essais cliniques :
un impératif pour en faciliter l'acces

L'accés précoce, un dispositif qui ouvre un nouveau cycle dans l'accées
a l'innovation thérapeutique

Un mécanisme qui accélere significativement 'accés aux traitements innovants

Des perspectives d'amélioration pour pérenniser le dispositif d'acces précoce
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(( (...) Vous vous étes unis pour briser le tabou. Pour en finir avec un fatalisme
qui assimilait le cancer & une condamnation, ajoutant Fisolement et parfois
Pexclusion & la souffrance et & la maladie. Pour dénoncer 'ostracisme dont
tant de personnes malades étaient victimes. »

Déclaration de Jacques Chirac, Président de la République,
sur les droits essentiels des personnes malades du cancer, & Paris le 28 octobre 2004

En 2024, un regard renouvelé

surl

En 2003, le président de la République Jacques Chi-
rac langait le premier Plan cancer. C’était un tour-
nant majeur des politiques publiques de santé et la
premiere fois qu'un pays mettait en place un plan
de lutte global contre une maladie. Une vingtaine
d’années plus tard, les progrés sont nombreux et
redéfinissent les réalités associées aux cancers :
larrivée d'innovations thérapeutiques majeures
(immunothérapies, thérapies ciblées, anticorps
conjugués..) a permis d'améliorer significativement
la prise en charge et méme la survie a des cancers
pour de nombreux patients, tandis que les innova-
tions organisationnelles et servicielles leur ont offert
de nouvelles possibilités liées a leur qualité de vie
ainsi qu'une autonomie renforcée. Le visage de la
maladie se transforme. Pour les patients, ces nou-
velles perspectives sont porteuses d'espoir car
elles impliquent un changement de paradigme : &

lités du cancer

l'incurabilité souvent associée au cancer succede la
possibilité d'une chronicisation, voire d'une guérison.

Mais les patients en témoignent : le cancer est
encore trop souvent pergu comme une fatalité.
Une ambition politique renforcée est aujourd’hui
nécessaire pour accompagner les progres théra-
peutiques et en augmenter les effets positifs au sein
de notre sociéte.

C'est pourquoi Unicancer, Patients en réseau et
MSD ont souhaité créer un collectif engagé dans
une démarche de sensibilisation et de proposition,
pour aller plus loin dans la lutte contre le(s) cancer(s)
dont ce rapport constitue a la fois un état des lieux
et une feuille de route, en complément du travail
entrepris dans le cadre de la Stratégie décennale
de lutte contre les cancers 2021-2030.

Une approche partenariale et une mobilisation d’experts
d’horizons complémentaires pour une perspective globale

Pour élargir lapproche et aller au-deld d'une
conception purement médicale du cancer, plusieurs
expertises ont été sollicitées pour la rédaction de
ce rapport : patients, économistes, sociologues et
experts médicaux, en partageant leurs connais-
sances, ont contribué a mieux décrire les nou-
velles réalités du cancer aujourd’hui et a offrir des
propositions concrétes pour le combattre demain.

Pour ce faire, deux axes majeurs se dessinent :

Le premier se concentre sur 'impératif de pour-
suivre I'amélioration de la prise en charge des
cancers, avec pour objectif central d’améliorer la
qualité de vie des patients mais aussi leur inté-
gration au sein de la société, un aspect parfois
méconnu et pourtant central de la maladie. La
perspective de chronicisation de certains cancers

gréce aux progres thérapeutiques de ces dernieres
années offre ici de nouveaux horizons pour les
patients.

Cette premiére partie met parallélement en évi-
dence I'importance des innovations organisation-
nelles et servicielles dans le domaine de la cancé-
rologie, notamment pour améliorer I'expérience des
patients.

La nécessaire valorisation des métiers liés a la
cancérologie est également mise en avant.

Enfin, cette premiere partie explore de nouvelles
solutions pour les soins de support, pour traiter tous
les aspects liés a la maladie.

" S'adressant au Pr. Henri Pujol, déclaration de M. Jacques Chirac, Président de la République, sur les droits essentiels des personnes malades du cancer, a Paris le 28 octobre 2004.
fi

Disponible sur :

https://www.vie-publigue.fr/discours/144414-declaration-de-m-jacques-chirac-president-de-la-republique-sur-les-dr

Rapport d’expertise - Janvier 2024


https://www.vie-publique.fr/discours/144414-declaration-de-m-jacques-chirac-president-de-la-republiq

Le second axe de ce rapport se concentre sur
le besoin de renforcer I'équité pour les patients
confrontés au défi du cancer, tout au long de leur
parcours de soins.

Il examine la nécessité d’'une approche plus globale
de la prévention primaire, pour adapter les stra-
tégies permettant de réduire certaines disparités
lies & l'incidence du cancer. Cette approche holis-
tique cherche & prendre en compte les inégalités
socio-économiques qui peuvent influencer la pré-
valence de la maladie, pour mettre en place des
mesures de prévention plus inclusives, et donc
plus efficaces.

Une seconde dimension de cet axe traite des
programmes de dépistage et des obstacles qui
peuvent en limiter lacces.

Un autre enjeu crucial examiné dans cette pers-
pective est 'accélération souhaitée du diagnostic.
Enfin, cette seconde partie met en lumiére le défi
majeur de I'équité dans I'accés aux innovations
thérapeutiques, en insistant sur la nécessité de
développer encore la recherche, de surmonter les
obstacles & 'acces aux essais cliniques et de favo-
riser un acces précoce aux traitements innovants.

Fort de I'ensemble de ces constats, ce rapport formule dix propositions clés pour améliorer les soins
proposés et garantir I'équité dans l'acceés aux approches préventive, diagnostique et thérapeutique.

Elles sont déclinées en sous-propositions concretes et applicables rapidement.

O1.

Permettre une meilleure
compréhension du cancer en
brisant les préjugés sociaux
et en favorisant 'intégration
sociale et professionnelle des
patients.

Améliorer 'autonomie des
patients dans leur parcours de
soins et améliorer leur qualité
de vie en intégrant davantage
les soins de support.
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Améliorer la coordination et
Pattractivité des professions
du soin pour offrir la meilleure
prise en charge aux personnes
touchées par le cancer.

Adapter et promouvoir
I'intégration et 'évaluation

de nouveaux designs d’essais
cliniques dans la prise

en charge du cancer.



Renforcer les outils permettant
un véritable pilotage
pluriannuel des politiques

de lutte contre le cancer

et adapter les modalités de
financement de l'innovation
thérapeutique pour en assurer
lacces.

Favoriser la sensibilisation et
laccessibilité au dépistage
précoce du cancer, notamment
du cancer du poumon.

Renforcer lattractivité

de la France pour l'accueill
des essais cliniques innovants
et leur accessibilité pour

les patients.

Elargir les mesures de
prévention primaire contre le
cancer des le plus jeune age et
en sadaptant d tous les publics,
y compris les plus précaires.

Prioriser le diagnostic précoce
du cancer pour accélérer

la mise sous traitement

et améliorer les chances

de guérison.

10.

Garantir et améliorer
I'attractivité du mécanisme
d'accés précoce, qui a fait ses
preuves, notamment au niveau
du recueil de données.
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Ces propositions ont été construites avec le Conseil d’experts de linitiative Face au(x) can-
cer(s)', instance consultative et multidisciplinaire qui réunit des professionnels de santé, repré-
sentants d'associations de patients, décideurs et chercheurs en sciences humaines, sociales et
économiques tels que:

Aurore Loretti?, Julie Devictor?, infirmiers et des parcours
docteure en sociologie infirmiere en pratique du Centre Léon Bérard
de la santé avanceée (IPA) (CLCC de Lyon)

Nicolas Bouzou®, Pr Martine Duclos?®, générale de Patients
économiste et essayiste meédecin du sport en réseau

’ é\ ah ra Fannan, : Yannick Piau,
directeur général directrice associée, patiente-experte

du Centre Antoine affaires médicales et membre de Patients
Lacassagne (CLCC de Nice) oncologie de MSD France en réseau.

Si le Cancer recule, il prend sans cesse de nouveaux visages et le combat contre cette mala-
die doit également se renouveler.

La conviction de notre collectif est que les prochaines années doivent étre consacrées a une
nouvelle ambition forte de lutte contre le(s) cancer(s), plus holistique, qui ajoute aux indispen-
sables progrés thérapeutiques, une approche plus sociale, centrée sur le patient.

' Avec le concours de l'agence Pergamon

2 Aurore Loretti, maitre de conférences au Centre d’Ethique Médicale de 'Université catholique de Lille, travaille notamment sur la sociologie du cancer, de la santé numérique et des innovations en santé
et des expériences patients.

3 Julie Devictor, infirmiére en pratique avancée (IPA).

“# Aide-soignante devenue infirmiere, Christelle Galvez est t par ailleurs co-présidente de I'Association frangaise de chirurgie ambulatoire et déléguée générale bénévole d'Institut Santé.

5 Economiste et essayiste, directeur du cabinet de conseil Astéres, et co-fondateur du Cercle de Belém, Nicolas Bouzou a développé une solide expertise en économie de la santé avec plusiuers ouvrages
sur le sujet. Il est notamment le co-rapporteur du Cout du cancer en France : une forte hausse (2020), Cabinet Astéres.

¢ Présidente du Comité scientifique de 'Onaps, médecin du sport et physiologiste, le Pr Martine Duclos est praticien hospitalier, chef du service Médecine du sport et des explorations fonctionnelles au CHU
de Clermont Ferrand, et conseillére scientifique auprés du ministére en charge des sports..
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Le cancer, une pathologie multiforme dont
la prise en charge a connu des améliorations
significatives ces derniéres années

Les traitements en oncologie ont beaucoup évolué, transformant la prise en charge et ses conséquences
pour les malades au cours de ces dernieres années.

Entre avancées médicales et inertie sociétale,
la perspective de chronicisation de certains cancers

L'évolution des traitements des cancers et 'arrivée d’innovations

thérapeutiques majeures

Durant des années, les traitements anticancéreux
se sont attaqués a la destruction de la tumeur en
elle-méme. Radiothérapie, chimiothérapie, chirur-
gie ou encore hormonothérapie restent aujourd’hui
encore les traitements les plus utilisés contre le can-
cer. En 2021, 363 160 personnes ont été traitées par
chimiothérapie et 242 292 par radiothérapie’. Ces

deux types de traitement agissent directement sur
les cellules cancéreuses en endommageant leur
ADN (radiothérapie) ou en interférant avec leur
capacité a se diviser rapidement (chimiothérapie).
Cependant, ces méthodes peuvent également
affecter les cellules saines, provoquant des effets
secondaires significatifs.

LES TRAITEMENTS DES TUMEURS CANCEREUSES

Premier traitement utilisé contre le cancer, la
radiothérapie permet de réduire la taille d'une
tumeur avant une chirurgie (traitement néoadju-
vant), mais également de réduire le risque que
des cellules cancéreuses ne subsistent dans
lorganisme aprés une chirurgie. Les risques
associés aux radiothérapies sont conséquents,
puisqu’elles peuvent provoquer un second can-
cer, différent du premier qui a été traité (cancer
radio-induit).

La chirurgie constitue encore le traitement
le plus fréquemment utilisé contre un cancer,
avec 419 050 personnes traitées en 20218, Sou-
vent, elle s'effectue en association avec d'autres
traitements (radiothérapie ou chimiothérapie).
De nombreux progreés ont été réalisés ces der-
niéres années, permettant d’alléger ce traite-
ment gradce a une pratique en ambulatoire :
chirurgie mini-invasive, repérage des ganglions,
techniques d'anesthésie moins lourdes.. Malgré
sa forte utilisation, la chirurgie ne permet pas
de traiter toutes les tumeurs, en fonction de leur
emplacement ou de leur stade d'évolution.

La chimiothérapie, qui est encore considérée
par la plupart des gens comme le traitement
de référence, peut étre utilisée avant ou aprés
une chirurgie. La chimiothérapie ne cible pas
les cellules auxquelles elle s'attaque, et combat
donc a la fois celles qui sont cancéreuses et
celles qui ne le sont pas. Cela explique les effets
secondaires souvent trés lourds de ce type de
traitement’® : perte de cheveux, fatigue extréme,

ou encore vomissements. Aujourd’hui, les anti-
corps conjugués constituent une nouvelle fagon
de délivrer de la chimiothérapie : plutét que de
la faire passer par le sang et donc dans tout le
corps, le traitement est administré directement
sur la tumeur™.

Principalement prescrite pour les cancers du
sein et de la prostate, 'lhormonothérapie per-
met dempécher laccroissement de la tumeur qui
peut étre induit par les hormones. En bloquant la
production de ces dernieres, 'hormonothérapie
permet de faire diminuer la taille de la tumeur
ou le nombre de récidives. Dans le cas de can-
cers métastaseés, le recours a 'lhormonothérapie
se fait pour contréler la maladie et prolonger la
durée de vie.

Les thérapies ciblées font partie de la médecine
de précision et sont un pan essentiel des progres
thérapeutiques actuels : elles ont pour objectif
de bloquer la croissance ou la propagation des
cellules tumorales, en interférant avec des ano-
malies moléculaires ou avec des mécanismes
qui sont a l'origine du développement ou de la
dissémination des cellules cancéreuses.

7INCa. (2023). Panorama des cancers en France - édition 2023, page 30. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Professionnels-de-sante/Les-chiffres-du-cancer-en-France/Activite-hospitaliere

8 Fondation ARC. (2022). Pour envisager une prévention des cancers radio-induits : des pistes émergent. Disponible sur : https://www.fondation-arc.org/cancers-radio-induits

? Le Figaro Santé. (2019). Chimiothérapies, immunothérapies.. En quoi consistent les traitements contre les cancers ? Disponible sur : https://sante.lefigaro.fr/article /chimiotherapies-immunothera-
pies-en-quoi-consistent-les-traitements-contre-les-cancers,

© France Info. (2023). Santé : les anticorps conjugués, nouvelle arme de lutte contre le cancer. Disponible sur :

https://www.francetvinfofr/sante/cancer/reportage-cancer-du-sein-les-oncologues-confirment-les-resultats-prometteurs-des-anticorps-conjugues_5863838.html
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Au-deld de ces traitements établis, la recherche
médicale a enregistré ces dernieres années d’im-
portantes avancées. Aujourd’hui, on assiste a un
véritable changement de paradigme : les nouvelles
approches thérapeutiques cherchent & exploiter le
systéme immunitaire pour lutter contre les cellules
cancéreuses. Plutdt que de cibler directement ces
dernieres, les traitements par immunothérapie
(anticorps monoclonaux, virus génétiquement modi-
fiés, anticorps bispécifiques, CAR-T cells, thérapies
néo-antigéniques individualisées a base d’ARNm..)

«

stimulent les défenses naturelles du corps pour
guelles reconnaissent et attaquent spécifiquement
les cellules tumorales. Ce mode daction offre un
espoir de guérison conséquent, une réduction du
risque de rechute et une augmentation de I'espé-
rance de vie. Par ailleurs, sous réserve d’'une prise
en charge spécifique et adaptée, il permet une
amélioration considérable de la qualité de vie
gréce & des effets secondaires moins fréquents,
moins invalidants et moins intenses, et un risque
limité de récidive.

Les nouvelles immunothérapies anti-cancéreuses révolutionnent le paysage

thérapeutique de la cancérologie en ce qu’elles démontrent

que la maladie cancéreuse est aussi une défaillance du systéme immunitaire.
La médecine devient plus personndalisée, puisqu’elle s’intéresse maintenant
au systéme immunitaire de 'h6te et pas uniquement aux caractéristiques

de la tumeur" »

Plan Cancer
2014-2019

Depuis plusieurs années, immunothérapie a fait
ses preuves sur un grand nombre de cancers aux
stades les plus avancés, en étant utilisée seule ou
en complément d'autres traitements. Par exemple,
dans le cancer du poumon considéré comme de
mauvais pronostic™, la mortalité & deux ans a dimi-
nué en France, passant de 74 % en 2010, puis &
52 % en 2020%.

Aujourd’hui, gréce aux essais entrepris, la remontée
des lignes de traitement en immunothérapie permet
d'agir a des stades intermédiaires et précoces
afin de lutter contre la maladie dés ses premiers
développements et donc déviter la progression
du cancer & un stade métastatique. Les perspec-
tives offertes par ce type de traitement sont donc
considérables.

«

Sur un nombre croissant de
cancers, l'immunothérapie passe
en pole position : des mélanomes,
certaines tumeurs du poumon
liées au tabac, certaines tumeurs
du célon, y compris des cancers
locdlisés... Les indications ne
cessent d’augmenter® »

Pr Jean-Yves Blay,
oncologue et président d’Unicancer

La chronicisation de certains cancers : état des lieux

Si une partie des malades entre en rémission d’'un
cancer gréce au traitement par immunothérapie,
chez certains on observe un effet qui peut se pro-
longer tres longtemps : leur état sapparente alors &
une maladie chronique et la tumeur n’évolue plus.

Malgré l'absence de définition précise, I'expression
« cancer chronique » est de plus en plus couram-
ment utilisée, une évolution attribuable aux progres
significatifs accomplis ces dernieres décennies dans
le traitement de certaines formes de cancer. Ainsi,
méme les cancers métastatiques, qui étaient sou-
vent considérés comme incurables, peuvent main-
tenant étre « stabilisés » sur une longue période. Le
cancer nest plus simplement envisagé comme une
situation ou les options sont limitées a la rémission

ou au déces. Une autre perspective émerge, celle
de « vivre avec le cancer », parfois durant de
nombreuses années. Un cancer chronique est donc
caractérisé par l'absence de guérison, mais il peut
étre maintenu sous contréle grGce aux traitements,
permettant aux personnes concernées de conti-
nuer & vivre tout en gérant la maladie. Les enjeux du
« vivre avec le cancer » restent nombreux, notam-
ment lorsque les cancers sont métastasés. Cet
impensé du quotidien des patients ayant un cancer
métastatique maintient un écart conséquent entre
la chronicisation du cancer induite par les progres
thérapeutiques et sa mise en ceuvre dans le quoti-
dien des patients concernés.

"INCa. (2014). Le Plan cancer 2014-2019. Disponible sur : https://www.e-cancer.fr/Institut-national-du-cancer/Strategie-de-lutte-contre-les-cancers-en-France/Les-Plans-cancer/Le-Plan-can-

cer-2014-2019

2 Les cancers de mauvais pronostic sont les cancers dont le taux de survie & cing ans ne dépasse pas 25 % (un quart seulement des patients sont encore en vie cing ans apres le diagnostic).

s Etude KBP-2020-CPHG

' Le Figaro. (2023). Cancer : limmunothérapie en pole position ? Disponible sur : https://www.lefigaro fr/sciences/cancer-I-immunotherapie-desormais-en-pole-position-20231007
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D’ici 2027, les immunothérapies auront permis de
gagner 200 000 années de vie pour les patients
francais atteints de cancer. Les trois quarts de ces
années de vie gagnées seront des années de vie
en bonne santé®.

(( Le nombre de personnes qui sont
en traitement et vivent avec la
maladie augmente énormément...
C’est une premiére touche
d’espoir’s. »

Laure Guéroult-Accolas,
Fondatrice de Patients en réseau

Lintégration des patients dans la vie sociale et professionnelle
soumise a une vision biaisée de la société

La chronicisation du cancer incarne & la fois un
nouvel espoir pour les patients, mais aussi de nou-
veaux enjeux. Elle a des répercussions importantes
sur I'équilibre personnel, la vie sociale et l'activité
professionnelle des patients, impliquant une série
dajustements et d'adaptations. La maladie devient
une composante permanente de leur vie, néces-
sitant des traitements réguliers, des consultations
médicales fréquentes et parfois des périodes de
convalescence. Ainsi, le rapport au travail se modifie
face a I'évolution des priorités des patients et avec la
nécessité d'intégrer ces contraintes dans l'organisa-
tion professionnelle des personnes concernées.

Dans cette optique, le manque dadaptation du
monde du travail fait obstacle & lintégration des
besoins spécifiques des patients désireux de main-
tenir leur activité, entrainant parfois des situations
de sortie du marché de 'emploi. 20 % des 18-54 ans
en emploi au moment du diagnostic de leur cancer
ne travaillent plus cinq ans apreés ce dernier”.

En outre, les conséquences du cancer sur lactivi-
té professionnelle sont également financieres, et
peuvent étre dévastatrices. Les absences répétées,
les périodes d'incapacité de travail et limpossibilité
de travailler & temps plein peuvent conduire a une
précarisation financiere. Pour plus d’'une personne
atteinte d’un cancer sur quatre’, les revenus sont
ainsi sérieusement affectés, avec des conséquences
sur leur qualité de vie et sur celle de leur famille.

Pour les personnes qui vivent avec un cancer métas-
tatique chronicisé, cette situation se trouve renfor-
cée : les patients doivent souvent choisir entre une
mise a I'écart de I'emploi, impactant de maniére
conséquente leurs revenus, et une activité profes-
sionnelle qui peut se révéler trop intense et com-
promettre leur capacité & combattre la maladie ou

provoquer de nombreux arréts de travail.

Sur le plan sociétal, cette situation a également un
impact économique important. Le colt des arréts
de travail liés au cancer augmente, ce qui met en
évidence la nécessité d'investir dans des politiques
et des mesures visant a faciliter la réintégration
professionnelle des patients, ce qui peut également
générer des gains de productivité. Il a été estimé
que la perte de production des entreprises liée
aux arréts de travail des personnes atteintes d’un
cancer est de 771 millions d’euros en 2017", soit
une augmentation de 46,3 % depuis 2004.

Au-deld de la sphere professionnelle, I'impact du
cancer sur la vie familiale est vaste et touche chaque
membre de maniéere unique. Les proches-aidants,
quiils soient conjoints, enfants, parents ou amis
proches, jouent un réle véritablement irremplagable
dans le parcours de soins du patient. Il a ainsi été
montré?° que la présence de proches-aidants pou-
vant s’occuper des aspects logistiques était cru-
ciale. Pourtant, les proches-aidants sont confron-
tés a un manque de reconnaissance de leur role,
et ne sont en paralléle pas suffisamment informés
sur I'évolution de la prise en charge des cancers.

Malgré les progres significatifs réalisés dans les trai-
tements anticancéreux, les discours usuels autour
du cancer et de ses conséquences médicales et
socio-psychologiques peinent a évoluer. Ces dis-
cours, souvent teintés de stigmates et de peurs
profondément enracinées, peuvent perpétuer des
perceptions dépassées du cancer, face & de nou-
velles perspectives permises par les avanceées thé-
rapeutiques. Cette situation se trouve renforcée par
la diversité des conséquences physiques induites
par les traitements anticancéreux.

9 Le manque d'adaptation des mentalités, des discours et des dispositifs
législatifs qui entourent le cancer constitue un frein a la bonne compréhension
de cette maladie par la société. Cette méconnaissance de la maladie, loin
d'étre anodine, renforce l'aspect tabou du cancer et peut étre a lorigine de
situations d'isolement dans la sphere professionnelle ou sociale des patients.

s Adelphi Values, Merck & Co, Merck Canada Inc, MSD France — ISPOR. (2022). Health Impact Projection of Anti-PD-(L)1 Inhibitors in 13 Cancer Indications in France
¢ Ateliers de travail de l'initiative Face au(x) cancer(s). (2023). Verbatim
7INca. (2021). Barométre cancer 2021: regards et perceptions des Frangais sur le cancer - Facteurs de risque et de protection, page 48. Disponible sur : https://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante,

Facteurs-de-risque-et-de-protection/Barometre-cancer

8 INca. (2018). La vie cing ans aprés un diagnostic de cancer — Synthese, page 8. Disponible sur : https://www.e-cancer.fr/Expertises-et-|

un-diagnostic-de-cancer-Synthese

" Asterés. (2020). N. Bouzou et P. Bentata. Le colt du cancer en France : une forte hausse. Disponible sur : https://asteres.fr/site/wp-content/uploads/2020/02/ETUDE-CANCER-ASTERES-24-02-2020.pdf

20 |RDES. (2023). C. Gandré. Questions d'économie de la santé n°281: Obstacles, ressources et contrastes dans les parcours de soins complexes : le cas du cancer chez les personnes vivant avec un trouble
i I .

psychique sévére, page 7. Disponible sur : https://www.irdes fr/recherche/questions-d-economie-de-la-sante/281-obstacles-ressources-et-contrastes-dans-les-|

12

Rapport d’expertise - Janvier 2024


https://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-protection/Barometre-cancer
https://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-protection/Barometre-cancer
https://www.e-cancer.fr/Expertises-et-publications/Catalogue-des-publications/La-vie-cinq-ans-apres-
https://www.e-cancer.fr/Expertises-et-publications/Catalogue-des-publications/La-vie-cinq-ans-apres-
https://asteres.fr/site/wp-content/uploads/2020/02/ETUDE-CANCER-ASTERES-24-02-2020.pdf
https://www.irdes.fr/recherche/questions-d-economie-de-la-sante/281-obstacles-ressources-et-contrast

Lamélioration de la qualité de vie et de 'autonomie
des patients grace aux innovations organisationnelles
et servicielles

Pour faciliter laccompagnement des patients dans un contexte d'évolution des prises en charge, il est

important de considérer les parcours de soins dans leur ensemble, au-deld du seul aspect médical.

La formation des patients et le renforcement de leur autonomie
dans la gestion de leur prise en charge : constats et roles
des différentes parties prenantes du parcours de soins

Dans un contexte d'évolution de la prise en charge
des cancers, une plus grande autonomie des
patients et leur bonne compréhension des trai-
tements sont des enjeux de plus en plus majeurs.
Cependant, les patients peuvent se sentir dépas-
sés a la fois par la complexité des informations
médicales et la gestion de leur traitement, mais
aussi par le manque d’informations concernant
les démarches administratives et les aides exis-
tantes. Une proposition adaptée de soins oncolo-
giques de support et de programmes d'éducation
thérapeutique est alors essentielle pour soutenir les
personnes concernées dans les changements aux-
quels elles font face et pour les aider & devenir plus
autonomes avec leur traitement.

Les associations de patients, acteurs essentiels
et complémentaires des structures de soins, jouent
aussi un role central dans l'information, laccom-
pagnement et le conseil des patients et de leur
entourage?. Les patients-partenaires?? ont égale-
ment une importance clé? lorsqu'ils forment les pro-
fessionnels au vécu de la maladie et participent &
la co-construction du parcours de soins. Aujourd’hui,
on assiste a une reconnaissance croissante de ces
derniers, et les formations actuelles leur offrent
la possibilité d'approfondir leurs connaissances
du systeme de santé. Le patient-partenaire peut
contribuer de maniére bénévole, en tant qu'interve-
nant rémunéré, ou en tant que salarié au sein d'une
structure de soins ou d'une association.

LA PLACE DES PATIENTS-PARTENAIRES DANS LES CENTRES DE LUTTE CONTRE

LE CANCER

Les patients-partenaires se sont développés
dans les pays anglo-saxons, notamment au
Canada, a la fin du XXe siecle?. En France, leur
apparition débute au début des années 2000.
Qu'ils soient bénévoles ou salariés, ces patients

s'engagent au sein d'associations et de services
d'oncologie des établissements de santé privés
ou publics. Leur mission consiste a informer les
malades, animer des ateliers, ou encore assis-
ter les soignants dans la préparation de cer-
taines annonces. Depuis 2009, une formation
spécifique a méme été mise en place, 'Université

Tous les professionnels de santé jouent un réle
essentiel pour expliquer en détail aux patients
les étapes de leur parcours de soins et leur traite-
ment en précisant ses effets indésirables possibles.
Néanmoins, ils font souvent face & un manque de
temps et de ressources pour étre formés de maniére
continue a la fois aux spécificités des derniers trai-
tements innovants, et & la maniére d'en informer
les patients atteints d’'un cancer. Pour prés de huit
soignants sur dix, la surcharge de travail explique
d’ailleurs une détérioration du systéme de soin?.

Ainsi, si les immunothérapies continuent de con-
naitre, depuis leur introduction en 2014, un essor
phénoménal pour traiter certains cancers, I'effort

des patients-Sorbonne, en collaboration avec
'hépital de la Pitié-Salpétriere a Paris.
Unicancer a joué un véritable réle de pion-
nier dans lintégration des patients au sein
de leur parcours de soins. Huit comités de
patients ont ainsi été mis en place dans des
CLCC, pour permettre aux patients-partenaires
de participer 0 des projets d’amélioration du
Centre qui les prend en charge, en s‘appuyant
sur leur expérience du cancer et des soins de
I'établissement?®.

d'information & destination de certains profes-
sionnels de santé doit se poursuivre, pour que ces
derniers soient bien au fait des progrés permis
par cette innovation thérapeutique. Alors que les
chimiothérapies correspondent & des prises en
charges connues, certains professionnels de santé
sont encore aujourd’hui dans une phase d'appren-
tissage liée aux caractéristiques des immunothéra-
pies anticancéreuses (dispensation intraveineuse,
durée et réponse au traitement, gestion des effets
indésirables). Le manque d’accompagnement des
professionnels de santé entrave les perspectives
d’égalité dans la qualité de prise en charge des
patients, quel que soit leur lieu de traitement.

2 Santé publique. (2002/4 — Vol. 14). Lecimbre E, Gagnayre Rémi, Deccache Alain et al. Le réle des associations de patients dans le développement de I'éducation thérapeutique en France, pages 389-401.
Disponible sur : https://www.cairn.info/revue-sante-publique-2002-4-page-389.html

22 Expression préférée a celle de « patient-expert », permettant de mettre lemphase sur lapproche collaborative.

25 Inserm. (2022). Patients experts : des risques de dévoiement ? Disponible sur : https://www.inserm fr/actualite/patients-experts-des-risques-de-devoiement/#:~text=Les
jouent%20un.assoit%201a%201%C3%A2gitimit%C3%A9%20des %20titulaires

24 Le Monde. (2023). Les « patients partenaires », quand les malades du cancer deviennent experts. Disponible sur : https://www.lemonde fr/m-perso/article/2023/11/18 /les-patients-partenaires-quand-les-
malades-du-cancer-deviennent-experts_6200947_4497916.html?random=52758447

25 Unicancer. Site internet - Espace patients : Les patients acteurs de leur prise en charge. Disponible sur : https://www.unicancer.fr/fr/espace-patients/les-patients-acteurs-de-leur-prise-en-charge

26 PulseLife. Communiqué de presse. (2023). Barométre pour la journée mondiale de la santé. Disponible sur : https://pulselife-institutional-website.cdn.prismic.io/pulselife-institutional-website/ae6d70c4~
d534-4d5f-8237-787875b9a4al_CP+Barome%CC%80tre+.docx.pdf
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Nouveaux traitements, nouveaux parcours de soins : la nécessité
d’adapter organisation de I’hépital, d’améliorer la coordination entre
les professions médicales et de développer une expertise de haut niveau

La création de IINCa? en 2004, dans le cadre du
premier Plan cancer, a établi 'exemplarité de la
France pour tenter de prendre en considération les
spécificités des cancers et ainsi de coordonner les
actions de lutte contre cette pathologie. La can-
cérologie s'organise ainsi autour d'une logique de
«parcoursy, cest-a-dire d'une approche holistique
et coordonnée pour la prise en charge des patients
atteints de cancer. Chaque parcours est congu pour
offrir une réponse adaptée aux besoins spécifiques
de chaque patient, en intégrant diverses étapes
(dépistage, diagnostic, choix puis administration
du traitement, suivi médical) et en collaborant avec
les différents professionnels de santé (oncologues,
chirurgiens, radiologues, infirmiers). Aujourd’hui, le
principe de désescalade thérapeutique, qui vise &
obtenir des résultats similaires avec des traitements
moins lourds et donc plus adaptés, est de plus en
plus valorisé pour améliorer 'expérience du patient
dans son parcours de soins.

Au-deld des étapes et des acteurs du soin, la
question de la structure dans laquelle se réalise le

parcours est centrale. Strictement organisé dans
les guides de la Haute Autorité de Santé (HAS), le
parcours de soins en oncologie reste principa-
lement centré autour de I’hépital, au sein duquel
se tiennent les principaux examens et rendez-vous
médicaux des patients, ainsi que la prise de leur
traitement. Avec l'arrivée des innovations thérapeu-
tiques, on note également une croissance de la file
active de patients traités sous immunothérapie au
sein des établissements, nécessitant de leur part
d'adapter leur organisation?®.

On assiste dans le méme temps a un gain d’ef-
ficience pour les établissements, en partie di au
transfert croissant des patients vers des soins de
ville ou en hospitalisation de jour. Ce transfert est
rendu possible par amélioration de la prise en
charge a laquelle contribuent les immunothérapies.
Par exemple, le colit mensuel moyen d’hospita-
lisation par patient atteint d’'un cancer du pou-
mon métastatique a ainsi diminué de 2,85 % par
an depuis 2013, puisqu’il est passé de 5 683€ en
2013 a 4 650€ en 2019?%.

L’HOSPITALISATION A DOMICILE, UN MODE DE PRISE EN CHARGE FLEXIBLE
ET ADAPTABLE AUX BESOINS DE CHAQUE PATIENT

L'hospitalisation & domicile (HAD) répond & une
demande croissante des patients et de leurs
proches. Elle permet au patient de rester a son
domicile tout en restant en contact avec son

équipe soignante grce a une prise en charge

continue et & une couverture des actes médi-
caux et parameédicaux.

La HAD demande souvent une plus grande impli-
cation des proches : ceux-ci jouent alors un role
essentiel dans laccompagnement quotidien,

acquérant parfois de nouvelles compétences, tout

A ce transfert des patients vers d'autres formes
de prise en charge que celle de I'hospitalisation
compléete s'ajoute 'augmentation de la prévalence
et de la survie des patients traités. Cela souleve
des enjeux de coordination relatifs au suivi des
patients, que ce soit en ville ou a ’hépital.

en assurant le lien avec l'équipe de soins. Il est cru-
cial de s'assurer que la HAD correspond aux sou-
haits du patient mais aussi au mode de vie de son
entourage et a ladaptation du domicile.

Malgré la qualité de la réponse quelle apporte,
la HAD est encore peu développée en chimio-
thérapie et on constate de grandes disparités
territoriales. La question de la relation avec les
services prescripteurs des établissements de
santé est cruciale et doit encore se consolider,
dans une logique de confiance réciproque.

«

Il faut des réles dédiés a faire ce
lien avec la ville, & coordonner un
ensemble d’acteurs. Avec 'évolution
des traitements et de 'accés aux
soins de support, il y a une multitude
d’acteurs dans le parcours de soins.
Travailler en équipe, ga demande
un temps de concertation, un temps
pour se conndaiitre, pour échanger
ensemble’°. »

Julie Devictor, Infirmiere en pratique
avanceée, Présidente du CNP IPA

2 Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 relative a la politique de santé publique. Disponible sur : https://pulselife-institutional-website.cdn.prismic.io/pulselife-institutional-website /ae6d70c4-d534-4d5f-8237-
787875b%a4al_CP+Barome%CC%80tre+.docx.pdf

28 HAS. Guide du parcours de soins. Disponible sur : https://www.has-sante fr/jcms/fc_2875171/fr/resultat-de-recherche-antidot-2019?text=
delines&FACET _TYPE=guidelines%2Fgenerated.GuideMedecinALD

2 Etude ELO portant sur les colts d'hospitalisation des patients atteints d’'un cancer du poumon métastatique en France entre 2013 et 2019

30 Ateliers de travail de l'initiative Face au(x) cancer(s). (2023). Verbatim

! Ministere de la santé et de la prévention. (2018). Communiqué de presse. Accés aux soins : Agnés Buzyn et Frédérique Vidal saluent la reconnaissance officielle de la pratique avancée infirmiére.
Disponible sur : https://sante.gouv.fr/archives/archives-presse/archives-communiques-de-presse/article/acces-aux-soins-agnes-buzyn-et-frederique-vidal-saluent-la-reconnaissance

32 Infirmiers.com. (2023). Quelles avancées pour la pratique avancée. Disponible sur : https://www.infirmiers.com/ipa-specialites/ipa/quelles-avancees-pour-la-pratique-avancee

Guide+du+parcours+de+soins&tmpParam=&opSearch=&types=gui
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Cette nécessaire coordination se matérialise
notamment par des évolutions dans les missions
des acteurs de soins. Une illustration de cet aspect
est la reconnaissance, depuis juillet 2018%, de la
pratique avancée pour les infirmiers, qui a pour
objectif daméliorer l'accés aux soins ainsi que la
qualité des parcours des patients, en réduisant la
charge de travail des médecins sur des pathologies

ciblées. Les infirmiers en pratique avancée® ont
ainsi la charge du suivi régulier des pathologies de
certains patients, notamment dans les domaines de
I'oncologie et de '’hémato-oncologie. Par ailleurs,
I'expérimentation de nouvelles organisations en
santé a été facilitée depuis l'introduction du dis-
positif Article 51 dans la loi de financement de la
sécurité sociale pour 2018.

LA COORDINATION RENFORCEE ENTRE LES ACTEURS DU SOIN AVEC L'APPUI

DE LARTICLE 51
La loi de financement de la sécurité sociale
pour 2018 a instauré, via son article 51%%, un
mécanisme visant a expérimenter des confi-
gurations novatrices dans le domaine de la
santé. Cela s‘applique des lors que ces nou-
velles structures contribuent & améliorer le
parcours des patients, l'efficacité du systeme
de santé, l'acceés aux soins, ou encore la perti-
nence des prescriptions de produits de santé.
Cette initiative, opérationnelle depuis avril 2018,
constitue une réelle opportunité pour tester des
approches innovantes, car elle autorise des
dérogations d de nombreuses regles de finan-
cement habituellement en vigueur, que ce soit
en milieu urbain ou en établissement hospitalier
ou médico-social.

Dans le domaine de l'oncologie, plusieurs

expérimentations relévent de la coordination

des acteurs’*:

- Onco’link’ est une innovation organisationnelle
et financiere permettant le suivi a distance
des patients sous anticancéreux oraux par
des équipes hospitalieres puis des profession-
nels de ville. Le parcours protocolisé fait l'objet

d'une forfaitisation qui solidarise les acteurs de
ville et de 'hdpital, avec 3 séquences distinctes
pour un épisode de 10 mois, permettant le
retrait progressif de 'équipe hospitaliere. Cette
innovation donne aux pharmaciens dofficine
un role-clé dans le parcours de soins et plus
spécifiquement pendant l'inter-cure.
AKO@dom/PICTO permet d'illustrer le béné-
fice médico-économique de parcours inno-
vants d'accompagnement des patients traités
par thérapies orales et/ou par immunothérapie
en expérimentant un modele organisationnel
entre 'hopital, la ville et le domicile, tout en ren-
forcant la place du numérique.

*Au Centre de lutte contre le cancer Léon
Bérard, une expérimentation consiste & mettre
en place un parcours de soins permettant
d'assurer de maniére sécurisée la prise en
charge o domicile des patients traités par
immunothérapie grdce a un circuit pluriprofes-
sionnel ville-hépital et & une rémunération for-
faitaire par patient et par séquence de soins
sur la base d'un parcours type composé de
3 séquences de soins.

9 Malgré des avancées réelles, la coordination entre les professionnels
de santé a I'hdpital, en ville et a la maison est encore insuffisante
alors guelle est primordiale. La question de son financement n'y est pas
pour rien et vient freiner une harmonisation nécessaire. La qualité
de cet aspect est un enjeu majeur dans la réussite de la prise en charge
des patients et impacte également directement la qualité de vie®.

Le besoin de valoriser les métiers du domaine de la cancérologie
pour faire face au manque d’attractivité

Au-dela de la coordination des différents acteurs du
soin, une des urgences est de lutter contre le manque
d’attractivité de certaines fonctions-clés au sein
du domaine médical, notamment compte-tenu de
la diversité de statuts entre établissements, et
particulierement en radiologie, radiothérapie, anes-
thésie ou médecine nucléaire®. Cette probléma-
tique structurelle peut entrainer des lacunes dans
la continuité des soins et compromettre la qualité
globale de l'accompagnement des patients tout

au long de leur parcours de traitement. Pour y faire
face, le défi réside non seulement dans la nécessi-
té de susciter un intérét accru pour ces fonctions,
mais également dans la compréhension et la réso-
lution des facteurs sous-jacents qui contribuent &
leur manque d'attrait au sein du secteur de la santé.
Dans son récent rapport sur les établissements de
santé publics et prives®, la Cour des comptes sou-
lignait en effet le caractere déterminant des diffé-
rences de statuts et de modeles économiques.

33 Ministere de la santé et de la prévention. Expérimenter et innover pour mieux soigner. Disponible pour : https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/parcours-des-patients-et-des-usagers/article-51-Ifss-
2018-innovations-organisationnelles-pour-la-transformation-du/article-51

34 Ministere de la santé et de la prévention. Expérimentations en cours. Disponible : https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/parcours-des-patients-et-des-usagers/article-51-Ifss-2018-innovations-
organisationnelles-pour-la-transformation-du/les-experimentations/article/experimentations-en-cours

35 Assemblée nationale. (2023). Rapport n°680 de la commission des affaires sociales sur la proposition de loi de Mme Stéphanie Rist et plusieurs de ses collégues portant amélioration de l'acces aux soins
par la confiance aux professionnels de santé. Disponible sur : https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/16/rapports/cion-soc/Né6b0680_rapport-fond

36 Le Quotidien du Médecin. (2022). Attractivité, rémunération, prévention : les centres de lutte contre le cancer font leurs propositions pour la présidentielle. Disponible sur : https://www.

lequotidiendumedecin fr/specialites/cancerologie/attractivite-remuneration-prevention-les-centres-de-lutte-contre-le-cancer-font-leurs-propositions

37 Cour des comptes. (2023). Rapport public thématique. Les établissements de santé publics et privés, entre concurrence et complémentarité, octobre 2023, page 12. Disponible sur : https://www.ccomptes.

fr/sites/default/files/2023-10/20231012-secteurs-hospitaliers-public-prive.pdf
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(( La prise en charge des soins par 'assurance maladie reléve toujours de
deux échelles tarifaires différentes, notamment parce que le colit des soins
dispensés dans les établissements du secteur public et du secteur privé sans
but lucratif intégre la rémunération des médecins salariés alors que, dans
le secteur privé a but lucratif, les honoraires des médecins exergant a titre
libéral sont pris en charge séparément [...] Enfin, les régimes sociaux et fiscaux
avantagent sensiblement le secteur public par rapport au secteur privé non
lucratif, & missions et activités comparables. »

Cour des Comptes, Rapport public thématique. Les établissements de santé publics et prives,
entre concurrence et complémentarité, octobre 2023

Malgré les progrés entrainés par le Ségur de la
santé, avec des améliorations notables dans les
rémunérations, ces mesures ont été seulement
partiellement financées dans le secteur privé non
lucratif. Les établissements de santé privés ont di
débourser des fonds importants pour saligner sur
ces revalorisations, soulignant le besoin d’'une équité

de traitement entre tous les professionnels de santé,
indépendamment du statut de leur établissement.
La question de la démographie médicale et de la
fidélisation des professionnels est donc cruciale
pour maintenir un niveau d’excellence dans la
prise en charge des patients atteints de cancer.

Lexistence de nouvelles solutions relatives aux soins de support
et a lamélioration du parcours de soins et de suivi du patient

Partie intégrante du parcours de soins des patients,
les soins de support (de 'anglais « supportive care »)
désignent un ensemble de mesures destinées &
ameliorer la qualité de vie des patients tout au long
de leur parcours de traitement médical, en com-
plément des thérapies spécifiques contre la mala-
die. Ces soins visent a atténuer les effets secon-
daires des traitements, a soulager les symptomes

physiques, émotionnels et sociaux, et & favoriser le
bien-étre global des personnes atteintes de mala-
dies graves, notamment le cancer. L'objectif fon-
damental des soins de support est d’apporter un
accompagnement holistique aux patients, contri-
buant ainsi & améliorer leur confort, a favoriser
leur autonomie et a optimiser leur bien-étre global
tout au long de leur parcours de soins.

LES BIENFAITS D’'UNE ACTIVITE PHYSIQUE PARALLELEMENT AUX TRAITEMENTS,
DANS LE CAS D’UN CANCER QUI SE CHRONICISE?®

De nombreux bénéfices ont été démontrés dans

le cas de la pratique d'activité physique par des

patients atteints de cancer :

- Correction et/ou prévention d’'un décondi-
tionnement : 'activité physique est un facteur

d'amélioration des capacités cardio-respira-
toires et musculaires, que 'on sait pouvoir étre
altérées chez les patients atteints de cancer.

» Amélioration de la composition corporelle : lac-
tivité physique permet une réduction de la masse

grasse, du poids corporel et de lindice de masse
corporelle, et un maintien, voire une augmenta-
tion, de la masse musculaire. Les variations de
poids et de composition corporelle sont souvent
dues aux effets spécifiques des traitements.

- Les modifications du métabolisme et de I'im-
munité : 'activité physique contribue & minorer
les risques de dysmétabolisme qui favorisent le
développement tumoral.

- Les bénéfices en termes de qualité de vie :
lactivité physique permet une réduction de la
fatigue et des troubles anxiodépressifs, une

ublications/Benefices-de-I-activite-ph

diminution de la douleur et une amélioration de

I'estime de soi et de limage corporelle.
Depuis la loi de 2016, en cas de maladie chro-
nique et d’affection de longue durée, un médecin
peut prescrire des séances d’activité physique,
mais elles ne sont pour le moment pas rembour-
sées par la Sécurité sociale® bien quelles soient
prises en charge en partie par certaines mutuelles.
La loi sport, promulguée en mars 2022, a élargi ce
cadre & certaines maladies chroniques.
Aujourd’hui, parmi les propositions de I'Assu-
rance maladie pour 'année 20244° figure celle
d’ « ouvrir le remboursement de l'activité phy-
sique adaptée (APA) » en ciblant « les patients
atteints de diabéte et les patients atteints d'un
cancer pour lesquels I'APA est indiquée par la
Haute Autorité de santé (HAS) ». Lintégration
de la pratique physique dans le panier de soins
oncologiques de support a d’ailleurs large-
ment été repris par les parlementaires lors de
I’examen du Projet de loi de financement de la
sécurité sociale pour 20244,

38 INCa. (2017). Bénéfices de lactivité physique pendonl et aprés cancer — Des connaissances aux reperes pratiques. Dlspomb\e sur : https://www.e-cancer.fr/Expertises-et-publications/Catalogue-des-

3% Midi Libre. (2023). Séance d'activité physique sur ordonnance : un remboursement de la Sécu en vue pour certomes potho\og\es ? Disponible sur : https://www.midilibre fr/2023/09/24/seance-dactivite-

physigue-sur-ordonnance-un-remboursement-de-la-secu-en-vue-pour-certaines-pathologies-11473190.php

“0 Assurance Maladie. (2023). Améliorer la qualité du systéme de santé et maitriser les dépenses : synthése du rapport de propositions de I'Assurance Maladie pour 2024, page 16. Disponible sur : https://

www.assurance-maladie.amelifr/sites/default/files/2023-07_synthese-ra ropositions-pour-2024_assurance-maladie.pdf

“ Amendement n®1056 sur le Projet de loi de Financement de la sécurité sociale pour 2024 — 1ére lecture en séance publique au Sénat. Disponible sur : https://www.senat.fr/amendements/2023-2024/77,
Amdt_1056.html ; Amendement n°2224 sur le Projet de loi de Financement de la sécurité sociale pour 2024 — 1ére lecture en séance publique & I'Assemblée nationale. Disponible sur : https://www.
assemblee-nationale.fr/dyn/16/amendements/1682/AN/2224
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Les soins de support digitaux représentent une
avancée majeure dans Papproche holistique de
la prise en charge médicale. Qu'il sagisse d'ap-
plications mobiles, de plateformes en ligne ou de
dispositifs connectés, ils offrent aux patients des
ressources variées, allant de linformation sur la
maladie & des programmes de suivi personnalisés.

En intégrant des solutions numériques dans les
soins de support, lautonomie des patients se voit
renforcée, améliorant ainsi leur qualité de vie et
contribuant & une approche plus personnalisée et
accessible des soins de santé.

QUELQUES EXEMPLES DE SOINS DE SUPPORT DIGITAUX
- myCharlotte*? : programme de soins de sup-
port personnalisé & base d'exercices en vidéo
ou audio, pour retrouver chaque jour un peu

plus de bien-étre.

» Immunotoon*® : application web créée pour
aider a comprendre le principe de 'immunothé-
rapie anti-tumorale de fagon simple et ludique.

Dans un contexte de chronicisation des cancers,
les soins de support doivent répondre & de nou-
veaux enjeux spécifiques qui exigent une adapta-
tion et une évolution constantes. La question de la
temporalité des soins de support au sein du par-
cours de soins revét une importance cruciale. Alors
que la maladie évolue sur une durée plus étendue,
il devient essentiel d'ajuster la prestation de soins
de support en fonction des différentes phases du
parcours du patient, depuis le diagnostic jusqu'a la
phase de suivi & long terme. Cette temporalité élar-
gie demande une adaptation du financement et une
flexibilité dans I'offre des soins, mettant 'accent

*Mon Immuno Poumon* : jeu éducatif per-
mettant de comprendre le traitement par
immunothérapie et ses effets indésirables, de
s'auto-surveiller et de savoir quelle conduite
adopter.

sur une approche personnalisée pour répondre
aux besoins changeants du patient au fil du temps.
Pour autant, cette approche se retrouve souvent
confrontée a une répartition inégale des soins de
support sur le territoire. En outre, la communication
autour des soins de support disponibles représente
un défi significatif. Les patients et leurs familles
doivent étre informés de maniére claire et com-
préhensible sur les différentes options de soins de
support existantes, afin de favoriser une prise de
décision éclairée et une participation active dans
leur parcours de soins.

LE DEPISTAGE DES DIFFICULTES PSYCHOSOCIALES?*5, POUR AMELIORER

LA PERTINENCE DES SOINS DE SUPPORT

Au-deld des campagnes de dépistage organi-
sé de certains cancers, le dépistage précoce
et régulier des difficultés psychosociales des

patients permettrait de les prendre en charge
avant qu’ils ne rencontrent des difficultés
majeures ou des troubles qui nécessitent un
accompagnement plus long et plus colteux.
Cela impliquerait de revoir le fonctionnement de

notre systeme de santé, en renforcant la pré-
gnance de l'approche préventive.

Récolter et utiliser ces données afin de faire
le lien entre criteres socio-démographiques et
troubles anxieux, pendant et apres un traitement
anticancéreux, permettrait par ailleurs de modé-
liser les risques de survenue de ces difficultés.

9 Bien que les soins de support soient en train d’évoluer pour répondre
aux enjeux spécifiques de la chronicisation des cancers, la communication,
lacces et la flexibilité inadaptés de ces services constituent un frein majeur

a leur bon déploiement.

“2 Programme : Mycharlotte. Disponible sur : https://mycharlotte.fr/

“ Application : Immuno Toon. Disponible sur : https://www.immunotoon.com,

“ Patients en réseau. (2022). Lancement de Mon Immuno Poumon. Disponible sur : https://www.patientsenreseau.fr/lancement-mon-immuno-poumon
“ Kristopher Lamore. (2023). Entretien individuel réalisé dans le cadre de linitiative Face au(x) cancer(s).
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Permettre

une meilleure
compréhension
du cancer en
brisant les
préjugés sociaux
et en favorisant
Pintégration
sociale et
professionnelle
des patients

Améliorer

la coordination
et Pattractivité
des professions
du soin pour

offrir la meilleure
prise en charge
aux personnes
touchées

par le cancer

Améliorer
Pautonomie

des patients
dans leur
parcours de soins
et améliorer

leur qualité de
vie en intégrant
davantage les
soins de support

PROPOSITIONS ASSOCIEES A LA SOUS-PARTIE 1.1.

CEuvrer en faveur d’'une représentation sociétale des cancers plus juste et plus
inclusive pour les patients

- Mieux reconnaitre le caractére chronique de certains cancers afin d'offrir une
représentation davantage corrélée & la réalité de leur prise en charge aujourd’hui, en
sensibilisant davantage la société aux perspectives permises par larrivée de nouvelles
innovations thérapeutiques.

- Faciliter les démarches administratives des patients atteints d’'un cancer, en proposant
tout au long du parcours un accompagnement social adapté et en renforgant
linformation et les moyens relatifs aux aides existantes.

Faciliter I'intégration professionnelle des patients atteints d’'un cancer en prenant

mieux en compte le caractére parfois chronique de leur maladie

- Inscrire a 'agenda social la reconnaissance d'un statut de patient, ouvrant des droits
professionnels et sociétaux spécifiques.

- Homogénéiser les dispositifs d'intégration professionnelle des patients et anciens
patients en menant, sous I'égide du ministére du Travail, un audit des bonnes pratiques &
'échelon départemental.

- Créer des programmes de réorientation professionnelle et de soutien pour faciliter le
retour & 'emploi et rompre l'isolement.

Mieux valoriser les activités liées a la coordination des soins de santé

- Financer de maniere pérenne et adaptée les temps de coordination des acteurs du
soin, au niveau interprofessionnel et avec les patients, en valorisant davantage les
innovations organisationnelles.

- Laisser davantage d'autonomie aux établissements de santé dans leur fagon de faire
équipe avec les soignants de ville et mieux communiquer autour de la place de ces
derniers, par exemple en expérimentant le financement au parcours.

- Développer la recherche paramédicale et renforcer les outils de coordination digitalisés
afin de mieux intégrer tous les acteurs du soin.

Améliorer la formation et I'attractivité de certaines trajectoires professionnelles des
acteurs du soin

- Renforcer, valoriser et financer le réle de coordination de certains acteurs en élargissant
la pratique avancée a de nouveaux professionnels comme les manipulateurs-radio pour
accroitre les temps de concertation, libérer du temps médical, et fluidifier les parcours
de soins.

- Accompagner les professionnels de santé de ville pour permettre le déploiement de
nouvelles compétences et la co-construction des parcours de soins.
- Développer l'attractivité de certaines professions liées au parcours de soins & travers

une amélioration de 'environnement de travail, une compétitivité financiére améliorée et
une meilleure reconnaissance sociale.

Permettre une meilleure information des patients aux nouvelles innovations, qu’elles
concernent les soins de support ou le parcours de soins.

- Favoriser l'information des patients sur les traitements innovants, pour permettre
la bonne compréhension du mécanisme d'action des traitements et de leurs effets
indésirables potentiels.

- Mieux valoriser l'expérience-patient dans 'annonce d’'un cancer aux nouveaux patients
en améliorant la formation et en généralisant le statut de patient-partenaire au sein des
établissements de santé.

Renforcer et mieux valoriser les soins de support dans le parcours des patients

- Pérenniser les conditions permettant la collaboration entre les acteurs de santé,
associations de patients, médecins et industriels, afin de codévelopper des solutions
et des services collaboratifs en faveur de laccompagnement des patients dans leur
parcours de soins.

- Créer des espaces dédiés aux soins de support en dehors des hdpitaux, pour
renforcer leur accessibilité, leur utilisation et leur identification par les patients et
par les professionnels de ville, comme c'est déjd le cas dans le cadre de certaines
expérimentations locales?.

- Permettre le développement et la prise en charge adaptée des séances d’APA dans une
logique de valorisation de ce type de soins de support.

“ Exemple de la maison de soins oncologiques de support du Pays Basque Goxa Leku. Disponible sur : https://maisongoxaleku.com/ ;
Exemple de I'nstitut Mozart dans le département des Alpes-Maritimes. Disponible sur : https://www.departement0é.fr/sante/institut-mozart-50222.html
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Un impératif : favoriser et anticiper
aujourd’hui les évolutions de la prise
en charge de demain

Les traitements innovants dont bénéficient aujourd’hui les patients résultent d’'un environnement propice
a la recherche et aux investissements internationaux, qu'il faut renforcer de fagon pérenne.

Les innovations thérapeutiques et technologiques,
fruits d’'un environnement propice a la recherche

Le temps et les ressources nécessaires au développement de nouveaux traitements impliquent de
penser l'innovation de maniere stratégique, afin de continuer & améliorer aujourd’hui les perspec-

tives pour les patients de demain.

Linnovation thérapeutique en oncologie : état des lieux

et perspectives

Les activités de R&D dans le domaine pharmaceu-
tique sont colteuses et chronophages. Une étude
publiée en 2012 estimait que la mise au point
d’une nouvelle molécule représentait un investis-
sement d’environ 900 millions de dollars, et I'ln-
serm estime qu’une quinzaine d’années est néces-
saire pour qu’une molécule d’intérét thérapeutique
devienne un « vrai médicament »*".

LInstitut Montaigne estime qu'en France, environ
8 % du chiffre d'affaires de l'industrie est investi en
recherche et développement (pres de 4,5 milliards
d'euros investis chaque année pour un chiffre d'af-
faires de 55,9 milliards deuros). Au total, plus de

I:A R&D PHARMACE’UTIQUE,
EGALEMENT APPELEE RECHERCHE
MéDICALE, PEUT SE DIVISER EN QUATRE
DOMAINES INTERDEPENDANTS® :

* La recherche fondamentale, qui vise les
connaissances « sans objectif a priori d'ap-
plication » ;

* La recherche translationnelle, qui vise une
meilleure compréhension des mécanismes
des maladies ;

+La recherche clinique, elle-méme divi-
sée en 3 phases, qui a pour objet direct
'lhomme sain et malade : description des
pathologies, mise au point de marqueurs
diagnostiques, recherche thérapeutique ;

+ La recherche en santé publique, qui étu-
die les caractéristiques et les politiques de
santé a l'échelle des populations.

5 % du chiffre d'affaires est directement investi en
France (environ 3 milliards d'euros)*®. Pays historique
et majeur de lindustrie pharmaceutique, la France
a vu son influence décroitre ces derniéres années,
notamment dans la recherche avec une baisse de
28 % des investissements en R&D entre 2011 et
2018%.

Dans le domaine de la recherche clinique en onco-
logie, les résultats de la France, qui concentre 15 %
des essais mondiaux, contrastent fortement avec
ce tableau en décroissance. Loncologie concerne
46 % des essais cliniques au niveau national®®.

«

C’est parce que la cancérologie

a eu des moyens qu’elle

a progressé et qu’elle est devenue
ce domaine d’excellence ou la
France a vraiment une place
reconnue a linternational ;

place qu’il faut maintenir. »

Muriel Dahan,
Directrice de la R&D d’'Unicancer

“7 Inserm. (2017). Développement du médicament : de 'éprouvette & la pharmacie. Disponible sur : https://www.inserm.fr/dossier/medicament-developpement,

“ Institut Montaigne. (2019). Médicaments innovants : prévenir pour mieux guérir, page 125. Disponible sur : https://www.institutmontaigne.org/ressources/pdfs/publications/medicaments-innovants-
prevenir-pour-mieux-guerir-rapport.pdf

“ Conseil d'analyse économique. (2021). Note N°62, page 3. Disponible sur : https://www.cae-ecofr/staticfiles/pdf/cae-note62v3 pdf

50 Leem. (2023). Recherche et développement. Disponible sur : https://www.leem.org/recherche-et-developpement

' Terra Nova. (2023). A. Fischer. Rapport : la recherche médicale en France, bilan et propositions, page 9. Disponible sur : https://tnova.fr/societe/sante/recherche-medicale-en-france-bilan-et-propositions/
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Les collaborations entre les acteurs expliquent les
bons résultats de la France dans le domaine de
I'oncologie. En effet, le développement de nouveaux
traitements demande une forte coordination entre
acteurs publics et privés, dans lobjectif de déve-
lopper les synergies indispensables & la recherche
moderne. On parle souvent dans ces cas d'écosys-
temes, car linnovation pharmaceutique requiert une
grande diversité de spécialistes et de profils, ainsi
que des infrastructures complexes et les finance-
ments indispensables & leur mise en place et a la
rémunération des meilleurs talents qui y opéerent. La
disponibilité de ceux-ci dépend directement du sys-
teme éducatif et universitaire, qui fournit les scien-
tifiques et techniciens dont les entreprises et orga-
nismes de recherche ont besoin pour mener leurs
recherches et les essais cliniques associés. C’est
pourquoi les centres de recherche et d’innovation

«

se structurent autour des universités et des éta-
blissements de santé.

Le modéle de référence mondial en la matiere est
le « hub » de la biotech de Boston, au Massachu-
setts (Etats-Unis). En 2015, la ville comptait 425 bio-
techs®, soutenues et alimentées en talents et en
idées par une centaine d'universités®®.

Récemment, la France a dévoilé dimportantes
ambitions pour renforcer la recherche en santé,
avec la création de 12 instituts hospitalo-universi-
taires, 4 bio clusters et 50 chaires d'excellence en
biologie et en santé, dans l'objectif de structurer
sur le territoire les acteurs publics et privés de la
recherche médicale autour de pdles compétitifs &
I'échelle internationale.

L'exigence de la recherche moderne implique la constitution de masses

critiques d’experts multidisciplinaires et réunis en un méme lieu & proximité

des unités de soins. »

Alain Fischer®*, médecin, spécialiste en pédiatrie et en immunologie

Les perspectives en termes d’innovations théra-
peutiques dans un futur proche sont riches : ces
dernieres années, les progres thérapeutiques dans
le domaine de loncologie se sont grandement
accélérés avec le développement de nouvelles
technologies comme la médecine moléculaire®®
et les immunothérapies, dont le potentiel innovant
continue aujourd’hui & progresser grace aux inhibi-
teurs de point de contréle. Mais les possibilités ne

s'arrétent pas |a : les champs ouverts par les immu-
nothérapies sont vastes et permettent d'espérer le
développement prochain de nouvelles approches en
combinaison comme c'est le cas avec les thérapies
néo-antigéniques individualisées a base d’ARNm?®
contre le cancer ou le développement des anticorps
conjugués (ADC) permettant la croissance de thé-
rapies ciblées utilisant des anticorps monoclonaux
hautement spécifiques.

L'évaluation clinique des médicaments en France :

doctrine en vigueur et enjeux

En France, l'évaluation des médicaments revient
a la Haute Autorité de Santé (HAS)Y via sa Com-
mission de la Transparence (CT)%, qui rend un avis
sur 'amélioration du service médical rendu (ASMR)
par la molécule : une ASMR | correspond & une

amélioration majeure, une ASMR V & une absence
d'amélioration. Cette évaluation repose essentielle-
ment sur les résultats des essais cliniques dont le
laboratoire pharmaceutique est le promoteur.

L'INDICATEUR DE « SURVIE GLOBALE », UNE P EDOMINANCE DANS LEVALUATION
DES ANTICANCEREUX QUI POSE QUESTION

En oncologie, la Commission de la Transparence
fonde son évaluation sur le critere de la prolon-
gation de I'espérance de vie des patients, appe-

|& « survie globale » (SG) ou « overall survival »
(« OS »).

La survie globale est un critere dévaluation qui a
accompagné, au début des années 2000, [émer-
gence des premieres innovations thérapeutiques,
alors classées ASMR 1ou 2, face & des cancers de

stades 3 ou 4 (métastatiques). Depuis lors, de nou-
velles innovations permettent d'intervenir bien plus
en amont dans la prise en charge des patients,
ce qui pose de nouveaux enjeux liés aux criteres
dévaluation. En effet, si le critére dit « principal »
quest la survie globale est fondamental, sa pré-
dominance peut ralentir larrivée sur le marché de
nouveaux traitements a cause du temps requis
pour mener les essais cliniques.

2 Sciences et Avenir. (2017). Boston, place forte mondiale des biotechnologies. Disponible sur : https://www.sciencesetavenirfr/sante/boston-place-forte-mondiale-des-biotechnologies_111527

53 Les Echos Entrepreneurs. (2017). La biotech & Boston, un écosystéme dopé par une centaine d'universités. Disponible sur : https://entrepreneurs.lesechos.fr/creation-entreprise/reseaux-accompagnement,
la-biotech-a-boston-un-ecosysteme-dope-par-une-centaine-duniversites-1991211

54 Terra Nova. (2023). A. Fischer. Rapport : la recherche médicale en France, bilan et propositions, page 41. Disponible sur : https://tnova.fr/societe/sante/recherche-medicale-en-france-bilan-et-propositions/

55 La Croix. (2023). Entretien de Fabrice André « La médecine moléculaire permet de vraies avancées, notamment en cancérologie ». Disponible sur : https://www.la-croix.com/debat/Fabrice-Andre-
medecine-moleculaire-permet-vraies-avancees-notamment-cancerologie-2023-10-12-1201286612

% Le Monde. (2023). N. Brafman et N. Herzberg. Cancers : l'espoir grandissant de vaccins thérapeutiques. Disponible sur : https://www.lemonde fr/sciences/article/2023/10/10/cancers-I-espoir-grandissant-
de-vaccins-therapeutiques_6193588_1650684.htmi#xtor=AL-32280270-%5Bdefault%5D-%5Bios%5D

57 HAS. (2021). Article : Comprendre l'évaluation des médicaments. Disponible sur : https://www.has-santefr/jcms/c_412115/fr/comprendre-l-evaluation-des-medicaments

%8 HAS. (2023). Doctrine de la Commission de la Transparence : principes d'évaluation de la CT relatifs aux médicaments en vue de leur acceés au remboursement. Disponible sur : https://www.has-sante.fr/

upload/docs/application/pdf/2021-03 /doctrine_ct.pdf
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Plus les innovations médicales démontrent des don-
nées de survie globale sétirant sur plusieurs années,
plus il est difficile den démontrer les bénéfices dans
la temporalité d'un essai clinique « classique » dont
'horizon temporel est plus court. Dés lors, il apparait
important de recourir & des critéres dits « de subs-
titution », secondaires, comme la survie sans malo-
die (SSM, ou « DFS ») ou sans progression (SSP, ou «
PFS » - pour les cancers en situation métastatique)
qui permettent de mieux mesurer les bénéfices de
ces nouveaux traitements thérapeutiques, notam-
ment lorsqu’ils interviennent plus tot dans la prise
en charge de la maladie ou pour des populations
réduites de patients dans le cas de cancers rares. Les
patients revendiquent également la prise en compte
de mesures de la qualité de vie dans I'évaluation des
meédicaments, notamment via les « Patients-reported
experiences measures » (PREMS) qui mesurent la
perception des patients sur leur expérience des soins
ou les « Patients-reported outcomes measures »
(PROMS) qui mesurent les retours des patients sur les
résultats des soins sur leur état de santé®.

«

Je pense que 'époque de l'essai
randomisé avec le recul & dix ans
pour modifier les pratiques

n’est plus d’actualité, notamment
avec les datas dont nous
disposons actuellement.

Si on regarde les résultats

des essais randomisés qui sont
publiés environ dix ans apreés

la premiére inclusion, les pratiques
ont changé. »

Professeur Emmanuel Barranger,
Directeur Général du Centre de Lutte
Contre le Cancer Antoine Lacassagne

LES DIFFICULTES LIEES AUX ESSAIS RANDOMISES EN DOUBLE AVEUGLE

Veéritable meétre-étalon de la méthode expéri-
mentale en sciences médicales, « prérequis et
référence incontournable de [évaluation de tout

médicament »%° selon la HAS, l'essai randomisé
en double aveugle implique la constitution de
deux groupes de patients tirés au sort (ou ran-
domisés) pour recevoir le traitement dont on veut
mesurer lefficacité. En parallele, le deuxieme

groupe regoit un placebo. On parle de « double
aveugle » car le médecin ne sait pas non plus
quels patients ont regu le traitement, afin d'évi-
ter les biais d'analyses subjectifs. Ces essais, tres
rigoureux scientifiguement, sont également tres
contraignants et colteux & mettre en place, &
cause notamment de la difficulté de constituer et
de suivre des cohortes de patients homogenes.

L'enjeu de la reconnaissance de la valeur et de Paccés des patients
aux innovations thérapeutiques au coeur des modalités d’évaluation

Le décalage entre les critéres d’évaluation et les
effets des traitements peut également avoir des
conséquences économiques dont les enjeux sont
trés concrets. En effet, I'enjeu de la juste valori-
sation de linnovation liée & sa juste évaluation a
une conséquence en matiere de prise en charge,
puisque le niveau dASMR et de SMR définit I'éligi-
bilité d’'un traitement au remboursement par 'Assu-
rance maladie. Cela explique en partie pourquoi
certains traitements contre des cancers avec des
petites populations de patients, par exemple, ne
sont pas pris en charge en France.

Ainsi, le recours & des criteres d'évaluation adaptés
permettrait de mieux évaluer la valeur thérapeu-
tigue des médicaments et donc d'accélérer 'acces
des patients aux meilleurs traitements, quitte & véri-
fier les bénéfices du produit sur le long terme en vie
réelle (voir ci-dessous)®'. Il faut cependant noter que
récemment, la HAS a octroyé, le 27 septembre 2023,
un acces précoce d un traitement sur la base d'une
supériorité en matiere de survie sans progression.

9 La prédominance de criteres d'évaluation qui sont décorrélés des évolutions
thérapeutiques est susceptible d'étre un frein majeur & l'innovation scientifique
et & lamélioration de la prise en charge des patients, car elle ne permet pas
de rendre compte rapidement de la réelle valeur thérapeutique d'un traitement.

LES ENJEUX DES COMPARATEURS : LE CAS DES CANCERS RARES

L'amélioration du service médical rendu (ASMR)

mesure apport thérapeutique relatif d'un trai-
tement comparé a un autre. Il constitue le cri-
tére de négociation de prix le plus important.

Pourtant, dans certains cas et notamment les
cancers rares, il N'existe pas de traitement pou-
vant servir de « comparateur », ce qui constitue
une limite importante au systeme en vigueur.

% France Assos Santé. (2023). Les patients en PREMS (et en PROMS). Disponible sur : https://www.france-assos-sante.org/actualite/les-patients-en-prems-et-en-proms

4 HAS. (2023). Doctrine de la Commission de la Transparence : principes d'évaluation de la CT relatifs aux médicaments en vue de leur acces au remboursement, page 13. Disponible sur : https://www.has-
santefr/upload/docs/application/pdf/2021-03 /doctrine_ct.pdf

' Le Parisien. (2023). Cancer : la difficulté d'accés aux médicaments innovants, « une perte de chance énorme pour les patients. Disponible sur : https://www.leparisien.fr/societe/sante/cancer-la-difficulte-
dacces-aux-medicaments-innovants-une-perte-de-chance-enorme-pour-les-patients-07-02-2023-JTRZI767BFA2RA5X7CQV7CGHN4.php
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Le financement de l'innovation thérapeutique : un enjeu
central pour assurer un acces pérenne pour les patients
aux meilleurs traitements existants

Avec leffet combiné de l'arrivée de traitements aussi innovants que colteux en R&D et la hausse des
besoins en santé de la population frangaise du fait du vieillissement démographique, se pose la question
des moyens O mettre en ceuvre pour permettre la soutenabilité du systeme de financement pour garantir

acces aux innovations pour les patients.

L’évolution des dépenses liées a la prise en charge du cancer
et la question du colit du cancer pour la société

La hausse des dépenses hospitalieres liées au dia-
gnostic, au traitement et au suivi des personnes
atteintes de cancer entre 2020 et 2021 est estimee
a 6,6 % par l'nstitut National du Cancer®?, pour un
montant de 6,3 milliards & cette date. Entre 2004
et 2017, les dépenses de soins du cancer ont aug-
menté de plus de 50 %. Cette hausse des dépenses
est notamment liée & I'élargissement de lacces aux
thérapies ciblées et aux immunothérapies, combi-
née a laugmentation du nombre de patients.

Il faut ici différencier la notion de dépenses, liées a
la prise en charge des cancers, et la notion de colt
du cancer. Le coiit du cancer pour la France est
considérable sil'on integre des facteurs comme les
pertes de production ou les colits liés & la préven-
tion et a la recherche publique, le montant s’éléve

a 18,3 milliards d’euros en 2017, soit une hausse
de 48 % depuis 2004. En prenant en compte les
pertes de production liées aux déces prématu-
rés, cest 9,7 milliards d'euros®® qu'il faut ajouter &
ce montant. A linverse, investir dans la santé des
patients et de la population engendre des externa-
lités positives qui peuvent dépasser l'investissement
initial. Une étude McKinsey pointait ainsi, en 2020,
le potentiel multiplicateur des investissements en
santé, avec l'estimation qu'un euro dépensé pour la
santé se traduit par un bénéfice économique com-
pris entre deux et quatre euros®. Le pilotage des
politiques de santé publique gagnerait en visibilité
s’il pouvait s’appuyer sur des outils objectifs per-
mettant de mesurer les colts et bénéfices asso-
ciés aux investissements en santé.

(( Quand on achéte un médicament cher, ce n’est pas uniquement un colt tout de
suite, mais c’est aussi un investissement que la société fait dans son ensemble. [...]
Il faut arriver & faire en sorte que le payeur soit dans une logique pluriannuelle. »

Nicolas Bouzou, économiste et essayiste

Le financement des innovations thérapeutiques, enjeu central

des politiques publiques de santé

Dans un systeme de santé universel tel que celui en
vigueur en France, les enjeux liés au financement de
'innovation revétent une dimension particulierement
importante. En effet, les assurés sociaux souhaitent
naturellement pouvoir bénéficier des dernieres
innovations en santé, particulierement nombreuses
dans le domaine de l'oncologie (nouvelles indica-
tions et remontées des lignes des immunothérapies,
thérapies géniques, ADC, essais en cours de théra-
pie néo-antigénique personnalisée, etc.). Mais ces
attentes se heurtent & des contraintes budgétaires
aussi importantes que persistantes.

En France, le Comité économique des produits de
santé (CEPS) a la charge du volet économique de la
politique du médicament, en employant deux leviers :

+la tarification (liée au prix des médicaments,
négocié avec les laboratoires pharmaceutiques) ;

« la régulation (qui peut impliquer des mesures de
baisses de prix et d'appels de remise pour respec-
ter la clause de sauvegarde, votée chaque année
par le Parlement).

Si ces outils offrent au régulateur un puissant levier
pour limiter les dépenses de I'Etat, leur usage récent
et actuel interroge sur la soutenabilité a terme du
systeme. En effet, alors que les besoins en santé et
les dépenses associées (notamment pour les traite-
ments innovants) augmentent, le budget alloué aux
meédicaments stagne, et régresse méme en termes
absolus : la part des dépenses de 'assurance Mala-
die consacrée au médicament est ainsi passée de
14 % il y a 10 ans & moins de 10 % dans le projet de
loi de financement de la sécurité sociale présenté
en 2022 pour 'année 2023¢°.

42 Fondation Arc. (2023). Pour prendre la mesure des enjeux : quelques chiffres sur les cancers en France en 2023. Disponible sur : https://www.fondation-arc.org/actualites /2023 /chiffres-cancers-france-
2023#:~text=Du%20c%C3%B4t%CI%A9%20de%201a%20prise%20en%20charge%2C%20les,en%202021%2C%201a%20somme%20de%206%2C3%20milliards%20d%E2%80%99euros

¢ Asteres. (2020). N. Bouzou et P. Bentata. Le colt du cancer en France : une forte hausse. Disponible sur : https://asteres.fr/site/wp-content/uploads/2020/02/ETUDE-CANCER-ASTERES-24-02-2020.pdf

¢ McKinsey Global Institute. (2020). Prioritizing health: A prescription for prosperity. Disponible sur : https://www.mckinsey.com/industries/healthcare /our-insights/prioritizing-health-a-prescription-for-prosperity

4 Les Echos. (2022). Le secteur pharmaceutique se révolte face au tour de vis budgétaire prévu en 2023. Disponible sur : https://www.lesechos fr/industrie-services/pharmacie-sante/le-secteur-

harmaceutique-se-revolte-face-au-tour-de-vis-budgetaire-prevu-en-2023-1869315
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L'INNOVATION AU NIVEAU DU FINANCEMENT : LEXEMPLE DE LARTICLE 54

DE LA LFSS 2023

Pour certains médicaments de thérapie inno-
vante (MTI), la loi de financement de la sécurité
sociale pour 2023% a instauré la possibilité de
recourir  des contrats de performance pour le

financement. Ce mécanisme offre un exemple
de piste intéressante pour de nouveaux outils
de financement puisqu’il permet d'échelonner
les paiements et de les moduler en fonction de
l'efficacité du traitement gréce & un recueil de
données en vie réelle, post commercialisation.

Dans ce contexte, il semble essentiel que les restric-
tions budgétaires nimpactent pas lacces alinnovation
des patients. Il convient dés lors de pouvoir dévelop-
per les solutions permettant de continuer & rendre
disponible accés aux innovations des patients, par
exemple gréce a des marges budgétaires dégagees
par des politiques de prévention plus efficaces ou des
solutions d’échelonnement de paiement.

Une autre difficulté de la gouvernance financiére de
la santé réside également dans son horizon annuel,
peu compatible avec les perspectives plurian-
nuelles inhérentes aux politiques de santé. En effet,
le rythme imposé par les PLFSS (Projets de loi de
financement de la sécurité sociale) limite la visibilité
sur la trajectoire économique et obére les capacités
d'investissement des acteurs industriels.

N

Ce nouveau mécanisme pose un certain nombre
de questions dans sa mise en ceuvre, notam-
ment au niveau du recueil de données en vie
réelle et des modalités du paiement a la per-
formance. Ces points nécessitent encore d'étre
précisés au travers de textes réglementaires
d'application.

(( En santé, il est essentiel
de définir les financements
dans la durée. »

Philippe Berta,
député du Gard, généticien

Etant donné les besoins en hausse de la population en termes de traitements,

il existe aujourd’hui un consensus grandissant, notaomment parmi les
prescripteurs et les industriels, autour du sous-financement du budget adossé
au financement des traitements innovants. Ce sous-financement se matérialise
annuellement au moment des discussions autour du PLFSS. Il devient & ce titre
urgent d'adapter notre modéle de financement de linnovation, par exemple

en valorisant mieux les colts évités gréce a la prévention ou en dépassant

le cadre budgétaire annuel actuellement en vigueur.

¢ Loi n°® 2022-1616 du 23 décembre 2022 de financement de la sécurité sociale pour 2023. Disponible sur : https://www.legifrance.gouvfr/jorf/article_jo/JORFARTIO00046791841
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PROPOSITIONS ASSOCIEES A LA SOUS-PARTIE 1.2.

Adapter et
promouvoir - Réviser les critéres d'évaluation clinique des innovations thérapeutiques pour mieux
I’intégrution et prendre en considération I'évolution des traitements au cours de ces dernieres années.

o q - Mieux valoriser les études en vie réelle.
Pévaluation de

. - Sortir du critére de la survie globale pour les traitements concernant les stades
nouvequx t.'.le.smns précoces du cancer ou des petites populations de patients.
d’essais cliniques

. - Prendre en compte, pour I'évaluation clinique de certains traitements contre les cancers
dans la prise en rares, des données issues d'essais non comparatifs.

charge du cancer

Créer de nouveaux indicateurs pour mieux rendre compte du colt du non-traitement
des patients et futurs patients

- Intégrer, dans les panoramas de la Direction de la recherche, des études, de
Renforcer I'évaluation et des statistiques par exemple, une partie consacrée aux bénéfices socio-
les outils économiques lies aux i.nves,tisseme.nts en santé, qfin Qe mieux pren;lre en compte les
études d'impacts médico-économiques et organisationnels des traitements dans les
permettant un politiques publiques de santé. Ceci permettra notamment de mesurer les gains socio-
véritable pilotuge économiques associés a la chronicisation de certains cancers (productivité, maintien au

pluriannuel traval, etc) , . o . .
des politiques - Développer des outils statistiques alimentés en temps réel par les professionnels de

santé, permettant d'estimer précisément le nombre de patients atteints d’'un cancer qui
de lutte contre sont en traitement et qui vivent avec la maladie, en particulier pour les patients vivant
le cancer avec un cancer métastatique.

et adapter Développer de nouveaux outils de pilotage et de maitrise des dépenses

les r‘nodalltes - Prendre en compte, lorsque cela est possible, les gains pluriannuels attendus dans les
de financement discussions sur le colt du médicament afin d'accroitre la visibilité de 'ensemble des
de linnovation acteurs quant aux financements en santé.

thérapeutique - Développer des indicateurs defficacité des politiques de prévention élargie, afin de
mieux orienter les économies générées par une meilleure prévention & l'acces des
pour en assurer patients aux traitements innovants.

5 S
Pacces - Poursuivre les travaux entre les industriels et les administrations sur les modalités de
financement des médicaments d'intérét thérapeutique majeur (MTI) afin daboutir & un
systeme efficient et équilibré de paiement & la performance et d'échelonnement de ces
paiements dans le temps.
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Repenser

un parcours
patient plus
équitable,

a toutes

les etapes,

de la prévention
a Pacces

o Pinnovation

Lenvironnement joue un réle déterminant dans la santé des individus, avec un impact particulierement
important pour les patients touchés par le cancer®’. Mieux prendre en compte cette réalité dans la
conception des politiques de lutte contre la maladie constitue un puissant levier defficacité, qui peut
notamment étre mis en ceuvre en amont avec les outils de prévention et de diagnostic mais egalement
dans le cadre d’'un accés amélioré aux innovations thérapeutiques, via les essais cliniques ou les méca-
nismes d'acces précoce.

¢ Bulletin épidémiologique hebdomadaire. (2021). Tron L, Belot A, Fauvernier M, Remontet L, Bossard N, Launay L et al. Etude du réseau Francim. Influence de 'environnement social sur la survie des patients

atteints d'un cancer en France. Disponible sur : https://beh.santepubliguefrance fr/beh/2021/5/2021_5_2.html



L'équité d’acces a la prévention
et au diagnostic : une nécessité pour réduire
le nombre de cancers et traiter plus tot

En 2003, les 20 premieres mesures du premier Plan
cancer sarticulaient autour d’'un impératif : rattra-
per le « retard » frangais en termes de prévention
des cancers. En 2021, le premier axe de la Stratégie
décennale de lutte contre les cancers a été consa-
cré au « virage de la prévention ». Cette délimitation
de presque 20 ans de lutte politique contre le can-
cer autour de cet enjeu illustre a la fois lintérét de
I'approche préventive et la difficulté a la mettre
en ceuvre. En effet, malgré la priorisation de la pré-
vention et bien que le total des dépenses publiques
consacrées a la santé ait connu en France une crois-
sance importante (de 3,89 % du PIB en 1970 & pres
de 10,34 % du PIB en 2020), la part des dépenses
de santé consacrée a la prévention a tendance a
stagner ces derniéres années, autour de 2 %*®.

Pour autant, cette attention particuliere portée a
la prévention met aussi en avant une forme d’es-
poir dans Pefficacité de 'action en amont sur les
facteurs de risques de cancers évitables, qui sont
fortement liés a des dimensions environnemen-
tales (y compris socio-économiques).

Par dilleurs, si tous les cancers ne sont pas évi-
tables, 'accés au bon diagnostic dans les meil-
leurs délais est un autre enjeu crucial, sujet a de
fortes variations au sein de différents groupes
de la population. Aussi, I'information joue un rdle
prépondérant dans l'efficacité de I'adaptation des
politiques de santé aux populations ciblées. Pour
assurer la meilleure prise en charge possible, l'accé-
lération de la mise sous traitement apreés la défi-
nition du diagnostic est également indispensable.
Des marges de progression sont rendues possibles
au sein des établissements de santé, notamment
gréce a des outils digitaux et organisationnels.

LES DIFFERENTS REGISTRES DE LA PREVENTION

Selon 'OMS, la prévention recouvre « 'ensemble
des mesures visant a éviter ou réduire le nombre
et la gravité des maladies, des accidents et des
handicaps®® ».

Il existe trois types de prévention :

+la prévention primaire, qui désigne lensemble
des actes visant a diminuer lincidence dune
maladie dans une population et a réduire les
risques d'apparition : sont ainsi pris en compte les
conduites individuelles a risque comme les risques
en termes environnementaux et sociétaux ;

- la prévention secondaire, qui cherche & dimi-
nuer la prévalence d'une maladie dans une
population et qui recouvre les actions en tout
début d'apparition visant a faire disparaitre les
facteurs de risques ;

- la prévention tertiaire ou il importe de diminuer
la prévalence des incapacités chroniques ou
récidives dans une population et de réduire les
complications, invalidités ou rechutes consécu-
tives a la maladie.

La nécessité de renforcer une approche populationnelle
et sociologique de la prévention primaire, levier
indispensable de la lutte contre les cancers évitables

Agir pour prévenir : le réle central de la prévention primaire
pour réduire le nombre de cancers

Si certains cancers surviennent en étant diffici-
lement prévisibles, d’autres résultent de I'exposi-
tion des individus a des facteurs de risques. On
estime ainsi qu'au moins 40 % des cancers détec-
tés chaque année pourraient étre évités’® en chan-
geant certains de nos comportements quotidiens

et nos modes de vie afin de réduire notre exposi-
tion & des facteurs de risques. Parmi les principaux
facteurs, peuvent étre cités la consommation de
tabac ou d'alcool, une alimentation déséquilibrée, le
manque d'activité physique, ou encore l'exposition
professionnelle a des substances cancérigenes”.

% OECD.Stat. Dépenses de santé et financement. Disponible sur : https://stats.oecd.org/?lang=fr

4 Haut Conseil de la santé publique. (2018). Actualité et dossier en santé publique. Prévention et promotion de la santé, Une responsabilité collective. Disponible sur : https://www.hcsp.fr/explore.cgi
adsp?clef=160

72 INCA. (2023). Stratégie décennale de lutte contre les cancers 2021-2030, 2é rapport au Président de la République, page 16. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Institut-national-du-cancer,
Strategie-de-lutte-contre-les-cancers-en-France/La-strategie-decennale-de-lutte-contre-les-cancers-2021-2030

7 INCA. (2023). Panorama des cancers en France - édition 2023, page 11. Disponible sur : https://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Les-chiffres-du-cancer-en-France/Activite-hospitaliere
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Linactivité physique constitue un exemple mar-
quant?. On estime en effet quelle était respon-
sable de pres de 3 000 nouveaux cas de cancers
chez l'adulte en 2015. Pourtant, un tiers des adultes
et plus de trois quarts des enfants ont encore un
niveau d'activité physique insuffisant’®, dans un
contexte ou ses bénéfices préventifs ne sont pour-
tant plus a démontrer.

«

De maniére préventive, activité
physique permet de diminuer
entre 17 % et 30 % les risques
pour plusieurs cancers™. »

Professeure Martine Duclos,
Présidente du Comité scientifique de
'Onaps, médecin du sport et physiologiste

LE ROLE DE LU'ACTIVITE PHYSIQUE DANS LA PREVENTION DES CANCERS”
Dans le domaine de la prévention, les effets
bénéfiques de l'activité physique concernent de
nombreuses pathologies : maladies cardio-vas-
culaires, diabéte ou encore obésité notamment.
Ces bénéfices concernent en outre la prévention

des cancers, et peuvent sexpliquer par divers

meécanismes.

- Tout d'abord, elle exerce des effets directs sur
les niveaux circulants de certaines hormones et
divers facteurs de croissance, engendrant une
diminution des taux plasmatiques d'insuline et
d'IFG-1, par exemple.

La prévention primaire constitue un enjeu priori-
taire des politiques de lutte contre les cancers,
surtout via la sensibilisation visant & combattre
les pratiques associées a des facteurs de risques

-De plus, elle agit de maniére indirecte en
réduisant le surpoids et lobésité, limitant ainsi
la masse grasse tout en favorisant la masse
maigre.

-Une activité physique suffisante et réguliere
— au moins trente minutes par jour — permet
donc de diminuer les risques de certains can-
cers, notamment ceux du célon, du sein et de
lendomeétre.

connus, mais aussi gréce & des mesures prophy-
lactiques, telles que la vaccination contre les infec-
tions & papillomavirus humains, récemment étendue
en France.

LA VACCINATION HPV, UN INSTRUMENT EFFICACE DE PREVENTION PRIMAIRE

DE CERTAINS CANCERS

Chaque année en France, plus de 6 000 nou-
veaux cas de cancers sont attribuables aux
papillomavirus humains (HPV)™. Pourtant, des
vaccins existent pour prévenir jusqu'a 90 % des

infections HPV & l'origine des cancers. Introduits
depuis le milieu des années 2000, l'efficacité de
ces derniers a donc été largement démontrée
en vie réelle pour prévenir les lésions cervicales
de haut grade, qui peuvent évoluer en cancer
invasif du col de l'utérus.

Alors gu'au Royaume-Uni et en Australie, plus de
80 % des filles et environ 80 % des gargons de
15 ans ou plus ont regu au moins une dose de
vaccin HPV, ce n'est le cas que de 46 % des filles
et d’a peine 6 % des gargons du méme dge en
France”. Laugmentation de la couverture vacci-
nale est donc un enjeu de santé publique majeur.
Depuis septembre 2023, la vaccination contre
les HPV est proposée gratuitement dans les
colleges aux éleves de 5%, avec l'autorisation
de leurs parents’®.

72 Lactivité physique est par ailleurs au coeur des messages préventifs du gouvernement — comme dans le cadre de la campagne MANGERBOUGER de Santé publique France

7 INCa. Prévention primaire des cancers : le rle de l'activité physique. Disponible sur : https://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-protection/Activite-physique/Activite-
physique-et-prevention-primaire

7 Entretien individuel réalisé dans le cadre de l'initiative Face au(x) cancer(s). (2023). Verbatim

75 INCa. Prévention primaire des cancers : le role de l'activité physique. Disponible sur : https://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-protection/Activite-physique/Activite-
physique-et-prevention-primaire

76 INCa. La vaccination contre les infections liées aux papillomavirus humains (HPV) pour prévenir les cancers. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-
protection/Agents-infectieux/Prevenir-les-cancers-lies-aux-HPV

7 Inserm. (2023) Papillomavirus : faut-il généraliser la vaccination. Disponible sur : https://www.inserm fr/actualite/papillomavirus-faut-il-generaliser-la-vaccination,

78 Gouvernement.fr. (2023). Actualités. Papillomavirus : campagne de vaccination gratuite pour les éléves de Se. Disponible sur : https://www.gouvernement.fr/actualite/papillomavirus-vaccination-pour-les-

eleves-de-5e-a-la-rentree-2023
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Malgré les efforts déployés, des campagnes d’information
et de sensibilisation a Pefficacité variable

Parmi les facteurs de risque de survenue d’'un can-
cer, une part importante provient de facteurs com-
portementaux. Le fait d'étre informé des facteurs
de risques de cancer et des comportements qui en

«

sont protecteurs constitue donc un élément clé de
la prévention. Pour autant, pour plus d’un Frangais
sur deux, il est difficile de suivre les recomman-
dations sur le cancer du fait de leur multiplicité”.

On assimile la diffusion de l'information & de la prévention.

C’est bien de faire cela, mais on ne touche pas les bonnes personnes®°. »

Professeur Emmanuel Barranger,

Directeur Général du Centre de Lutte Contre le Cancer Antoine Lacassagne

Au-deld de la quantité d'informations transmises,
la réception et surtout la compréhension de l'in-
formation sont des enjeux majeurs. Elles varient
beaucoup en fonction de la population réceptrice
et des facteurs socio-économiques. Ainsi, les per-
sonnes au chdmage se sentent moins bien infor-
mées sur les risques de cancer (54,9 %) que les
personnes actives (66,7 %)%'. Ceci illustre le fait que
I'efficacité des campagnes de prévention informa-
tionnelles pas ou peu ciblées peut étre contestée.

Le manque d’équité informationnelle, qui se mani-
feste a la fois par un accés inégal & linformation et
par sa mauvaise réception, a des conséquences
réelles sur la santé : une étude du Centre internatio-
nal de recherche sur le cancer, relayée par Le Monde
et menée dans dix-huit pays européens, confirme que
moins le niveau d’éducation d’un individu est élevé,
plus le risque de mourir d’'un cancer est grand®3.

«

Dans les milieux modestes,

les campagnes de prévention
centrées sur la modification des
comportements individuels sont
assez inefficaces®. »

Aurore Loretti,
Docteure en sociologie, spécialiste
des inégalités sociales face au cancer

TABAGISME ET PREVENTION PRIMAIRE : INEGALITES INFORMATIONNELLES,

INEGALITES ECONOMIQUES

Dans le cas du tabac, les campagnes de préven-
tion font preuve d’'une meilleure efficacité parmi
les classes moyennes et supérieures que parmi
les milieux les plus modestes en raison de plusieurs
facteurs. Tout dabord, la perception du risque de
cancer lié au tabac augmente avec le niveau de
diplome, puisque les personnes ayant un diplome
supérieur au Baccalauréat déclarent plus souvent
(87 %) que fumer favorise « certainement » lap-
parition dun cancer que les personnes ayant un
dipldbme inférieur au Baccalauréat (75 %)% Ces
différences se retrouvent dans le sentiment d'infor-
mation, les personnes les moins diplomées ayant
limpression d’étre moins bien informées (898 %
pour un dipléme inférieur au bac contre 97 % pour

un diplébme supérieur au bac)®. Les inégallités liées &
linformation dépendent donc a la fois de la maniere
de fournir linformation, mais aussi de la maniere de
la recevoir et de la comprendre.

Ces inégdlités en matiére de perception des
risques de cancers liés au tabagisme font écho
aux inégalités observées dans la prévalence du
tabagisme en France et a leurs évolutions. 31 %
des personnes sans dipldme ou avec un diplome
inférieur au baccalauréat fument quotidienne-
ment en 2022, contre 17 % des personnes ayant un
dipléme supérieur au Bac®. Les inégalités écono-
miques s’ajoutent aux inégalités informationnelles,
les milieux les plus modestes consacrant une part
conséquente de leur revenu a 'achat de tabac.

9 Malgré limpératif de renforcer la prévention primaire des cancers par le biais
de dispositifs d'information et de campagnes de vaccination, les freins persistants
liés aux inégalités sociales et informationnelles entravent la pleine efficacité de
ces initiatives. Co-construire les messages de prévention avec les patients qui ont
été confrontés & des cancers pourrait permettre de développer des campagnes
plus proches des besoins des populations et plus efficientes.

7 INca. (2021). Barometre cancer 2021: regards et perceptions des Frangais sur le cancer, page 54. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-protection/Barometre-cancer

80 Ateliers de travail de linitiative Face au(x) cancer(s). (2023). Verbatim

& INca. (2021). Barometre cancer 2021: regards et perceptions des Frangais sur le cancer, page 62. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-protection/Barometre-cancer

82 Ateliers de travail de linitiative Face au(x) cancer(s). (2023). Verbatim

8 Le Monde. (2022). Cancer : les inégalités déducation en cause dans la mortalité. Disponible sur : https://wwwlemondefr/sciences/article/2022/11/28 /cancer-les-inegalites-d-education-en-cause-dans-la-
mortalite_6151907 1650684 html

84 INca. (2021). Barometre cancer 2021: regards et perceptions des Frangais sur le cancer, page 86. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-protection/Barometre-cancer

8 INca. (2021). Baromeétre cancer 2021 : regards et perceptions des Frangais sur le cancer, page 98. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-protection/Barometre-cancer

8 Santé publique France. (2023). Bulletin épidémiologique hebdomadaire. En 2022, la France compte toujours pres de 12 milions de fumeurs quotidiens. Disponible sur : https://www.santepubliquefrance fr/presse/2023 /en-
2022-la-france-compte-toujours-pres-de-12-millions-de-fumeurs-quotidiens
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Le dépistage en France : une pratique partielle,
des résultats perfectibles

Etat des lieux du dépistage en France

Le dépistage des cancers est un ensemble d’exa-
mens ou de tests réalisés auprés de personnes qui
sont, a priori, en bonne santé. || permet de détec-
ter d'éventuelles tumeurs malignes avant quelles
ne produisent les premiers symptomes, et donc de
pouvoir diagnostiquer un cancer a un stade précoce,
avant qu’il ne soit ressenti par la personne. Les cam-
pagnes de dépistage organisé sont congues pour
cibler spécifiquement les populations présentant un

risque accru de développer un cancer, afin de pou-
voir les diagnostiquer le plus t&t possible. Le dépis-
tage peut s'organiser selon plusieurs modalités, de
maniére individuelle ou organisée. Dans ce second
cas, les pouvoirs publics invitent & intervalles régu-
liers une partie de la population & pratiquer un exa-
men bien précis. En France, trois programmes de
dépistage sont organisés.

LES CAMPAGNES DE DEPISTAGE ORGANISE EN FRANCE

Le dépistage du cancer du col de l'utérus
Chaque année en France, ce cancer touche pres
de 3 000 femmes et cause environ 1100 déces.
Pourtant, 90 % des cancers du col de lutérus
pourraient étre évités grace au dépistage. Un
programme national de dépistage organisé a
ainsi été mis en place en 2018 pour faciliter le
diagnostic précoce.

Le dépistage organisé du cancer du col de l'uté-
rus concerne lensemble des femmes asymp-
tomatiques de 25 a 65 ans et consiste en un
examen cytologique tous les trois ans pour les
femmes entre 25 et 29 ans, puis en un test HPV-
HR tous les cing ans pour les femmes entre 30
et 65 ans?.

Le dépistage du cancer du sein

Le cancer du sein est le cancer le plus fré-
quent chez la femme en France : il représente
33 % des cas de cancers féminins, soit plus de
60 000 nouveaux cas par an, et entraine plus de
12 000 déces chaque année®.

Le dépistage organisé des cancers du sein a
été généralisé en France en 2004. Détecté a un
stade précoce, le cancer du sein peut étre guéri
dans plus de 90 % des cas et soigné par des
traitements moins agressifs?.

Entre 50 et 74 ans, les femmes recoivent un
courrier tous les deux ans les invitant & faire une
mammographie entierement prise en charge par
'Assurance Maladie.

Le dépistage du cancer colorectal

Le cancer colorectal, ou cancer du célon et du
rectum, est 'un des plus fréquents en France. |l
touche chaque année plus de 47 000 personnes
et cause 17 000 décés”. S'il est détecté tot, le
cancer colorectal se guérit dans 9 cas sur 10.

Le dépistage du cancer colorectal sadresse &
toutes les personnes agées de 50 a 74 ans et qui
ne présentent ni symptéme, ni facteur de risque
particulier. Il repose sur un test immunologique
qui vise a déceler la présence de sang humain
dans les selles. Il peut étre réalisé a domicile, et
doit étre fait tous les deux ans.

Renforcer et élargir les programmes de dépistage organisé,
pour améliorer les perspectives des patients

Bien quelles y soient favorables a 90 %, les
femmes ne sont que 50 % a effectuer un dépistage
régulier du cancer du sein. Apres une forte augmen-
tation du taux de dépistage dans les années 2000,
celui-ci connait un déclin progressif depuis 2015%.
De la méme fagon, 40 % des femmes concernées
par le dépistage du cancer du col de l'utérus ne
participent pas aux campagnes de dépistage?.
Aujourd’hui encore, plusieurs années voire plusieurs
décennies apres leur mise en place, les campagnes
de dépistage ont donc une portée limitée.

La France accuse ainsi un retard conséquent par
rapport & ses objectifs et connait des disparités
régionales trés fortes : le taux de participation au
dépistage organisé du cancer du sein était de 54,1 %
en Centre-Val de Loire en 2021-2022, contre 36,9 %
en lle-de-France et 211 % en Guyane?. Cela pro-
vient notamment de mangquements financiers au
niveau local pour réduire ces inégalités d'acces, les
moyens alloués aux centres régionaux de coordina-
tion des dépistages des cancers (CRCDC) n'étant
par exemple pas adaptés aux enjeux territoriaux®.

87 INCa. Cancer du col de I'utérus : vos questions sur le dépistage. Disponible sur : https://www.e-cancer.fr/Comprendre:
guestions-sur-le-depistage

88 INCa. Cancer du sein, Quelques chiffres. Disponible sur : https:
est,chez%20les%20femmes%20en%202023

8 Santé publique France. Cancer du sein. Disponible sur : https://www.santepubliquefrance fr/maladies-et-traumatismes/cancers/cancer-du-sein

?0 HAS. Documents usagers. Cancer du sein : quel dépistage selon vos facteurs de risques — questions / réponses. Disponible sur : https://www.has-sante fr/jcms/c_1741602/fr/cancer-du-sein-quel- dep\stogef

selon-vos-facteurs-de-risque-questions-/-reponses#:~:text=D%C3%A9tect%C3%A9%20%C3%A0%20un%20stade%20pr%C3%A%coce. par%20des%20traitements%20moins%20agressifs

?'INCa. Le cancer colorectal. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Professionnels-de-sante/Les-chiffres-du-cancer-en-France/Epidemiologie-des-cancers/Les-cancers-les-plus-frequents/Cancer-colorectal

?2 Santé Publique France. (2022). Dépistage du cancer du sein : quelle participation des femmes en 2021 ? Disponible sur : https://www.santepubliquefrance fr/les-actualites /2022 /depistage-du-cancer-du-

sein-quelle-participation-des-femmes-en-2021
? Santé Publique France. (2022) Cancer du col de 'utérus : la couverture de dépistage et de la vaccination doivent progresser pour une meilleure prévention. Disponible sur : https://www.
e/2022/cancer-du-col-de-I-uterus-la-couverture-du-depistage-et-de-la-vaccination-doivent-progresser-pour-une-meilleure-prevention#:~text=La%20couverture %20

vacclna\e%20du%20vaccm 28%25%20en%202019)

?4 Santé publique France. (2023). Taux de participation au programme de dépistage organisé du cancer du sein 2021-2022 et évolution depuis 2005. Tableau 1: Effectifs et taux de femmes participantes
au programme de dépistage orgamse du cancer du sein, cnnuel et biannuel ; Nat\onal regloncl et départemental, période 2021-2022. Disponible sur : https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-
organise-du-cancer-du-sein-2021-2022-et-evolution-depuis-2005
?51GAS. (2022). Rapport. Le dépistage organisé des cancers en France. D\spomble sur : https://www.igas.gouv.fr/IMG/pdf/2021-059r.pdf
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https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2022/depistage-du-cancer-du-sein-quelle-participat
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https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/cancers/cancer-du-sein/articles/taux-de-
https://www.igas.gouv.fr/IMG/pdf/2021-059r.pdf

AU-DELA DU DI:EPISTAGE ORGANISE, LIMPORTANCE DU DEPISTAGE
PERSONNALISE : LEXEMPLE DU PROGRAMME INTERCEPTION DE LINSTITUT

GUSTAVE ROUSSY?¢

Environ 30 a 40 % des cancers se développent
chez des personnes identifiées comme étant a
risque augmenté. Ces risques peuvent étre liés
a des antécédents familiaux, des prédispositions

génétiques, des lésions pré-cancéreuses, ou des
expositions a des toxiques.

Le programme Interception de llnstitut Gustave
Roussy vise & identifier au plus tot les per-
sonnes a risque augmenté de cancer, afin de
leur proposer une prévention personnalisée et
une meilleure prise en charge.

Le programme propose des parcours adaptés

En complément du nécessaire renforcement de
la participation au dépistage organisé pour cer-
tains cancers, il apparait indispensable de prévoir
d’élargir ces campagnes a d’autres cancers. C'est
le cas notamment du cancer du poumon, troisieme
cancer le plus fréquent en France avec plus de 50
000 nouveaux cas estimés en 2023, et premiere
cause de déceés par cancer en France avec plus
de 30 000 déces en 2018. Entre 2010 et 2023, si
I'incidence de ce cancer diminue légerement chez
'homme (-0,5 % par an), elle progresse fortement
chez la femme (+4,3 % par an)?”. Un dépistage réa-
lisé de maniére précoce offre alors la possibilité

a différents profils de personnes a risque éle-
vé, tels que ceux a risque de cancer du sein, de
cancer lié a des expositions toxiques, de cancer
colorectal, ou porteurs danomalies génétiques.
Les participants sont suivis régulierement pour
ameéliorer la connaissance des risques individuels
et évaluer limpact des interventions proposées.
Il sinscrit dans une collaboration entre la méde-
cine de ville et 'hopital et propose une stratégie
de suivi personnalisé en collaboration avec le
meédecin traitant, incluant des consultations, des
ateliers de sensibilisation, et des examens adaptés.

de traiter plus tot et donc de diminuer le risque de
récidive, qui concerne un patient sur deux?.

Aujourd’hui, six pays dans le monde ont mis en place
un dépistage organisé de ce type de cancer : Cana-
da, Croatie, Japon, Corée du Sud, Etats-Unis, Aus-
tralie, Royaume-Uni. En France®”, la Haute Autorité
de Santé préconise, dans son rapport d'orientation
de février 2022, la mise en ceuvre d'un projet pilote
en conditions réelles et la réalisation détudes sup-
plémentaires visant & documenter et & définir les
modalités de dépistage de cancer du poumon les
plus adaptées au contexte frangais.

LIMPORTANCE D’UN DEPISTAGE ORGANISE DU CANCER DU POUMON :

LEXEMPLE DE LETUDE CASCADE

Parmiles initiatives lancées, l'étude pilote CASCADE,
financée par I'INCa et par le ministére des Soli-
darités et de la Santé, et promue par 'Assistance
Publique — Hoépitaux de Paris est une étude de

cohorte prospective sur des femmes volontaires
pour le dépistage du cancer du poumon par
scanner faible dose. Selon les premiers résultats
de cette étude, & consommation de tabac égale,
les femmes seraient plus a risque de dévelop-
per un cancer du poumon que les hommes. Par
ailleurs, cette étude permet de souligner qu'un

logiciel d'intelligence artificielle peut venir en
soutien au radiologue, pour une deuxieme lec-
ture du scanner de dépistage'®®. Cette forme de
dépistage personnalisé, puisque proposé aux
femmes qui présentent des facteurs de risques
particuliers, permettra d'apporter des informa-
tions essentielles sur les modalités de lecture des
scanners (simple ou double, role de lintelligence
artificielle) avant le lancement d’une large étude
pilote en 2024,

% Gustave Roussy. Programme Interception. Disponible sur : https://www.gustaveroussy.fr/fr/interception

?7 INCa. Le cancer du poumon. Disponinle sur : https://www.e-cancerfr/Professionnels-de-sante/Les-chiffres-du-cancer-en-France/Epidemiologie-des-cancers/Les-cancers-les-plus-frequents/Cancer-du-poumon

?8 Pub Med. (2015). Dario Consonni et al. Lung cancer prognosis before and after reccurence in a population-based setting. Disponible sur : https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25802059

#? INCa. (2022). Actualités. Dépistage du cancer du poumon : lancement d'un projet pilote par I'nstitut. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Actualites-et-evenements/Actualites/Depistage-du-cancer-
du-poumon-lancement-d-un-projet-pilote-par-I-Institut

0 France Info. (2023). Cancer du poumon : les résultats prometteurs d'une étude sur le tabagisme chez les femmes. Disponible sur : https://www.francetvinfo.fr/sante/cancer/cancer-du-poumon-les-
resultats-prometteurs-d-une-etude-sur-le-tabagisme-chez-les-femmes_5915594.html

ot AP-HP. (2023). Dépistage du cancer du poumon par scanner faible dose : TAP-HP poursuit I'étude pilote CASCADE, financée par 'INCa et le ministére des Solidarités et de la Santé.
Disponible sur : https://www.aphp.fr/actualite/depistage-du-cancer-du-poumon-par-scanner-faible-dose-lap-hp-poursuit-letude-pilote
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C'est I'Institut national du cancer qui est respon-
sable de la conception de ce projet pilote, lequel
s'inscrit pleinement dans les objectifs de la Stratégie
décennale de lutte contre les cancers (2021-2030)
lancée par le président de la République le 4 février
2021. Le déploiement d’'un programme de dépistage
organisé du cancer du poumon, sous réserve de

la démonstration de son efficacité et d’'un rapport
bénéfice / risque favorable, constitue en effet 'une
des actions phares de cette Stratégie. La méthode
de dépistage reposera sur une approche dima-
gerie, précisément un scanner thoracique a faible
dose sans injection, également connu sous le nom
de tomodensitométrie & faible dose.

(( Pour le cancer du poumon, il faut que Fon fasse beaucoup mieux.
Le dépistage organisé n’est pas encore en route, mais il se travaille & travers
des expérimentations qu’il faut mettre en valeur. C’est énorme en termes
d’impact, on pourrait davantage en guérir'®2. »

Laure Guéroult-Accolas,

Fondatrice de l'association Patients en Réseau

L'accélération du diagnostic pour améliorer
la prise en charge des patients grace a une mise
sous traitement rapide

Agir tot grace au diagnostic précoce : un prérequis pour améliorer

le taux de survie et la qualité de vie des patients

Lorsque la prévention primaire n'est pas possible ou
ne suffit pas, lacces rapide au bon diagnostic est
un aspect central des politiques publiques de lutte
contre le cancer.

Ce domaine connait actuellement une révolution,
due & lapparition de nouvelles solutions. Les tests
oncogénétiques illustrent parfaitement les avancées
réalisées ces dernieres années, puisqu’ils permettent
de proposer une surveillance personnalisée aux per-
sonnes ayant une prédisposition familiale au cancer'™®.

Lamélioration du diagnostic revét une importance
capitale dans la lutte contre les cancers. Un dia-
gnostic précoce, posé dés l'apparition des pre-
miers signes cliniques d’'une maladie, permet d'ini-
tier des traitements plus efficaces et moins lourds,
et accroit donc significativement les chances de
guérison. Les taux de guérison des cancers dépis-
tés et détectés G un stade précoce peuvent ainsi
étre supérieurs a 90 %4 Par ailleurs, entre 2010
et 2018, le taux de mortalité standardisé®> (TSM)
a diminué de 2 % par an chez les hommes et de
0,7 % par an chez les femmes. La diminution globale
de la mortalité est le résultat combiné du dévelop-
pement de diagnostics précoces plus performants
et d'avancées thérapeutiques importantes, notam-
ment parmi les cancers les plus fréquents'®.

Au-deld de l'accroissement des perspectives de
guérison induit par un diagnostic précoce, ce der-
nier permet également l'adoption d’approches
thérapeutiques et chirurgicales moins invasives

et plus adaptées a chaque patient, préservant
ainsi leur qualité de vie et réduisant les effets
secondaires indésirables. Lorsquappliquées pré-
cocement, limmunothérapie et les thérapies ciblées
sont souvent plus efficaces, car le systeme immuni-
taire est généralement plus robuste et capable de
mieux répondre aux agents thérapeutiques. Ainsi,
le diagnostic précoce émerge comme un maillon
essentiel pour maximiser les bénéfices des théra-
pies anticancéreuses, notamment avec les espoirs
offerts par la possibilité de traiter plus tét, & des
stades moins avancés de la maladie et des la pre-
miere ou la deuxieme ligne.

«

Il est crucial de changer

la perception du diagnostic.
Beaucoup associent un diagnostic
de tumeur & une condamnation

a mort™’. »

Yannick Piau,
Membre de l'association Patients
en Réseau

02 Ateliers de travail de linitiative Face au(x) cancer(s). (2023). Verbatim

103 INCa. La consultation d'oncogénétique. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Patients-et-proches/Se-faire-soigner/Parcours-de-soins/Consultation-d-oncogenetique

04 INCA. (2023). Stratégie décennale de lutte contre les cancers 2021-2030, 2& rapport au Président de la République, page 16. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Institut-national-du-cancer/
Strategie-de-lutte-contre-les-cancers-en-France/La-strategie-decennale-de-lutte-contre-les-cancers-2021-2030

05 Selon la définition donnée par la Commission européenne, le taux de mortalité standardisé est le taux de mortalité d'une population, ajusté en fonction d'une distribution standard par age.

0¢ INCa. (2023). Panorama des cancers en France - édition 2023, page 7. Disponible sur : https://www.e-cancerfr/Professionnels-de-sante/Les-chiffres-du-cancer-en-France/Activite-hospitaliere

°7 Ateliers de travail de l'nitiative Face au(x) cancer(s). (2023). Verbatim
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Enfin, le diagnostic précoce contribue & optimiser
I'utilisation des ressources médicales, réduisant
les colits de traitement et évitant des complications
graves associées d la progression du cancer. Des
études menées dans des pays a revenu élevé ont

montré que les traitements proposés aux malades
ayant été diagnostiqués de fagon précoce sont
2 a 4 fois moins colteux que ceux proposés aux
malades dont le cancer a été diagnostiqué a un
stade plus avancé™s,

Inégalités sociales et territoriales : un impact encore trop important

sur Paccés au bon diagnostic

Lerrance diagnostique, qui désigne le délai exces-
sif qui sépare I'apparition des premiers symptoémes
de l'établissement du diagnostic'®’, est le fruit de
plusieurs facteurs qui peuvent s’accumuler. En
premier lieu, chez les patients, la méconnaissance
des dépistages, des symptomes et des signaux
d’alerte peut retarder 'accés au bon diagnostic au
bon moment. Lorsque les symptdémes sont connus
des patients, ces derniers doivent aussi compo-
ser avec les délais d’attente pour les examens

diagnostiques : ces derniers varient de maniere
forte selon les zones géographiques et les établis-
sements de santé. Pourtant premiers maillons du
diagnostic et de la bonne orientation des patients,
les médecins traitants ne sont toujours pas assez
nombreux, et 'on peut méme parler de « pénurie » :
un rapport du Sénat™ publié en mars 2022 souli-
gnait ainsi que 11 % des Frangais de 17 ans et plus
n‘avaient pas de médecin traitant en 2022.

FILIERE INTELLIGENCE ARTIFICIELLE & CANCERS : UN PROJET POUR REDUIRE LES

DELAIS DIAGNOSTIQUES™

Fruit de deux ans de collaboration entre I'Alliance
pour la Recherche et l'Innovation des Industries
de Santé (ARIIS) et I'Institut national du cancer
(INCa), la création de I'Association Filiere Intel-
ligence Artificielle & Cancers illustre la volonté
d'accélérer la recherche sur le cancer.

Parmi les projets développés par cette filiere,
MSD soutient la réduction des délais diagnos-
tiques des la suspicion d'un cancer. La com-
préhension des parcours diagnostiques est
aujourd’hui contrainte par 'hétérogénéité et la
complexification des parcours de soins. Lap-

plication de nouvelles techniques danalyse,
comme le « process mining », pourrait apporter
de nouvelles réponses dans ce domaine.

Une fois l'accés & un examen diagnostique rendu
possible, la disponibilité des ressources médicales
et techniques impacte également lampleur de
lerrance diagnostique. Laccés aux equipements

Ce projet a ainsi pour ambition de décrire et
catégoriser les parcours diagnostiques des
patients ayant recu un traitement systémique
pour un cancer du poumon primitif depuis le pre-
mier événement évocateur d'une suspicion de
cancer jusqu’a l'initiation d’'un premier traitement.
Le projet s'intéressera également a expliquer les
variations des parcours observés et a dévelop-
per un modele prédictif doptimisation du par-
cours diagnostique. Pour cela, les données issues
de la plateforme de données en cancérologie
(SNDS, registres des cancers, comptes-rendus
de génétique moléculaire et fiches des réunions
de concertation pluridisciplinaire) seront analy-
sées grace a des méthodologies innovantes.

diagnostiques avancés et aux technologies médi-
cales de pointe connait des disparités territoriales,
tout comme l'accés & des professionnels de santé
spécialisés.

(( Il y a un écart significatif dans le diagnostic pour ceux venant de zones
rurales isolées. Le pourcentage de perte de chance quand les gens viennent
de ces zones peut étre considérable. Les raisons sont multiples : un accés
limité a des médecins sensibilisés a la prévention, des délais plus longs
pour obtenir un rendez-vous dans un centre spécialisé... C’est une véritable

perte de chance™. »

Professeure Martine Duclos,

Présidente du Comité scientifique de 'Onaps, médecin du sport et physiologiste

8 Organisation mondiale de la Santé. (2017). Early cancer diagnosis saves lives, cuts treatment costs. Disponible sur : https://www.who.int/news-room/detail/03-02-2017-early-cancer-diagnosis-saves-
lives-cuts-treatment-costs

°? Universalis. Maladies rares. Disponinble sur : https://www.universalis.fr/encyclopedie/maladies-rares/1-I-errance-diagnostique/

0 Sénat. (2022). Rapport d'information fait au nom de la commission de 'aménagement du territoire et du développement durable (1) par la mission d'information sur les perspectives de la politique
d'aménagement du territoire et de cohésion territoriale (2), sur le volet « renforcer l'accés territorial aux soins ». Disponible sur : https://www.senat.fr/rap/r21-589/r21-5891.pdf

™ Filiere Intelligence Artificielle & Cancers. Les projets en cours. Disponible sur : https://filiere-iafr/les-projets-en-cours,

2 Ateliers de travail de lnitiative Face au(x) cancer(s). (2023). Verbatim
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Pour permettre un acces rapide au diagnostic,
I'approche territoriale, qui met l'accent sur les
spécificités et les ressources de chaque territoire,
apparait donc indispensable, puisque la proxi-
mité géographique des ressources médicales et
techniques permet de réduire les délais d'attente.

L'optimisation des ressources et la bonne organi-
sation des services de diagnostic en fonction des
besoins de la population locale sont des moyens
déviter la surcharge des centres spécialisés et de
personnaliser la prise en charge.

9 Alors que l'on compte 427 médecins avec une spécialisation en oncologie
en lle-de-France en 2023 (soit 3,46 professionnels pour 100 000 habitants),
ils ne sont par exemple que 31 en Centre-Val de Loire (soit 1,2 professionnels
pour 100 000 habitants)™. Cette répartition inégale sur le territoire constitue
un frein au diagnostic précoce, pourtant indispensable pour améliorer
les perspectives de guérison des patients atteints d'un cancer.

LE ROLE DES CENTRES DE LUTTE CONTRE LE CANCER DANS LA MISE EN PLACE
D’UNE VERITABLE APPROCHE POPULATIONNELLE ET TERRITORIALISEE

Dans sa contribution & la Stratégie décennale de
lutte contre les cancers 2021-2030, Unicancer
mettait en avant la persistance des inégalités
territoriales d’accés au diagnostic :

« Le principe d’égalité territoriale d’accés aux
soins est mis a mal par la dispersion des acteurs
de la prévention et du depistage™. »

Présents dans toutes les régions™, les CLCC
jouent un role crucial dans le déploiement d'une
approche territorialisée. Ce fort maillage territo-
rial garantit une accessibilité géographique aux
services de diagnostic et de traitement du can-
cer. Par ailleurs, la coordination des soins entre
les différents acteurs de la prise en charge des

2 DREES. Démographie des professionnels de santé. Disponible sur : https://drees.shinyapps.io/demographie-ps/

« La politique de dépistage systématique des
cancers (sein, célon, col) a permis des diagnos-
tics plus précoces améliorant les chances de
guérison, mais un taux de participation insuffi-
sant et trop d’inégalités territoriales ou sociales
d’acces persistent’. »

patients est renforcée par un travail en réseau
entre CLCC et les autres établissements de san-
té d’'une région.

Au-deld de limportance accordée a [légalité
territoriale, les CLCC permettent un recours aux
traitements avanceés, souvent indisponibles ail-
leurs. lls privilégient également I'expertise en réu-
nissant des équipes spécialisées pour fournir des
soins personnalisés, intégrant la recherche et les
technologies avancées pour améliorer les résul-
tats cliniques et la qualité de vie des patients.

™ Unicancer, Stratégie décennale de lutte contre les cancers — Contribution d'Unicancer, page 6, juin 2020. Disponible sur : https://www.unicancer.fr/wp-content/uploads/2022/06/Unicancer-strategie-

decennale.pdf

s Unicancer, Stratégie décennale de lutte contre les cancers — Contribution d’'Unicancer, page 16, juin 2020. Disponible sur : https://www.unicancerfr/wp-content/uploads/2022/06/Unicancer-strategie-

decennale pdf
" A lexception de la région Centre-Val de Loire et de la Corse
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7 Institut régional du cancer Montpellier. Grand défi Vivez Bougez. Disponible sur : https://www.icm.unicancerfr/fr/actualites/grand-defi-vivez-bougez-cest-parti-pour-ledition-2022
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Elargir

les mesures

de prévention
primaire contre

le cancer dés

le plus jeune age
et en s’adaptant
a tous les publics,
y comprris les plus
précaires.

Favoriser

et Paccessibilité
au dépistage
précoce du cancer,
notamment du
cancer du poumon

Prioriser

le diagnostic
précoce

du cancer pour
accélérer la mise
sous traitement
et améliorer

les chances

de guérison

PROPOSITIONS ASSOCIEES A LA SOUS-PARTIE 2.1.

Dés le plus jeune age, mettre en place une prévention primaire adaptée.

- Renforcer la place allouée & la pratique de l'activité physique et sportive dans le cadre
de la prévention primaire, notamment en encourageant davantage l'activité physique
a I'école et lors des études supérieures, comme c'est déja le cas dans le cadre
de certaines initiatives locales™.

- Assurer le déploiement sur l'ensemble du territoire de la campagne vaccinale HPV
et renforcer l'acces a la vaccination au travers des pharmacies d'officine et leur role
dans la prévention des maladies.

- Mettre en place une véritable politique déducation aux facteurs de risques
des 'enfance, en apportant une formation spécifique aux instituteurs, en mettant
en place une évaluation des conditions physiques des jeunes des I'école primaire
et en promouvant des établissements scolaires sans tabac.

Renforcer la prévention primaire vers les publics les plus précaires et mieux prendre
en compte 'impact des inégalités informationnelles et géographiques.

- Sortir des messages de prévention uniquement centrés sur la modification
des comportements individuels, pouvant étre stigmatisants et amplificateurs
des inégalités sociales.

- Intégrer a la fois 'ensemble des acteurs du parcours de soins ainsi que les collectivités
territoriales dans la réflexion autour de la mise en place d'une activité physique adaptée
et au plus pres de chacun.

Inclure 'ensemble des acteurs du soin dans une démarche de renforcement

du dépistage.

- Accélérer la mise en ceuvre des recommandations de pratiques de dépistage ciblé
lors de la présence de facteurs de risques, en élargissant le réle des acteurs du soin
dans le dépistage et en s'inspirant des expérimentations existantes sur la prévention
personnalisée des cancers.

- Accélérer la mise en ceuvre des programmes pilotes de I'Institut national du cancer afin
de définir et de soutenir le protocole de dépistage le plus efficient pour les populations
& haut risque dans le cancer du poumon.

Repenser la maniére de sensibiliser au dépistage.

- Mieux cibler les personnes & risque et les personnes qui ne sont pas sensibilisées
au dépistage selon une politique de l'aller-vers, par exemple en offrant la possibilité
de réaliser des dépistages directement sur le lieu de travail.

- Renforcer la communication autour de la nécessité de réaliser d'autres dépistages
pour les patients déja atteints d'un cancer et proposer aux proches-aidants, souvent
moins attentifs  leur propre santé, un parcours spécifique.

- Repenser les campagnes d'information afin d’'accroitre le niveau de connaissance
des Frangais face aux premiers signaux d'alerte et des facteurs de risque
et les co-construire avec les associations de patients.

Améliorer la coordination des acteurs du soin pour accélérer le diagnostic.

- Renforcer le maillage territorial lié au diagnostic, pour limiter les pertes de chance
présentes en zones rurales isolées, en sensibilisant les professionnels de proximité
au dépistage et en créant des parcours diagnostiques identifiés pour mieux prioriser les
rendez-vous médicaux.

- Améliorer 'acces aux centres experts & certains moments-clés du parcours de soins,
notamment le diagnostic ou 'expertise est essentielle.

- Créer différents temps de diagnostic afin de pouvoir réévaluer progressivement la maladie.

- Renforcer l'utilisation de l'intelligence artificielle dans le diagnostic.

Mieux accompagner l'aprés-diagnostic.
- Renforcer le role de coordination des Infirmiéres en pratique avancée pour accélérer

la mise sous traitement apres le diagnostic afin daméliorer les taux de guérison /
de survie des cancers.

- Prévoir une information adaptée une fois le diagnostic posé, pour pouvoir expliquer
aux patients le parcours de soins.
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L'équité dans 'accés, un défi majeur pour
continuer de faire bénéficier aux patients
des innovations les plus prometteuses

En oncologie, larrivée de nouveaux traitements suscite de grands espoirs pour les patients, d'ou l'impor-
tance de pouvoir y avoir acces le plus tét possible, soit par la participation & la recherche clinique, soit
par le dispositif de lacces précoce. Dans le domaine de la recherche, la France se distingue par l'accueill
de nombreux essais cliniques en oncologie, y compris internationaux, mais des enjeux d'acces persistent.

La nécessité de développer la recherche clinique,
aspect central de la recherche en oncologie

Le continuum entre le domaine de la recherche et le domaine de la clinique est particulierement fort en can-
cérologie, alimenté par le développement de la recherche translationnelle et d'outils coopératifs institutionnels.

La recherche clinique, moteur du développement de thérapies

innovantes au service des patients

Il existe différentes catégories de recherche cli-
nique. Celle des recherches interventionnelles cor-
respond & ce qu'on appelle couramment les essais
cliniques, qui dépassent le cadre de la prise en

charge habituelle des patients et concernent le plus
souvent des médicaments qui pourront faire l'objet
d’'une demande d'autorisation de mise sur le marché

(AMM).

LES CATEGORIES DE RECHERCHE CLINIQUE SELON L'INSERM™®

Les recherches interventionnelles (Catégo-
rie 1) : elles impliquent une intervention non
dénuée de risques pour les personnes qui y
participent, et non justifiée par leur prise en
charge habituelle. Il sagit principalement des
recherches sur les médicaments, mais aussi sur
d'autres types d'intervention comme des actes
chirurgicaux, des dispositifs médicaux, ou encore
des thérapies cellulaires ou géniques.

Les recherches interventionnelles a risques
et contraintes minimes (Catégorie 2) : elles
peuvent comporter des interventions ou des
actes peu invasifs, dont la liste est fixée par un
arrété (prise de sang dans certaines limites de

volume, questionnaire dont les résultats peuvent
conduire & la modification de la prise en charge,
examen radiologique sans injection de produit
de contraste..). Des produits de santé ou des
medicaments peuvent étre utilisés dans leurs
conditions habituelles d'utilisation, s'ils ne font
pas spécifiquement l'objet de la recherche.

Les recherches non interventionnelles (Caté-
gorie 3) : elles comportent, malgré leur appella-
tion, des actes ou des procédures définies par
un arrété. Dénuées de risques, elles ne modifient
pas la prise en charge des participants, et tous
les actes pratiques et produits utilisés le sont de
maniere habituelle.

" Inserm. (2021). La recherche clinique. Disponible sur : https://www.inserm.fr/nos-recherches/recherche-clinique/la-recherche-clinique,
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La recherche clinique constitue une opportunité
pour les patients d’obtenir un accés anticipé aux
traitements les plus prometteurs. Cette réalité est
connue et comprise par de nombreux patients, &
tel point que certains deviennent «partenaires de
recherche»'® ou des « acteur[s] éclairé[s] de [leur]

prise en charge », selon la formule de Frédéric Secre-
tan™, patient activiste pour l'accés aux traitements
dans le cadre dessais cliniques'®. Ceci explique
gu’un certain nombre de patients cherchent active-
ment & pouvoir bénéficier de nouveaux traitements
dans le cadre d'essais cliniques.

LES DIFFERENTES PHASES DES ESSAIS CLINIQUES'

Les essais de phase | correspondent le plus sou-
vent a la premiére administration d’'un médica-
ment a ’lhomme. Les essais de phase I/l sont une
variante des essais de phase |, qui permettent
une évaluation préliminaire de lefficacité a la
dose sélectionnée ou bien de tester des combi-
naisons de médicaments. lls incluent en général
un petit nombre de malades (10 a 40). Ces essais
visent principalement & étudier la tolérance au
médicament et a définir la dose et la fréquence
d'administration qui seront recommandées pour
les études suivantes.

Les essais de phase Il ont pour objectif de
confirmer lactivité clinique préliminaire et/ou
pharmacologique du medicament & la dose
recommandée a l'issue de la phase |. Un nombre
limité de malades est inclus dans ces essais (40
a 80 en moyenne). Certains essais de phase I
comparent deux traitements.

Les essais de phase lll, dits comparatifs, sont
destinés & comparer le nouveau meédicament

Dans ce domaine, les innovations thérapeutiques
ont modifié lapproche scientifique et augmenté
lintérét pour les phases cliniques dites précoces.
La méthodologie des essais cliniques a évolué,
particulierement avec le développement des thé-
rapies ciblées. Celles-ci saccompagnent en effet
d’'une analyse plus fine de la toxicité estimée des
traitements, par opposition notamment aux chimio-
thérapies, mode de traitement cytotoxique com-
portant des risques importants pour 'organisme du

a un traitement standard afin de déterminer
son efficacité. Les essais de phase Il incluent
plusieurs centaines, voire plusieurs milliers de
malades, et durent d'ordinaire au moins quatre
a cing ans, selon la pathologie et leffet attendu.
En fonction des résultats des essais de phase |lI,
le promoteur peut faire une demande d'autori-
sation de mise sur le marché (AMM) qui permet-
tra plus tard la commercialisation du nouveau
produit.

Les essais de phase IV, dits post-AMM : apres
leur commercialisation, les médicaments conti-
nuent & faire l'objet d'un suivi strict & long terme,
dit post-AMM, aofin d’identifier tout effet secon-
daire grave et/ou inattendu di & son administra-
tion. On parle de pharmacovigilance. Les essais
de phase IV peuvent aussi étre destinés a éva-
luer ce nouveau médicament approuvé dans
des conditions d'administration différentes, par
exemple la fréquence d'administration, le nombre
de cures, la durée de la perfusion, etc.

patient, y compris dans le cadre d'essais cliniques.
La « barriere clinique » qui séparait les phases | et
Il s'est estompée ces dernieres années. Selon Ben-
jamin Derbez'?*, « c'est ce nouvel ensemble d’études
aux objectifs principaux et secondaires étroitement
imbriqués que l'on a pris I'habitude de désigner sous
la catégorie d'essais cliniques « précoces », dans la
lignée de l'expression anglo-saxonne “early-phase
clinical trials*».

LA DIFFICULTE A CONSTITUER DES COHORTES HOMOGENES

A UHEURE DE HYPER-SEGMENTATION
Ces dernieres années, les importants progres

des techniques danalyse biomoléculaire per-
mettent une caractérisation de plus en plus fine
des différents cancers. Si cette compréhension
augmentée peut permettre de mettre en ceuvre

des traitements ciblés plus efficaces, elle peut
aussi rendre plus difficile latteinte de la taille cri-
tique requise pour la constitution de groupes de
patients homogénes, qui sont nécessaires a la
conduite d'essais cliniques comparatifs.

20 | e cancer : un regard sociologique. Biomédicalisation et parcours de soins. (2018). Norbert Amsellem avec Philippe Bataille. Page 122

2! ldem, page 126

22 Libération. (2010). Tribune. Cancer : un « malade en colére ». Disponible sur : https://wwwliberation.fr/societe/2010/06/08/cancer-un-malade-en-colere_657377/

25 Ligue contre le cancer. (2016). Les différentes phases des essais cliniques. Disponible sur : https://www.ligue-cancer.net/articles/les-differentes-phases-des-essais-cliniques
24 Le cancer : un regard sociologique. Biomédicalisation et parcours de soins. (2018). Norbert Amsellem avec Philippe Bataille, page 124
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La France, un pdle d’attraction mondial dans le domaine
de la recherche clinique en oncologie

La France est reconnue au niveau mondial pour
la qualité de ses infrastructures de recherche et
la compétence de ses équipes. La vitalité de la
recherche frangaise se traduit notamment par la
place qu'elle occupe sur un champ aussi dynamique
que loncologie. Ainsi, en 2021, 31 % des essais
cliniques concernent l'oncologie dans le monde,

contre 45 % en France. La France se positionne au
4¢ rang européen pour les essais réalisés chez les
volontaires sains et les patients en Europe, derriére
'Espagne, le Royaume-Uni et I'Allemagne, mais se
positionne au 2° rang européen en oncologie en
202135,

ESSAIS CLINIQUES ET PROCEDURES ADMINISTRATIVES'¢

Les essais cliniques doivent faire l'objet de deux
évaluations qui nécessitent d'étre favorables:
+une évaluation coordonnée au niveau euro-

péen (protocole de la recherche, documents
scientifiques sur le médicament a l'essai..) par
les autorités de santé, 'Agence nationale de
sécurité du medicament et des produits de
santé (ANSM) en France,

-une évaluation systématiquement frangaise
et effectuée par les comités de protection des
personnes (CPP), concernant la protection des
participants a l'essai, les modalités de recrute-
ment des patients, la lisibilité de linformation
fournie, l'adéquation du lieu de recherche ou
encore la formation des investigateurs.

Des complexités administratives qui peuvent freiner
le développement des essais sur le territoire francais

Malgré de bons résultats, certaines limites viennent
brider l'attractivité de la France, notamment la mul-
tiplication des procédures administratives, avec
parfois une accumulation des systémes de données
et d’informations et une redondance de certaines

«

mesures de contrdle, y compris entre le niveau
frangais et le niveau européen. En conséquence, les
délais de lancement d'essais cliniques sont rallongés,
ce qui peut désavantager la France par rapport &
d'autres pays attractifs dans ce domaine.

Les essais adaptatifs, les bras numériques, les jumeaux numériques,

et les essais en ambulatoire représentent des approches prometteuses
pour réadliser des études plus dynamiques, suivant mieux la temporalité
des évolutions thérapeutiques et permettant de tirer pleinement

parti des données existantes en vie réelle, souvent sous-utilisées

dans le contexte des professionnels libéraux. »

Muriel Dahan,
Directrice de la R&D de Unicancer

Les bonnes performances frangaises en matiere de développement d'essais

cliniques représentent autant de chances pour les patients, qui peuvent disposer

d’'un acces précoce A un traitement prometteur et ayant souvent démontré
sa valeur dans d'autres indications. Ce sont ces atouts qu'il sagit de conforter,
notamment en agissant sur le volet administratif et organisationnel pour
développer de nouvelles approches.

25 Leem. (2022). Enquéte 2022 - Attractivité de la France pour la recherche clinique. Disponible sur : https://www.leem.org/sites/default/files/2022-11/Enquete-RC_complete_NOV22_Leem.pdf

2¢ Notrerechercheclinique fr. (2022). France, Europe, la réglementation des essais cliniques sur les médicaments évolue. Disponible sur : https://notre-recherche-clinique fr/france-europe-la-reglementation-
des-essais-cliniques-sur-les-medicaments-evolue/#:~text=Les%20essais%20cliniques %20devront%20faire %201%E2%80%990bjet %20de % 20deux.et%20des %20 produits%20de%20
sant%C3%A2%20%28ANSM%29%20en%20France%2C
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La persistance de barriéres d’accés aux essais
cliniques pour les patients

Si la participation & la recherche clinique constitue une démarche attrayante pour de nombreux patients, l'ac-
cés a celle-ci peut étre difficile & cause de facteurs limitants comme la distance physique des établissements
ou encore la connaissance et la compréhension des modalités de participation.

Les obstacles géographiques, un frein a 'accés des patients
a Pinnovation dans le cadre d’essais cliniques

Si la spécialisation des centres médicaux s'explique
naturellement d’'un point de vue scientifique, il existe
des inégalités territoriales liées & la centralisation
des essais cliniques au sein de ces centres spécia-
lisés ou de CHU, principalement dans les grandes
villes, qui doivent étre solutionnées au nom de I'équi-
té d'acces aux traitements.

En effet, les barrieres géographiques peuvent avoir
un impact significatif sur la diversité et la repré-
sentativité des participants dans ces essais, ce qui
peut par ailleurs influencer les résultats et la capa-
cité a généraliser des conclusions.

Il existe deux principales barrieres géographiques :

-les essais cliniques sont souvent menés dans des
centres médicaux, des hdpitaux universitaires ou
des établissements de recherche spécifiques.
Si ces centres sont concentrés dans certaines
régions, les patients vivant en dehors de ces zones
peuvent avoir du mal a y accéder ;

-la distance entre le domicile du patient et le site
de l'essai peut étre un facteur majeur. Les patients
qui vivent loin du centre de recherche peuvent étre
découragés a participer en raison des contraintes
de déplacement et du temps nécessaire pour se
rendre sur le site.

9 Des lors, le développement de solutions daccompagnement concretes
permettant daméliorer l'acces aux essais cliniques est indispensable.

Lamélioration des dispositifs d’information autour des essais
cliniques : un impératif pour en faciliter 'acces

S'il existe plusieurs registres d'essais cliniques'?, la
plupart du temps disponibles en ligne comme celui
proposé et actualisé en temps réel par MSD'%, les
barrieres en matiére d'information demeurent sou-
vent un obstacle pour I'égalité de l'acces aux soins.

Pour les patients, ces barrieres sont liées a l'ob-
tention et & la compréhension d'informations pré-
cises (pathologies concernées, modalités d'acces,
etc.) sur les essais cliniques. Parmi les obstacles,
citons la maitrise du langage technico-médical ou
méme de la langue frangaise, 'accés au numé-
rique ou encore la compréhension des critéres
d’acces. En effet, nombre de patients ne sont pas

conscients de l'existence des essais cliniques ou de
la possibilité d’y participer. A ce titre, il serait utile
de prendre appui sur l'expérience des patients ou
des anciens patients pour la production de supports
de communication concernant les essais cliniques,
afin de mieux anticiper les difficultés auxquelles les
patients peuvent étre confrontés.

Pour les professionnels de santé, il peut également
s'avérer difficile d'avoir connaissance, en temps réel,
des essais cliniques en cours auxquels certains de
leurs patients peuvent étre éligibles, d'ou I'impor-
tance de pouvoir s‘appuyer sur des outils intégrés,
accessibles et mis & jour en continu.

KLINEO, UNE SOLUTION SOUTENUE PAR UNICANCER ET MSD
POUR DEMOCRATISER L'ACCES AUX ESSAIS CLINIQUES

Développé initialement au centre de lutte contre
le cancer Gustave Roussy, Klineo est un nou-
vel outil qui vise a rendre la participation a la

recherche clinique en oncologie plus facile pour
les patients. En effet, si 70 % des patients atteints
d’'un cancer seraient préts a participer & un essai
clinique s'il leur était proposé de le faire, 20 %
des essais en cancérologie échouent a cause

de problemes de recrutement. Loutil permet
également de fluidifier les parcours de soins et
d'optimiser le temps consacré au suivi des essais
par le personnel des établissements. Klineo fait
aujourd’hui l'objet d'un large partenariat, rassem-
blant associations de patients, établissements
de santé et acteurs industriels de la santé.

27 Comme celui de I'nstitut national du cancer : https://www.e-cancerfr/Professionnels-de-sante/Le-registre-des-essais-cliniques/Le-registre-des-essais-cliniques ou l'outil Klineo : https://www klineo fr/#!
26 MSD Clinical Trials. Disponible sur : https://www.msdclinicaltrials.com/recherche/?lang=fr
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Enfin, les registres existants ne sont pas toujours
mis & jour en temps réel. En conséquence, certains
patients sont privés de chances supplémentaires

d'accéder aux traitements innovants, y compris par-
fois a cause d’'un manque de diversité des patients
participant aux essais cliniques.

REPRESENTATIVITE DES POPULATIONS ET ESSAIS CLINIQUES™®
Dans la conception des essais cliniques et le
recrutement des patients participants, la repré-
sentativité des populations constitue un axe de

réflexion important. A titre d’exemple, un rapport
récent des Académies nationales des sciences,
de lingénierie et de médecine des Etats-Unis
souligne que « la recherche clinique fait face

a une lacune critique » du fait que « de larges
pans de la population américaine, et ceux qui
sont souvent confrontés aux plus grands pro-
blemes de santé, sont moins en mesure de
bénéficier de ces découvertes car ils ne sont
pas suffisamment représentés dans les études
de recherche clinique ».

9 Qurelle soit a destination du grand public, des patients mais aussi des
professionnels de santé, il est important daméliorer lacces a linformation
concernant la disponibilité des essais cliniques en oncologie, afin de garantir
une véritable équité d'acces O ces essais entre les populations.

Avant 2021, lacces & certains traitements ne béné-
ficiant pas d'une autorisation de mise sur le marché
(AMM) était possible gréce au recours au systeme
des autorisations temporaires d'utilisation (ATU)
ou des recommandations temporaires d'utilisation
(RTU). Ce systeme tres novateur dans son principe
s'est malheureusement complexifié au fil des années,
du fait notamment d’'un besoin d'en encadrer les
conséquences financieres, et a fini par perdre toute

L'acceés précoce, un dispositif qui ouvre un nouveau
cycle dans 'accés a l'innovation thérapeutique

lisibilité. Cela a amené la France & le réformer avec
lintroduction, en 2021, du dispositif de l'acces pré-
coce, avec trois principaux objectifs : une plus grande
simplicité (avec moins de dispositifs et d'interlocu-
teurs), une plus grande lisibilité des mécanismes de
régulation économique, et enfin un acces plus rapide
des patients aux traitements, avec la concomitance
de l'octroi et de la prise en charge.

Un mécanisme qui accélére significativement 'acceés

aux traitements innovants

Depuis son introduction, le mécanisme d’acceés
précoce pour les médicaments innovants ou
présumés comme tels, unique en Europe, a per-
mis a la France d’améliorer significativement les
délais d’accés pour les patients, a tel point que
le pays est parfois cité comme une référence
dans ce domaine™°. Toutes demandes comprises,
la procédure d'acces précoce réduit de 295 jours
en moyenne le délai daccés en comparaison du

22 AFIS Science. (2023). Les populations sous-représentées dans les essais cliniques. Disponible sur : https://www.afis.org/Les-

mécanisme de droit commun®™'. Au cours des deux
années suivant sa mise en ceuvre, le mécanisme
a été sollicité plus de 250 fois, avec 180 décisions
positives. Le domaine de la cancérologie est de loin
le premier bénéficiaire du systeme, avec 49 déci-
sions d'acces™2. Dans 'ensemble, cest en moyenne
9 mois d'acces gagnés pour les patients gréice a ce
meécanisme.

opulations-sous-representees-dans-les-essais-cliniques#refO

50 Tarantola A, Otto MH, Armeni P, Costa F, Malandrini F, Jommi C. Early access programs for medicines: comparative analysis among France, Italy, Spain, and UK and focus on the Italian case. J Pharm Policy
Pract. 2023 May

5" Données recueillies entre I'entrée en vigueur du dispositif AP en 2021 et mars 2023, mesure indiquant le nombre de jours entre AMM et autorisation d’AP ou remboursement publié JO, source Roland
Berger/LEEM.

82 HAS. (2023). Communiqué. Autorisation d'acces précoce aux médicaments : un bilan a deux ans positif. Disponible sur : https://has-sante.fr/jcms/p_3470145/fr/autorisation-d-acces-precoce-aux-

medicaments-un-bilan-a-deux-ans-positif#:~text=Voir%20aussi-Autorisation%20d'acc%C3%A8s%20pr%C3%A%coce%20aux%20m%C3%A9dicaments%20%3A%20un bilan%20%C3%A0%20

deux%20ans%20positif&text=Mise%20en%20place%20le%201.charge%20dans%20le%20droit%20commun
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Des perspectives d’amélioration pour pérenniser le dispositif

d’acceés précoce

Si le mécanisme d'acces précoce fait l'objet d'un
soutien fort de la part des patients mais aussi des
industriels et des professionnels de santé, certains
obstacles demeurent, notamment concernant les
écarts de compréhension du dispositif en fonc-
tion des établissements de santé, générateurs
d’inéquités d’acces, et les modalités de recueil
des données.

Il existe en effet un enjeu important déquité,
puisquon observe des disparités dans le niveau
d’information entre établissements, entrainant
des inégalités d’accés aux traitements innovants
pour les patients. Ces inégalités sont particulie-
rement fortes entre les établissements de grande
taille et les plus modestes.

Par ailleurs, 'acces précoce est conditionné & la
mise en place et au financement par lindustriel
d'un recueil de données en vie réelle concernant
les patients et leur suivi. Ceci implique un travail
chronophage réalisé par les professionnels de
santé (notamment prescripteurs et pharmaciens),
pour lequel laccompagnement peut étre amélio-
ré. Chaque établissement de santé peut en effet
aujourd’hui avoir sa propre interprétation des direc-
tives et des protocoles de collecte de données,
avec un mangue duniformité entre les établisse-
ments de santé et entre les plateformes de recueil

de données. Cette variabilité peut conduire a des
écarts notables dans la qualité et la pertinence
des informations recueillies™?, écarts qui pour-
raient étre limités par la mise en place de mesures
d’homogénéisation de linformation a Pattention
des professionnels de santé, par exemple lors de
leurs réunions d’information pluridisciplinaires.

Enfin, il arrive qu'a lissue de la période d'accés pré-
coce, les données d'évaluation clinique soient encore
trop immatures et conduisent & une évaluation ne
permettant pas encore une prise en charge dans le
droit commun. La Commission de la Transparence
est alors conduite a attribuer un ASMR (Amélioration
du Service Médical Rendu) de niveau V, ce qui obére
le processus d'obtention du remboursement et donc
lacces des patients au traitement. En octobre 2023,
la HAS notait que depuis lintroduction du systeme
d'acces précoce, pour 14 % des médicaments béné-
ficiant d’'une autorisation d'accés précoce évalués
par la commission de la transparence en vue de leur
remboursement de droit commun, la commission ne
disposait pas encore des données pour conclure sur
la plus-value réelle du médicament®™t. Une mesure
dans le projet de loi de financement de la sécurité
sociale pour 2024 propose de mettre en place un
nouveau dispositif transitoire pour assurer la conti-
nuité de la prise en charge des traitements dans ces
situations tres spécifiques.

9 Lacces précoce a clairement permis d'accelérer lacces a linnovation
pour de nombreux patients. Pour autant, certains aspects — comme le recueil
de données — restent complexes et doivent étre améliorés.

8% TicPharma. (2021). Laccés précoce confronté aux difficultés du recueil de données en vie réelle. Disponible sur : https://www.ticpharma.com/story?ID=1802
¥4 HAS. (2023). Communiqué. Autorisation d'acces précoce aux médicaments : un bilan a deux ans positif. Disponible sur : https://has-sante.fr/jcms/p_3470145/fr/autorisation-d-acces-precoce-aux-

medicaments-un-bilan-a-deux-ans-|
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PROPOSITIONS ASSOCIEES A LA SOUS-PARTIE 2.2.

Renforcer
Pattractivité de
la France pour
Paccueil des
essais cliniques
innovants et leur
accessibilité pour
les patients

Garantir et
améliorer
Pattractivité

du mécanisme
d’accés précoce
qui a fait

ses preuves,
notamment au
niveau du recueil
de données
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Moderniser les mécanismes de conduite des essais cliniques

- Simplifier la réglementation administrative des essais cliniques en France, par exemple
en simplifiant le systéme de saisie des données pour les professionnels de santé afin
d'augmenter la complétude des saisies et en sanctifiant un temps dédié.

- Confier & TANSM une mission d'évaluation sur les possibilités de réforme des outils
employés dans le cadre des essais cliniques, afin d'avoir un temps d'avance dans
lemploi des nouveaux outils & disposition, comme les bras numériques.

- Développer et encourager (y compris financierement) la mise en place d'outils de suivi
homogénéisés au sein des établissements de santé concernés par les essais cliniques.

- Faciliter la mise en ceuvre d'essais cliniques méthodologiquement innovants (in silico,
jumeaux numériques, etc.).

Favoriser les essais cliniques dans les territoires

- Désigner, dans chaque établissement de santé d'un territoire, un référent pour lacces
aux traitements innovants (essais cliniques et acces précoce), afin daméliorer les
possibilités d'acces pour les patients.

- Simplifier certaines étapes du parcours de l'essai pour permettre de les réaliser
a proximité, afin de réduire les refus de participation aux essais cliniques liés
aux contraintes générées par les transports (examens d'imagerie, de biologie).

- Dans chaque territoire de santé, désigner un établissement ou un service qui soit
référent dans le domaine de linclusion dans les essais thérapeutiques.

Lever les barriéres informationnelles

- Faciliter lacces aux informations des soignants concernant les essais cliniques
pour permettre une meilleure inclusion des patients dans des essais cliniques d'autres
territoires.

- Poursuivre le développement d'outils et la mise & jour plus fréquente des bases de
données d'essais cliniques et mieux en informer les patients, en indiquant non seulement
les lieux mais également les grands criteres d'inclusion™®.

- Sensibiliser les patients & ce qu'est la recherche clinique en oncologie pour éviter
les idées regues et les craintes, par exemple en organisant un référencement des
outils disponibles (industriels et associations de patients) ou en soutenant les projets
éducationnels et de pair-aidance entre patients pour mieux accompagner ceux qui
seraient intéressés par la participation aux essais cliniques ou par l'acces précoce.

- Mieux intégrer les patients précaires dans les essais et protocoles cliniques, en les
ciblant spécifiquement.

- Simplifier le recueil de données dans les établissements de santé en facilitant leurs
saisies par les professionnels de santé et en valorisant & la hauteur des moyens mis en
ceuvre le temps médical, pharmaceutique et des techniciens d'études cliniques
et attachés de recherche clinique, consacré a ces tdches.

- Revoir le modeéle de dédo aux établissements de santé.

- Créer une interface commune et unique pour les plateformes d'accés précoce,
afin d’en faciliter l'usage pour les professionnels de santé.

- Proposer, lors des réunions de concertation pluridisciplinaires, une mise & jour sur les
nouveaux acces précoces en cours, pour assurer une bonne diffusion de linformation
aupres des professionnels de santé.

85 Comme C'est déja le cas pour certains outils comme le moteur de recherche d'essais cliniques MSD : https://www.msdclinicaltrials.com/recherche/?lang=fr
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