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LIENS D'INTERET

“ Antoinette Lemoine :
= AstraZeneca, AMGEN, Bristol-Myers Squibb, Qiagen, Roche Diagnostics

“ Marc Denis :
= Advisory Boards : AstraZeneca, AMGEN, Takeda, Boehringer Ingelheim, Roche Diagnostic

= Présentations : AstraZeneca, Pfizer, Takeda, Bristol-Myers Squibb, Boehringer Ingelheim,
Pierre Fabre

= Financement recherche : AstraZeneca

= Président CHAB (Commission Hiérarchisation Actes Biologie médicale - CNAM)




1. Actualités sur le remboursement




Financement des tests moléculaires : organisation générale

Liste

Complémentaire

-20 %/an
(décret N°2024-290
du 29 mars 2024)

(arrété du 25
novembre 2024)

!

Exclusion

https://www.has-
sante.fr/jcms/p_3538451/fr/regarder-le-replay-

Nomenclature rihn-2-0-principes-et-procedure-de-demande

CCAM / NABM



Les principales étapes conduisant a lI'inscription d’un acte
a la nomenclature (NABM)

O Commission
o,

transparence

Avis favorable Avis favorable

- 1°re présentation (présentation expert,
discussion libellé)
- 2&me présentation (libellé + tarif) et vote

= Syndicats biologistes privés
= Représentants CNAM/HAS




Bilan au 1¢" décembre 2024
I N S )

Test de détection des mutations génétiques de tumeur maligne de I'appareil

237,55 €

respiratoire pour thérapie ciblée [Test compagnon]
Test de détection de mutations génétiques de tumeur maligne du c6lon et/ou du

25/02/24 CCAM A 368,72 €
rectum pour thérapie ciblée [Test compagnon]
Test de détection des mutations génétiques de tumeur maligne de la peau pour 20313 €
thérapie ciblée [Test compagnon] '
Test de détermination du statut de déficience de la voie de recombinaison homologue

03/09/24 NABM ) T 2030 €
(HRD) dans le cancer des ovaires pour thérapie ciblée [Test compagnon]
Test de détection des mutations du gene EGFR dans les cancers bronchiques non a 537 506
petites cellules pour thérapie ciblée [Test compagnon] '
Test de détection des mutations des genes KRAS et NRAS dans les cancers colorectaux 26875 €

02/10/24 NABM  pour thérapie ciblée [Test compagnon] '

Test de détection des mutations du gene BRAF dans les mélanomes, les cancers
colorectaux et les cancers bronchiques non a petites cellules pour thérapie ciblée [Test  203,25¢€
compagnon]



Suite : avis HAS disponibles

NGS cancer du poumon EGFR, BRAF, KRAS, ALK, ROS1, RET
NGS tumeurs stromales KIT et PDGFRA
gastro-intestinales (+NTRK 1/2/3 en pédiatrie)

NGS leucémie lymphoide

. TP53 (exons 4-10) et IGHV
chronique

7w Validé par le Collége le 23 mai 2024

HAUTE AUTORITE DE SANTE




Suite : avis HAS a venir

Tumeurs

2 Poumon (biopsie liquide) Sarcomes Myélome multiple

Inhibiteurs PARP (ovaire,

3 e —n Cholangiocarcinomes Syndromes myléoprolifératifs

4 Endometre Tumeurs neuro-oncologiques Leucémie aiglie myéloide
Mélanome Célon Néoplasies myéloprolifératives

6  Thyroide Neuroblastome rl;l]éa‘tcnuc;pe)zsa'c(hhioerssI\Iflr-ré;))ho]'des

7 Tumeurs ORL Vessie Leucémie aigle lymphoblastique

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE



Inscription a la nomenclature: une bonne chose ??

Probléeme pour les CHU/CLCC : biologie incluse dans T2A (patie
hospitalisé)

- perte enveloppe MERRI (G03) (vrai pour génétique somatiq
mais pas seulement...)

Solutions envisagées :

Sortie limitée de la biologie de la T2A publique
Création de suppléments/actes facturés en sus du GHS
Revalorisation des tarifs des GHS et des forfaits
Financement spécifique des LBMR

Prescription lors d’une consultation

VYV YV VY




2. Nouvelles obligations réglementaires
liées a la loi de Bioéthique et du décret RIHN

- Informations aux patients
- Recueil des données cliniques et ou médico-économiques




Nouvelles obligations d’informations de la personne GFCG=

pour un acte de génétique somatique a visée thérapeutique
(décret 2023-14126 relatif a 'examen des caractéristiques génétiques d’une personne)

préalablement a la réalisation d’un examen des caractéristiques génétiques somatiques
susceptibles de révéler des caractéristiques génétiques constitutionnelles

Art. 7. = L’article R. 1131-4 est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. R. 1131-4. - Préalablement a I'expression écrite de son consentement dont le modele est fixé par arrété
du ministre chargé de la santé apres avis de I'agence de la biomédecine, la personne est informée :

« 1" Des caractéristiques de la maladie recherchée, des moyens de la détecter, du degré de fiabilité des examens
ainsi que des possibilités de mesures de prévention, y compris de conseil en génétique, et de soins ;

« 2" Des modalités de transmission génétique de la maladie recherchée lorsqu’elles sont connues et de leurs
possibles conséquences chez d’autres membres de sa famille ;

« 3" Le cas échéant, si elle y consent, que I'examen peut révéler incidlemment des caractéristiques génétiques
sans relation avec son indication initiale mais dont la connaissance permettrait a la personne ou aux membres de sa
famille de bénéficier de mesures de prévention, v compris de conseil en génétigue, ou de soins.

« Les informations mentionnées aux 1° et au 2’ sont portées a la connaissance de la personne de confiance, de la
famille, d’un proche ou de la personne chargée d’une mesure de protection juridique avec représentation relative a
la personne lorsque ces personnes sont consultées en application du deuxieme alinéa de I'article L. 1130-3 ou du
deuxieme alinéa de I'article L. 1130-4.




Nouvelles obligations d’informations de la personne

G F C G ~—
Biomarqueurs et analyses moléculaires en oncologie

pour un acte de génétique somatique a visée thérapeutique

Evolution de la Nomenclature RIHN - Décret n° 2024-290 du 29 mars 2024

« Art. R. 162-

123. - La prise en charge des actes mentionnés a l'article L. 162-1-24 est

subordonnée :

« 1° A la réalisation d'un recueil, que le demandeur s'engage a organiser et financer des
linscription de ces actes et a transmettre dans les conditions mentionnées a 'article R. 162-128,
de aonnees cilmques ou médico-économiques su;Fésantes pour que a Fiaute Autorité de santé
puisse rendre un avis sur la prise en charfe ou le remboursement ultérieurs de ces actes dans le

cadre des dispositions du | de ['article L. 162-1-7; ,
« 2°Et a l'information orale et écrite de chaque patient, effectuée par le prescripteur, sur le

caractere precoce et transitoire de Cette prise en charge. Le prescripteur vellle a fa bonne
comprenension ae Ces INTormatons par 1€ patient.



Nouvelles obligations d’informations de la personne
pour un acte de génétique somatique a visée thérapeutique

Interrogations

Information et preuve de I'information ou expression écrite du patie

Quel modele ? Fixé par arrété du ministre chargé de la santé apres av
de I'agence de la Biomédecine

Quel mode de recueil et d’archivage ?

Uniformisation au sein du réseau des lettres d’information au patient

Recueil des données cliniques et médico-économiques a la HAS des a
relevant du référentiel RIHN : comment et lesquelles ?



3. Nouvelles obligations liées au reglemen




IVDR : Proposition d’amendement pour repousser la date 2028 >
2030 pour certains DIV ( classe C, tests compagnons)

Council of the
European Union

Brussels, 16 February 2024
(OR. en)

6156/24

Interinstitutional File:
2024/0021(COD) LIMITE

‘I''TEM NOTE

PHARM 21
SAN 65

MI 120
COMPET 121
CODEC 284

From:
To:

General Secretariat of the Council
Permanent Representatives Committee (Part 1)

Subject:

Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
i i (EL))

2017/746 as regards a gradual roll-out of Eudamed, information obligation
in case of interruption of supply and the transitional provisions for certain in
vitro diagnostic medical devices

= Confirmation of the final compromise text with a view to agreement

GFCC=

iomarqueurs et analyses moléculaires en oncologie

Nouvelles obligations pour les fournisseurs d’informer les autorités en cas de d’interruption de fourniture de DIV



Déclaration des tests IH par les établissements de santé
selon les recommandations de I'article 5.5 du reglement

On attend le décret !

Target Population

Analytical Performances Class C IV-Device Scientific validity
+|A, score....

Patient
Tissues, liquids

Clinical
Condition

Clinical Performances

Etablissement de Santé Fournisseur
Article 5.5 /expertises/ accréditation Dossier selon Annexe 1/Notified Bodies
Déclaration a une autorité de santé/recueil des données Décision de 'EMA /marquage CE-IVDR



Interrogations / IVDR

Impossibilité de déclarer a un investigateur d’essai clinique que les tests
sont IVDR (seulement accrédités cofrac) !
La place des tests IH/tests CE-IVDR de fournisseurs

Quelles informations attendues, a qui et comment déclarera-t-on les te
Protection par rapport aux tests CE-IVDR sur le marché (exome, WGS)
Capacité a innover/RIHN 2.0 (déclaration par ES via CNP, fournisseur, e
association)

Quel recueil de données (performances cliniques ?), quelle propriété de
données ?
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