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Mieux utiliser les traitements anti-cholestérol :

L’Assurance Maladie renforce son action pour favoriser le respect

des recommandations sanitaires ‘)

@l
Zrotee
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(%) Al bon, parce quelle menalt une action ? 3 /ﬂ,/f&ﬁ vement ’
Utilisés pour traiter I'excés de « mauvais » cholestérol, les traitements par statines
connaissaient, depuis plusieurs années des taux de croissance tres élevés (+ 16% en 2003,
+14% en 2004) et des dépenses proches du milliard d’euros chaque année. Parallélement,
des études’ ont souligné que les traitements par statines ne sont pas toujours prescrits dans
le cadre des recommandations sanitaires de I'Afssaps et que les mesures hygiéno-
diététiques, a la base de la prise en charge des patients, sont souvent négligées.

Cette classe thérapeutique constitue ainsi un enjeu majeur pour I'Assurance Maladie, a la
fois sur le plan de la santé publique et d’'un point de vue économique. Partageant ce constat,
I'’Assurance Maladie et les médecins libéraux se sont fixés pour objectif, dans la convention
meédicale de 2005, 'amélioration de l'utilisation des statines et la maitrise de la croissance de
ces dépenses.

L& bon HErcé mais aans e ALsorave - = 2 4

Des résultats tangibles ... / \
Les actions menées depuis 2005 (maitrise médicalisée, baisses de prix, introduction des
génériques) ont permis d’enrayer les fortes hausses des années passées.

= En 2006, les dépenses de statines avaient diminué pour la 1ére fois de -4,4%? et
enregistrent une baisse identique en 2007 (-4,4%). Pour l'ensemble des
médicaments hypolipémiants, la baisse est de -3,9% en 2007 (-3,2% en 2006). Le
colt mensuel d’un traitement par statines seules a également diminué : de 31€ par
patient en 2002 a 23 € en 2007.

= La progression annuelle du nombre de traitements s’est également infléchie,
alors méme que plusieurs facteurs tendent a les faire progresser (augmentation des
maladies cardiovasculaires, hausse des traitements par statines des diabétiques,
etc.).

= Enfin, apparus sur le marché frangais en 2005, les génériques de la simvastatine et
de la pravastatine ont bénéficié d’'un fort développement, avec un taux de substitution

de 90% en 2007. comptable

Au total, depuis 2005, les actions de maitrise Me sur le theme des statines
ont permis d’économiser prés de 390 millions d’euros.

tés En brois ans | Done 130 millions par am sur wn marché 2e prés a'wm miliara,
... mais encore'insuffisants /< ;e lec davex leaaers en 2005 simvastatine et pravastating aéndiauss
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En effet, des marges de progrés importantes demeurent pour améliorer I'utilisation des

statines et les prescrire a bon escient.

Ainsi, selon des données 2006, la France occupe toujours le 1% rang en Europe® des

dépenses de statines par habitant et le 2°™ pour les volumes consommés.
effctivement, AvEe =

o st beaucoup moins bon !
' Etude de I'Assurance Maladie sur l'instauration des tr7ib%ents hypolipémiahts du 8 décembre 2003, dossier de
?resse du 14 avril 2005. www.ameli.fr, espace Presse.

Données statines hors Ezetrol. <
% Etude IMS Health 2006 — Allemagne, Espagne, France, Italie et Royaume-Uni.

trol et inegy), CAAUED
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Outre le fait de privilegier les mesures diététiques en prévention primaire, I'Afssaps
recommandent des faibles dosages en instauration de traitement. Or, les données de
I'Assurance Maladie révélent que ces derniers ne sont utilisés que pour une faible part de
ces nouveaux traitements (3%)

Effectivement, 15 polnts perdus depuis 2003, Volr Le graphique honteusement plac £ en derniére page...
De plus, sur la total}e%es statlnes les prescriptions dans le repertowe des génériques
sont faibles : 45% en 2007. Or, ce taux atteint respectlveme o au Royaume-Uni et
80% en Allemagne. T
’ \ﬂ" 1, e P 3
Le renforcement de I'action de I’Assurance Maladie low, ¢'est biewm plus que cela ! )

L’Assurance Maladie renforce en 2008 son action pour améliorer le respect des
recommandations sanitaires et notamment l'utilisation des statines en fonction du niveau de
risque cardiovasculaire des patients. Une nouvelle campagne d’information est congue pour
accompagner les médecins dans leur pratique quotidienne, autour de 3 principaux
messages :

m Eviter la prescription systématique de statines pour les patients ayant un faible
taux de LDL cholestérol et/ou de risque cardiovasculaire, pour lesquels les mesures
hygiéno-diététiques constituent une 1° étape indispensable

m Préférer, en seconde intention, les dosages appropriés aux besoins des
patients, notamment pour débuter le traitement Mercl dle préciser Lesquels |

m Privilégier la prescription dans le répertoire de produits génériqués

La campagne s’adresse également aux patients pour mieux les informer sur le
traitement du cholestérol. Elle rappelle que, grace a des mesures simples (exercice
physique, diététique, ...), on peut réduire significativement son taux de cholestérol LDL et
éviter la prise de médicaments sur de trés longues périodes.

Parallélement, afin de disposer de référentiels de traitement hiérarchisés, I’Assurance
Maladie a saisi en 2008 la Haute Autorité de Santé pour qu’elle remette un avis
médico-économique sur la classe des statines, comme I'a autorisé la Loi de financement
de la Sécurité Sociale pour 2008.

<

Excellente Lnitlative, mals en attendant et Lwdépmmmmmt de L'avis qw; seva remou par Lo HAS,
qu'est-ce qui vous ﬂmmﬂw de donner Le votre ?

() -

Far fWM/D/f, 4 Lonaves au SEme rimméstre 2007 [eS méaecins /p//'fgc//z"/ﬂ ent en s oLenne > Z2 6%
AE DravaSEAting ou A¢ SImVASEAting (EXames - 6.3, 9F-52, FZ). Ces résultats sont W essibles au
public, Par AIStrict, Sur l¢ Site WED - http:www. pro. PActivit 72 nhs.ur’ (4 sécu anglaise e NH-S,
auant Fait du F e prescription pravastating + sim Vastating wn indicat tewr a6 Gualité des soins /
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Les résultats affichés sont sans aucun Lien avee Les objectifs poursuivis

n

| — Des résultats tangibles pour le programme engagé avec les médecins
libéraux

De pleuses intentions aw odépart |
A. Un engagement conventionnel fort

Dans le cadre de la convention médicale de 2005, les médecins libéraux et I'’Assurance
Maladie s’étaient fixés pour objectif d’améliorer l'utilisation des statines, médicaments anti-
cholestérol, et de maitriser la croissance de ces dépenses.

Les statines se situent en effet, depuis plusieurs années, parmi les 3 premiéres classes
thérapeutiques remboursées par I'Assurance Maladie, avec une croissance des dépenses
de 11% par an en moyenne entre 2000 et 2005.

En outre, les études réalisées mettaient en évidence une utilisation souvent inappropriée de
ces médicaments et la nécessité de mieux respecter les recommandations de I'Afssaps dans
ce domaine®. Ainsi, 2 instaurations de traitement anti-cholestérol sur 3 ne suivaient alors pas
les indications médicales données : risque cardio-vasculaire avéré, mesures hygiéno-
diététiques préalables, mesure du taux de LDL cholestérol ... Par ailleurs, la France se
caractérisait par une consommation de statines trés élevée par rapport aux autres pays
européens et un retard dans la commercialisation des statines génériquées.

Dans ce cadre, les actions menées par I'Assurance Maladie avec les médecins libéraux
visaient a :

= favoriser le respect des indications médicales

= privilégier le rapport cout/efficacité des traitements en prescrivant des doses
ajustées et des produits génériqués lorsque cela est possible.

En réalite, pew d'bmpact sur Les preseriptions , méme si Les dépenses
B. Des résultats sensibles { ont bmgsép ur o'autres valsons (baisse des prix, perte dles brevets)
Les actions menées depuis 2005 ont enregistré des résultats sensibles et permis d’infléchir
la forte hausse des années précédentes : Franchement pas formidable, vu Le contexte (Plan
dicament 2006, géntrication de la pravastating,
aisse de 25% ou prix de TAHOR 1)

En 2007, comme en 2006, les dépenses remboursées de statines ont diminué de
- 4,4%"°, alors qu’elles enregistraient des hausses de +16 et +14% en 2003 et 2004 (cf
annexe 2).

m Une baisse des dépenses remboursées

Ces bons résultats témoignent de l'effet conjugué des actions de maitrise médicalisée
conduites par I'’Assurance Maladie avec les médecins, du développement des médicaments
génériques et des baisses de prix mises en ceuvre par le gouvernement.

Au total, depuis 2005, les actions de maitrise médicalisée sur le théme des statines
ont permis d’économiser prés de 390 millions d’euros.

ralentissement, c'est vous qul Le dites |
m  Un ralentissement de la consommation et de l'instauration de traitements

L’Assurance Maladie constate parallélement un ralentissement de la consommation de
statines, moins marqué cependant que la diminution des dépenses : la croissance annuelle
du nombre de traitements est ainsi passée de +12,3% en 2003 a +5,1% en 2006 et
+8,6% en 2007 (cf annexe 2). Rappelons que ce rythme de progression se situait a plus de
15% au début des années 2000. (o vepart wéme i Lo hausse - +5,1% en 2006, +2,6% en 2007
malgré La campagne des DAM 6%\}%% 2007 |
Recommandatlons de 'AFSSAPS de mars 2005 — cf annexe 1.

® Données statines hors Ezetrol. «—— 7 oujours pareil, c'est moins favorable avee Ezetrol, Inegy, Cacuet
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Les instaurations de traitement par statines ont également diminué sur la période
2004-2007 : le nombre de nouveaux traitements est passé de plus d’1 million par an en

2004 4 925 000 en 2007.

2005, année de lancement du programme, s’est caractérisée par une forte baisse des

instaurations, suivie d’'une relative stabilité en 2006 et 2007.

Ces résultats sont d’autant plus satisfaisants que plusieurs facteurs vont dans le sens
d’une augmentation des traitements par statines :

- Progression constante de la prévalence des maladies cardiovasculaires,

- Amélioration réguliere du traitement par statines des patients diabétiques : le taux
de diabétiques traités avec ces médicaments a ainsi augmenté de 37% a 44%
entre 2004 et 2006.

- Diminution de 20% des traitements hypolipémiants par fibrates entre 2002 et
2006. Une grande part de ces traitements a probablement été substituée par des

statines.
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rations de traitements par statines

2004 2005 2006

Régime général, hors SLM et hors DOM

Ow vepart en hausse !

(L manque Les Wﬂtgs@s
comparatives entre Les médecing
Visités par les DAM ou les
praticlens conseil, et ceux qui
ne Lont pas été. sans elles,
VOUS e Prowverez rien |
La balsse 2004-2005 est
vraissenblablement Le falt

du retratt de dewx bons milliers
de visiteurs médicaux chez Merck,
BMS-UPSA et Sanofl-Aventis
aprés perte des brevets ZOCOR

LODALES ¢t ELISOR/VASTEN.

= Un développement important des générigues de la simvastatine et pravastatine

Jusqu’en mai 2005, la France ne disposait d’aucune statine génériquée, l'introduction de ces

important par rapport & des pays tels que I'Allemagne ou la Grande-Bretagne ou les

médicaments ayant été plus tardive en France. Le marché frangais accusait ainsi un retard \
L)

statines vendues.

médicaments génériques représentaient alors respectivement un tiers et un® quaﬂﬁs

C’est pourquoi les actions de I’Assurance Maladie se
la pénétration des 2_m

(simvastatine et pravastatine), compte,t %é

des médecins via des visites d gu
» am q

maniére importante

« tiers pay.ant contre

3

S génériquées
otentielles : sensibilisation
rafce Maladie sur ce théme et dispositif

)

a permis un fort développement des génériques de ces 2

Cette déMmare
< L% statine a ainsi atteint un taux de pénétration de 70% en moins de
a pravastatine en seulement 8 mois (cf annexe 2).

ur pénétration est aujourd’hui d’environ 90%, a un niveau trés satisfaisant. Sur la période
2005-2007, les génériques ont permis de réaliser une économie de 240 millions d’euros
(données Tous régimes). Néanmoins, soulignons que la France se caractérise par une
prescription dans le répertoire de génériques inférieure a celle de ses voisins européens (cf

partie II).
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Il - Des marges de progrés importantes pour une utilisation appropriée
des statines

Si les résultats des actions menées par I’Assurance Maladie avec les médecins libéraux sont
significatifs et s’inscrivent dans une dynamique positive, la France continue de se
caractériser par une consommation de statines et un colt de traitements trés élevés, ainsi
qu’un moindre recours aux génériques. En outre, le respect des indications médicales doit
s’améliorer lors de l'instauration des traitements notamment.

=  Une consommation et des dépenses trés élevées au regard des autres pays européens

Selon une étude de I'Assurance Maladie d’aprés les données IMS Health 2006°, la France
est a la fois en téte des dépenses et des volumes consommés pour les médicaments
anti-cholestérol dans leur ensemble. Ainsi, les Frangais consomment en moyenne 42
comprimés d’hypolipémiants par an, alors que la moyenne des 5 pays européens étudiés’
est nettement inférieure, a 27 comprimés par an et par habitant.

Par ailleurs, la France se situe au 2°™ rang de la consommation européenne de
statines : 25 comprimés de statines par an et par habitant contre 15 en Allemagne.

Notre pays occupe également la téte des dépenses de statines, avec les colts de
traitement les plus élevés : en moyenne plus de 20€ par habitant et par an contre 7€ en
Allemagne.

= | 'utilisation de dosages élevés en initiation de traitement

OW'’ pansia quasi-totalité des cas, des dosages élevés sont utilisés en 1° intention.

J(_\.—\— Les faibles dosages (pravastatine et simvastatine 10 mg) représentent moins de 3% des
instaurations de traitement. Or, les recommandations de I'Afssaps pour la prise en charge
d’'une dyslipidémie indiquent clairement que, lorsqu’un traitement s’avére nécessaire, celui-Ci
doit débuter par les posologies les plus faibles.

Dans ce cadre, I'Assurance Maladie a souhaité que la France puisse disposer de dosages
plus faibles : la simvastatine 10 mg a été introduite en novembre 2005 (juillet 2006 pour la
pravastatine 10 mg)

'Powquou done entonner Le discours des labos 2 | OWERFSBETTER

gfficacité_des prodwts d0|t étre adaptee aux besoms de dimin

Now! G

tabagisme pertenS|on artérielle, un diabéte..

olestérol. o o o . o , oo
La velation entre Vimportance de la batsse du LDL-cholestérol et Le bénéfice clinique west pas olémontrée |

.) éventuellement a

Ainsi, dans le cas d’une femme agée de 55 ans fumeuse présentant un seul facteur de risque
supplémentaire, ici le tabac, avec un taux de LDL cholestérol de 2,50g/I :

- Le taux cible de LDL-Cholestérol est de 1,909/

- La baisse souhaitée est de 24%

=> Dans ce cas, les mesures hygiéno-diététiques seront sans doute efficaces, sinon 1
comprimé deM 10 mg est la prescription la plus efficiente.

el perating 10Mmo

fowx !

Eh blen vwwystevwwt cela prowve qw’ vous wavez pas Lu Létude MEQA( ), quel dommnge |

(MEGA, publife dans Le Lancet en sept 2006, est La seule ftude démontrant un bénéfice d'une statine en prévention primaire chez Lo femme 1)

® Voir le dossier de presse « Consommation et dépenses de médicaments : comparaison des pratiques
frangalses et européennes », 19 octobre 2007, www.ameli.fr, Espace presse.
" Etude IMS Health 2006 — AIIemagne Espagne, France ltalie et Royaume-Uni.
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Mais bow sang pourguol s'intéresser o Lo baisse du LDL-cholestérol, dont Uintéret w'est pas prouvé, alors
que L'on dispose des meillewrs niveaux de prewves cliniques avee La simvastatine et la pravastatine, qui
Justement sont les statines Les molns pulssantes sur ce parametre uniquement biologique | (*)
Les dosages de simvastatine® et pravastatine’ 10 mg sont suffisants dans de nombreux cas,
lorsque la baisse nécessaire du LDL-cholestérol n’est pas supérieure a 35%.
Et avec les génériques, le colt de traitement est compris entre 6,89 et 7,10 euros par mois
(voir tableau des colits de traitement en annexe 3).
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Dans L'étude MEGA, publiée en
PRIVILEGIER LA DOSE MINIMALE EFFICACE septembre 2006, et qui visiblement

- Calculer la baisse du taux de LDL souhaitée Wa rcujmm DS bt6 ue averue du

LOL - Cible olu Professeur André Lemlierre, Lo
Lok pravastatine a été utilisée i La dlose
- Prescrire la statine et le dosage en fonction de ce résultat® de 1omg et a ‘P‘(/\Q’MH' e bolsse
/ Médicament f Bamdumuxdel.m ‘_j- oyenne W 15% du LDL-cholestéro
~ Pravastatine Elisor®Naston® ﬂ--\‘, = —~ qui pmwa stve consiolérée comme
10mg | blen modeste. Pour autant, Le béné-

20 mg f\

£ ¥ S LeLll \
T e flee clinique est du mellleur niveau,

;_g mg avee 32% de véduction de la morta-

40mg A it Lité totale, 4€% des infarctus et 30%

{ ~ Riuvastatine Fracta®/Lesed® N - des AVC. Le nombre de patients i
ig 213; J tratter pour éviter un évémemem CV
/ Morvastatine Tahar® 5 m_"\r"_ E majenr sur 5 ans est ole 119, ce qui
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/ Rosuvastatine Cresto® médicaments “‘wmlracle”... Mais Les
13 mg; ’supﬁrstﬂw/»m n'ont pour L Vheure

pas fait aussi biew |

= Un moindre recours au répertoire des générigues

Si les taux de pénétration des génériques de la pravastatine et de la simvastatine, les 2
molécules actuellement inscrites au répertoire, ont fortement progressé, la France se
distingue toujours par un faible recours aux statines génériquées : ainsi, I'étude IMS
Health sur 'année 2006 montre que la moitié des prescriptions est réalisée en dehors du
répertoire des génériques. Or, on constate pour la méme année des taux supérieurs en
Allemagne ou au Royaume-Uni : respectivement 80% et 60% des prescriptions réalisées
dans le répertoire de génériques.

([ En outre, les données de I’Assurance Maladie témoignent d’un recul des molécules
pravastatine et simvastatine (génériquées) au profit des non génériquées : leur part
dans le total des prescriptions de statines a reculé de 60 % en 2002 a 45 % en 2007(cf
annexe 3). Voildr qui démontre malheureusement Labsence d ‘lmpact des actions de l'assurance maladie depuls trols ans

maloré Les entretiens confraternels et Les visites de DAM sur ce théme |
Ce phénomeéne se constate également pour les instaurations de traitement : simvastatine et
pravastatine représentent aujourd’hui 35% des nouveaux traitements (tous dosages

\. confondus) contre 50% en 2005.

Les molécules les plus prescrites pour débuter un traitement restent 'atorvastatine’ (un tiers

des cas), suivie de la rosuvastatine'' (25% des cas), toutes deux non génériquées.

X
X
X
A

Ce moindre recours aux génériques s’explique par un report des prescriptions vers des
statines plus récentes mais aussi plus colteuses, dont I'efficacité est dans de nombreux cas
comperable ou supérieure aux besoins du patient.

Now, blew au Contraire, TAHOR, CRESTOR, EZETROL, INEGY, plus pulssants sur le LDdL-chol, wont pas le niveau de prewve clintgue de lewrs atnées |
| f (

Zocor® Lodalés® et genenques (‘) s Les étheg 4S, HPS (fil/b 'leévgwtu)y\/ Sfcol/bdat‘/e), avec L LvaﬂrL LLVve

ET"SE% Vasten® et génériues  //OSCOPS, ek MEGA (en prévention privaaire) et LIPID (prévention 2aire),
anho

! Crestor® pour La pravastatine, sont les seules i avolr démontré un bénéfice sur la

mortalité totale toutes causes confondues |
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= Le traitement des patients a risques

L’amélioration du traitement par statines des patients a risques cardiovasculaires élevés (et
notamment des diabétiques) constitue également un enjeu important.

Le taux des patients diabétiques traités par statines a ainsi considérablement augmenté (de
24 a 44% entre 2000 et 2006), mais celui-ci doit encore progresser.
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Il - Un renforcement de I’action de I’Assurance Maladie

ce que ‘6 Vous alsals ? vous VOUEZ que ¢ repart o la hausse |
Souhaitant poursuivre la demarche engagée et agir sur les marges de progrés existantes,
I’Assurance Maladie renforce son action sur les statines en 2008. Cette action s’inscrit, par
ailleurs, dans un contexte de reprise des instaurations de traitements en 2008.

Au travers de cette démarche, I’objectif pour I’Assurance Maladie est de favoriser une
prescription de statines plus appropriée et ciblée en fonction du niveau de risque

cardiovasculaire des patients'?

= ajuster les traitements (mesures hygiéno-diététiques ou traitement médicamenteux) pour
les patients sans ou a faible risque associ€, en prévention primaire.

= améliorer la couverture des patients a risques associés élevés, en prévention
secondaire.

= Une campagne d’information renouvelée a destination des médecins et des patients

Cette campagne d’information s’adresse a la fois aux médecins pour soutenir leurs efforts et
aux patients pour mieux les informer sur le théme du cholestérol. Elle porte notamment sur la
prévention primaire pour les patients a faible risque cardiovasculaire™ qui constituent 40%
des patients nouvellement traités par statines.

Trois principaux messages sont développés par I'Assurance Maladie, en conformité avec les
recommandations sanitaires de I'Afssaps :

r 1) Prévenir la prescription systématique de statines pour les patients a faible risque

cardiovasculaire :
Dans de nombreux cas, le suivi de regles hygiéno-diététiques (alimentation équilibrée,

exercice physique tel que la marche, etc.) peut permettre d’éviter un traitement
médicamenteux qui sera souvent pris « a vie » ou sur trés longues périodes. Par ailleurs,
la prise d’'un médicament n’est pas anodine et peut générer des effets indésirables.

2) Préférer, en seconde intention, les dosages ajustés de statines, pour les patients
pour lesquels cela suffit.

\ 3) Enfin, privilégier la prescription dans le répertoire de produits génériqués et donc

moins codteux.

De nouveaux outils, pédagogiques et modernes ont été congus :
Par ce que précédenmument Les “outils” élaboré: S par Lo Cnamts etatent démagogiques et ringards ...

= Pour Ies medecms :

Un film vidéo évoque, sous la forme d’un entretien avec un généraliste, les principales
questions que se posent les médecins sur le traitement du cholestérol en prévention
primaire et fournit des réponses aux situations auxquelles ils sont confrontés

quotidiennement.

Les délégués de I'Assurance Maladie remettront €également, lors de leurs visites, des
outils d’aide : mémo sur les taux cibles de LDL Cholestérol en fonction des facteurs de

risque cardiovasculaire + mémo sur les colts de traitements des différentes statines.

A

Vous avez dit “renouvelée” Lo campagne, pourtant

c'est exactement la méme chanson que L'an passe |
2 Le niveau de risque comptabilise les facteurs de risque associés, c’'est-a-dire les facteurs qui s ajoute au risque
lié a la dyslipidémie.

'® Sans ou avec un seul facteur de risque associé. Données IMS Health 2006 pour la CNAM.
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= Pour les patients :

Un questionnaire simple, a remplir avec le médecin lors d’'une consultation, a été congu
pour aider celui-ci a mesurer facilement le profil de risque de son patient et identifier la
réponse thérapeutique adaptée (régime, activité physique, médicaments...).

Une brochure intitulée « J'ai du cholestérol mais pas de médicament, c’est normal
Docteur ? » sensibilise les patients a I'importance des régles hygiéno-diététiques pour
réduire le « mauvais » cholestérol et éviter la prise quotidienne de médicaments.

Bonne Ldée, mals il faudrait peut eve d'abord convainere le Docteur 2 Vous croyez pas ?

O Quel est 'objectif du LDL-Cholestérol 7

Chez le patient non diabétique*

Aucun facteur 1 el facteur 2 facteurs = 3 facteurs. Patienla haut risque
Chwe  Ghw b EDE cdemie
- Antécsdants da maladis
©V averda
Riscuus 20 % d
survenua d un
Svénemant coronarisn
dari loa 10 ana®*
G
o) «yai du cholestérol
s ST -
LDL-cholastérol mais a_sde médicar _ne{“?
e £A e T e
LDL-chalestéral <1209 f __—muil ‘Lest normal Locteur <
LOL-cholestéral =180 gt i
LDL-cholesterat = 1200/ H 5 |
<220/l ] -
] @l'hssuran:e
e =, ; ] : H Maladie
** Mithods d'éralustcn o i Horul AAES THI worwc bk it |
L e SRR Brochure patient
O Woir égalemant Je meémo Stafines « Priss en changs thérapsutiqua du patient dysipidémgua »
: :@l'hs,surance
Maladie

Mémo taux cibles de LDL-Cholestérol

= | a saisine de la Haute Autorité de Santé

L’Assurance Maladie a saisi la Haute Autorité de Santé afin de disposer d’un avis médico-
économique sur la classe thérapeutique des statines et ainsi de référentiels hiérarchisant les
traitements en fonction des besoins du patient.

e ne vouolrais pas passer pour un rabat-jole, mais L'Assurance maladie est majeure et vaceinde,
ne pourrait-elle pas avolr son propre avis sur cette question médico-feonomique ? N'est-ce pas elle qui paie ?

Par ailleurs, il aurait € probablement plus judliclewx de commencer par demander it L'Afssaps de véactualiser

ses recommandations poussiéreuses de mars 2005. En effet, depuis il Y & eu notamment MEGA, CORONA (1eve
ttude clinique, avee CRESTOR 20mg qui ne fait pas mieux que le placebo sur Le eriterve principal 1), ENHANCE
(Etudle négative pour L'ézétimibe associé o La stmvastatine, INEQY, pas mieux voire moins bon que la simvastatine
seule sur Les plaques d'athérome cavotidiennes)... Toutes ces études qui abondent dans votre sens et dont vous ne
parlez hélas pas !
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Annexe 1

Les recommandations de I’Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
pour la prise en charge thérapeutique du patient dyslipidémique

mars 2005

Principaux messages :

» Le dépistage d’'une dyslipidémie repose sur I'EAL (exploration d’'une anomalie lipidique),
qui détermine les concentrations de cholestérol total, triglycérides, HDL-cholestérol et
LDL-cholestérol.

Tous les adultes doivent étre dépistés mais il n'est pas justifié de répéter ce bilan,
lorsqu’il est normal.

» Cing niveaux « cibles » de LDL-cholestérol définissent I'intervention thérapeutique. Ces
objectifs ont été déterminés en fonction de I'état vasculaire du patient et du nombre des
facteurs de risque cardiovasculaire associés.

» La prescription d’hypolipémiants n’est pas justifi€e chez de nombreux patients ayant un
risque cardiovasculaire faible. Le traitement diététique est la base de la prise en charge
de ces patients.

* Quand une thérapeutique médicamenteuse est indiquée, il s’agit le plus souvent d’'une
statine, sauf dans les 3 circonstances suivantes : intolérance aux statines ; - LDL-
cholestérol < 1 g/l associé a des ftriglycérides élevés et un HDL-cholestérol bas ; -
hypertriglycéridémie sévere isolée (TG > 4 g/l).

= Le traitement hypolipémiant débute habituellement par les posologies les plus faibles. En
'absence d’évaluation suffisante, I'utilisation de fortes doses, voire de combinaisons
thérapeutiques, est a discuter au cas par cas. Elle ne doit pas se faire au détriment d’'une
bonne tolérance et d’'une bonne observance du traitement.

» La surveillance de l'efficacité et de la tolérance commence entre 1 et 3 mois apres le
début du traitement.

» La prise en charge d’une dyslipidémie doit étre associée a celle des autres facteurs de
risque cardiovasculaires.

En Lisant ¢a, on comprend pourquol Les médecins wappliquent pas Les recommandations de L'Afssaps |

Alors gu'tl sevalt st sbmple de Lewrs dive :
) tiin éfice

C
o
et Lo pravast tne | (1)

prévention primaire | (2)

Vs

!

Seule la pmﬂzt?ﬂw a mww un bénétiee cli

chez la femume | (2)

- La pravastatine a Les ym&t‘,fws niveaux de prewve en prévention primalre, La simvastatineg en prévention

- B, cevise sur Le odtenu, ces deux statlnes somt Les moling coltteuses ...

(1) : 4S, HPS, WOSCOPS, LIPID, MEGA ; (2) : MEGA tt WOSCOPS ; (23) : MEGA ; (4) : MEGA et WOSCOPS / 4S ¢t
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/o7 \ \ r P
ont prouvé un bénéfice sur Lo wmortalité totale toutes causes confondues, La simvastatine
Seule Lo 'F‘/’QV'»_WC e & prouvé un bénéfice sur La mortalité totale toutes confondues (hors dinbétiques) en

Loue (morbi-mortalité cardiovasculairve et wortalité totale,

ini
MEGA revisitée dans Clreulation ‘MLW 08, eh oul, faut Live ausst cette revue...)en prévention primatre

Towjours pas La wmolndre référence bibliographique d'étude clinique | Manifestement, ce docwment ne doit pas s'advesser aux médecins. ..
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Annexe 2
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Taux de pénétration des molécules génériquées pravastatine
et simvastatine

0% -4
$ ® F F P & LSS ®
S X & \\% S R\ X \\9 S XN X st
R R S R R S S

PRAVASTATINE —e— SIMVASTATINE

Source : CNAMTS - Régime général hors SLM et hors DOM
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Annexe 3

Ce que wécisémmemt Lo Cnamts wa pas veussl o

/

eviter |

Dans le méme temps,
CRESTOR 5my
de +129% en
INEGQY de +175% |
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Evolution de la

dans le total des prescriptions de statines

part des molécules pravastatine et simvastatine

Introduction des genangues
de la simvasiatine

85,0% -
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—
55,0% A
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Source : MEDICAM - Régime général hors SLM et hors DOM

le traltement qu@je p!/@mds persowmeuemmt (%)

Comparaison des colits mensuels de traitement, selon les statines utilisées

(L est domumage que dans ce
tablenu ne figurent pas :
EZTROL, INEGQY, PRAVA-

DUAL, CADUET, et les flbrntes |

Une vie blen courte des « tralte-
ments anti-cholestérol » de La

part de la Cnamts |

Un graphique aurait etf plus
Eloquent, permettant de visua-
v exemple que TAHOR
t CRESTOR 5y

5 fols plus cher que

Liser pe

Lo pravastatine o 1omg |
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(*) Pour Le détall du cas clinique, cliquez cl-apres : http://puppem.com/Docuuments/Cas_pratique_pravastatine_10mg.pof

Colit du traitement par statine, hors assoclations fixes

Molécule MNom commercial Posologie!

Colt mensuel

minimal

6R0£E
13,24 £
H433£
11,03 €
21,561 £
40,28 €

10 mg
20 mg
40 mg
10 mg
20 mg
40 mg

Génériques

Elizor® /Vasten @

FALIES
13,67 €
23,50 €
10,82 €
HA10€
36,67 €

10 mg
20 mg
40 mg
10 mg
20 mg
40 mg

Genériques

Lodales® f focon®

20 mg
40 mg
80 mg

17,66 €
23,07 €
32R0£

Fractak® / LescolE

18,82 €
AT E€
MNATE

Emg
10 mg
20 mg

Morvastatine

18,82 €
wT2E
43,08 €
43,08 €

10 mg
20 mg
40 mg
80 mg

Tahor®

‘Condionnement disponibie en il &n boftes ce 23 comprimes seuf pour Fractak® atLescokD an bokas de 30 comprimide.
Ca ralove da prix m'ast pas desting & 1a comparalson & dose agale des statines omine aliss.
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