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Textedela question

M. Jean Lassalle attire |'attention de Mme la ministre des affaires sociales et de la santé sur le nécessaire maintien
du remboursement des médicaments contre I'hépatite C. En France, un traitement de douze semaines avec du
sofosbuvir qui assure une guérison dans prés de 90 % des cas est remboursé & hauteur de 56 000 euros. Ce co(t
n'apparait pas exorbitant compte tenu de la possibilité d'éradiquer ainsi une maladie chronique mortelle ou du moins
de la circonscrire. En France, 230 000 personnes sont porteuses du virus de I'hépatite C, mais seule une minorité
peut soffrir le traitement sofosbuvir car les remboursements sont réservés aux personnes ayant atteint un stade
sévere de l'infection. Pourtant, faute de traitement adapté, la prise en charge d'un patient pendant des années, qui
peut-étre devra bénéficier d'une transplantation coltera a elle seule plus de 100 000 euros. En attendant que soient
développés des génériques, il serait bon que les laboratoires soient incités & baisser leurs prix ou que I'Etat
généralise le remboursement. Aussi il lui demande quelles mesures |e Gouvernement entend prendre pour assurer &
I'ensemble des personnes porteuses du virus de I'hépatite C les moyens de se soigner pour le mieux et au moindre
codt.

Textedelaréponse

En France, 200 000 personnes sont touchées par le virus de I'hépatite C De nouveaux médicaments dénommés
antiviraux d'action directe (AAD) ont fait récemment leur apparition sur le marché et révolutionnent les traitements
contre I'hépatite C. Ces médicaments sont beaucoup mieux tolérés que les traitements antérieurs et, associés entre
eux, montrent une efficacité importante supérieure & 90% dans les essais cliniques, confirmée par les premiers
résultats de suivi de cohortes de patients traités. Ces traitements, pris en charge a 100% par |'assurance maladie
dans | e cadre des affections de longue durée (AL D), sont actuellement indiqués pour les patients ayant une maladie
hépatique évoluée (fibrose du foie avancée, cirrhose ou cancer hépatocellulaire) ou présentant des pathologies
associ ées graves (co-infection par le VIH, lymphome). Concernant le Sovaldi, le comité économique des produits
de santé (CEPS) a fixé son prix du 13 667€ HT par boite de 28 comprimés au terme de négociations avec le
premier laboratoire qui le commercialise. Il sagit du prix public le plus bas d'Europe. Compte tenu du nombre de
patients pris en charge, des réductions supplémentaires liées aux volumes de ventes prévisionnels ont été obtenues.
Un contrat de performance oblige au versement de remises en cas d'échec du traitement. La fixation de ce prix a
mis fin ala période d'autorisation temporaire d'utilisation (ATU), qui a permis un acces précoce des malades a ce
médicament. Le laboratoire doit rembourser al'Assurance maladie la différence entre le prix pratiqué pendant cette
période et le prix fixé. Par ailleurs, laloi de financement de la sécurité sociale pour 2015 ainstauré un mécanisme
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de régulation pour faire supporter au laboratoire le dépassement des dépenses consacrées aux traitements, des lors
gue ceux-ci dépasseront un certain volume. Ce dispositif a été reconduit pour 2016. Par ailleurs, I'agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé a délivré une autorisation temporaire d'utilisation a la spécialité
HARVONI, ler d'une nouvelle génération de produits destinés au traitement de I'hépatite C. Le prix proposé par le
laboratoire a permis de diviser par deux le colt actuel des bithérapies disponibles. L'arrivée de ces nouvelles
molécules ayant fait évoluer trés rapidement la stratégie thérapeutique de I'hépatite C chronique, il est apparu
nécessaire de mettre en place un encadrement de leur prescription et de leur délivrance, ainsi qu'une organisation
optimale du suivi des patientstraités, afin de veiller al'égalité de leur mise a disposition sur I'ensemble du territoire.
A cette fin, des réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) ont été mises en place sur tout le territoire a partir
de janvier 2015. En 2014, le nombre de patients traités par ces houveaux antiviraux aux stades évolués de leur
maladie a ains atteint 14 000 personnes ; cet effort de prise en charge des patients sest poursuivi tout au long de
I'année 2015. Pour contréler cette maladie et ses complications évolutives, la prévention de sa transmission par une
politique de réduction des risques (principalement liés a la consommation de substances psycho-actives) doit étre
développée. C'est I'objet de plusieurs articles inscrits dans le projet de loi de modernisation de notre systéme de
santé (renforcement de la politigue de réduction des risques, procédures adaptées en milieu carcéral,
expérimentation de salles de consommation & moindre risque). |l est aussi nécessaire que les personnes infectées
par ce virus et n‘ayant pas connaissance de leur statut soient dépistées pour que leur situation clinique soit évaluée
et, sl nécessaire, qu'un traitement leur soit proposé. Les moyens actuels de dépistage ne parviennent pas a dépister
toutes ces personnes, notamment celles €l oignées des services de soins ou de prévention, quelle gu'en soit laraison.
Lestests rapides d'orientation diagnostique (TROD) de |'hépatite C apparai ssent comme un moyen complémentaire
pour améliorer le dépistage de ces personnes. Leur mise a disposition dans les structures de prévention et via les
associ ations spécifiquement formées a également été prévue par e projet de loi de modernisation de notre systéme
de santé. Par ailleurs, la haute autorité de santé (HAS) recommande le dépistage du cancer hépatocellulaire par
échographie abdominal e réalisée tous les 6 mois chez les personnes ayant une cirrhose. La pratigque de ce dépistage
est insuffisante actuellement et des mesures ont été prévues, dans le cadre du Plan cancer 2014-2019, pour
sensibiliser les professionnels de santé et les patients a sa réalisation réguliere.
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