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Textedelaquestion

Mme Florence Lasserre aerte M. le ministre des solidarités et de la santé sur le remboursement des traitements
préventifs pour les migraineux séveres et chroniques de type anti-CGRP. |l sagit d'anticorps monoclonaux dirigés
contre le CGRP (Calcitonin gene related peptide) ou son récepteur. Fruits de trente ans de recherche et salués par
I'ensemble des neurologues, ces traitements onéreux qui Sadministrent sous forme d'injections ne sont toujours pas
remboursés en France. Ces traitements bénéficient d'une autorisation de mise sur le marché européen et de
nombreux pays européens ont d'ores et dga fait le choix d'un systéme de remboursement total ou partiel par I'Etat
(Danemark, Slovaquie, Espagne, Italie, Allemagne, Belgique et Luxembourg). Les conséquences de ce choix
francais sont nombreuses. D'une part, cela force les patients a prendre des médicaments habituellement destinés a
d'autres pathologies, tels que des antidépresseurs, des antiépileptiques ou des bétabloquants, aux conséquences
néfastes sur leur vie quotidienne et en particulier sur leur mémoire. Les traitements antimigraineux anti-CGRP ont
guant a eux |'avantage de ne générer que peu d'effets secondaires. D'autre part, cette situation est responsable de
nombreux co(ts indirects secondaires pour la société, due notamment aux conseguences considérables de cette
situation dans leur vie quotidienne et professionnelle. Les anti-CGRP constituent un traitement efficace et moins
handicapant pour leur vie personnelle, sociale et professionnelle. Ces patients devraient ainsi étre en droit d'accéder
aleur remboursement et ainsi de vivre plus sereinement avec une maladie qui génere quotidiennement angoisses et
pertes de confiance. C'est pourquoi €elle souhaiterait savoir quand le Gouvernement compte engager une réflexion
sur la prise en charge, au moins partielle, de ces traitements antimigraineux anti-CGRP pour les migraineux sévéres
et chroniques sans aternative thérapeutique efficace et leur accessibilité dans les pharmacies destinées au grand
public.

Textedelaréponse

La migraine est une maladie douloureuse et invalidante qui peut se traduire par un handicap et une dégradation
marquée de la qualité de vie, notamment pour les patients souffrant de migraine sévére. La commission de la
transparence (CT) de la Haute Autorité de Santé (HAS), chargée d'évaluer l'intérét thérapeutique de ces trois
produits dans le panier de soins remboursable, souligne |'existence de différents traitements actuellement pris en
charge dans | e traitement de fond de lamigraine et pouvant étre considérés comme des comparateurs cliniquement
pertinents de ces nouvelles spécialités. Ces comparateurs permettent une prise en charge de I'ensemble des stades
de la pathologie avec des traitements de premiére et seconde intention (L opressor, Seloken, Avlocardyl, Epitomax)
mais également des traitements de recours (Sanmigran, Nocertone et Sibelium) ainsi que des aternatives non
médi camenteuses pouvant étre aussi mobilisées pour la prise en charge des patients. En raison de la démonstration
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d'une efficacité clinique par rapport a un placebo alors qu'il existe des comparateurs médicamenteux et d'une
guantité d'effet modérée uniquement dans une sous-population, cette méme commission aoctroyé AaEMGALITY®,
AJOVY® et AIMOVIG® un service médica rendu (SMR) pour une population plus restreinte que celle de
['autorisation de mise sur le marché (AMM). Elle recommande ainsi la prise en charge de ces traitements par la
solidarité nationale dans un périmétre limité aux patients atteints de migraine sévére avec au moins huit jours de
migraine par mois, en échec a au moins deux traitements prophylactiques et sans atteinte cardiovasculaire. Le
service médical rendu octroyé est modéré pour AJOVY® et AIMOVIG® et important pour EMGALITY®. Ce
SMR modéré octroyé a deux des trois médicaments refléte un rapport efficacité clinique/effet indésirable qualifié
de moyen par la commission de transparence. Pour les trois médicaments, cette méme commission a octroyé une
amélioration du service médical rendu (ASMR) de niveau V, soit une absence dASMR, ce qui signifie que les anti
CGRP ne représentent aucune amélioration du service rendu au regard des thérapeutiques existantes.
Conformément aux dispositions de laloi, la fixation du prix d'un médicament tient compte principalement de son
amélioration du service médical rendu. Les discussions tarifaires entre le Comité économique des produits de santé
(CEPS) et les laboratoires exploitant ces spécialités se sont ainsi fondées sur les critéres |égaux, réglementaires et
conventionnels qui définissent le cadre de négociation, une spéciaité dASMR V ne pouvant étre inscrite au
remboursement que dans le cas ou elle génére une économie dans les colts de traitement. Malgré plusieurs
propositions de la part du CEPS, ces discussions n'ont pu aboutir du fait des prétentions tarifaires extrémement
élevées des industriels au regard des dépenses actuellement engagées pour le traitement médicamenteux de la
migraine. Face a l'impossibilité pour les industriels de formuler des propositions tarifaires compatibles avec les
dispositions |égidatives, réglementaires et conventionnelles se traduisant par un échec des négociations, de
I'existence de sept autres médicaments pris en charge dans le traitement de la migraine, du risque de tolérance a
long terme (risgues cardiovasculaires et immunogénicité) et de |'absence de réponse supplémentaire au besoin
meédical partiellement couvert, ces trois antimigraineux anti CGRP n'ont pas pu étre inscrits sur les listes des
médi caments remboursables. Néanmoins, cette non-inscription ne préjuge pas de I'issue de nouvelles négociations
qui pourraient se tenir & la demande d'un des laboratoires Sil souhaite sinscrire dans le cadre réglementaire, ou
encore apres soumission ala commission de la transparence de nouvelles données permettant I'octroi d'une ASMR
revalorisée. Les services du ministére de la santé sont pleinement conscients du besoin médical qui subsiste pour
traiter des patients en impasse de traitement souffrant de migraine, qui du fait de sa grande prévalence et du
retentissement qu'elle induit, est classée par |'Organisation mondiale de la santé (OMS) parmi les vingt maladies
ayant le plus fort impact sociétal. Ils espérent que les laboratoires seront en mesure de déposer de nouvelles
données démontrant |'intérét du produit par rapport a des comparateurs médicamenteux ou accepteront de négocier
dans |e cadre réglementaire existant. Au-dela, des travaux récents mettent en lumiére I'impact de I'inhibition de la
protéine HDACG6 dans la réduction de ladouleur liée ala migraine et ouvrent également la voie au dével oppement
de nouvelles alternatives thérapeutiques dans cette pathol ogie.
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