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Equipe pédagogique « DM » a I'ISPB
- Département de Santé Publique

Depuis 2018

* Pr Daniel Hartmann * Xavier Armoiry (PU-PH)

Enseignements / projets d’enseignements
en rapport avec les DM a ’'UCBL1

* ISPB — faculté de pharmacie
— FCB
— UE/UV de DES
— DU orthopédie a l'officine

* ISPB-Polytech : Master IPS parcours ATRDM

* Formations courtes: Risque sanitaire sur le DM, les TROD a
I'officine

e Lijcence santé




Les DM - Au programme

Quelques chiffres
Définitions

Quizz « www.menti.com »
Les difficultés d’évaluation
Quelgues applications

Nouveautés reglementaires
— Scandales sanitaires et/ou médiatiques
Quelgues développements d’activités

Un secteur dynamique

Quelques chiffres
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Marché du DM:
comparaison internationale

Rest of the World 19.8 %

Brasil 1.1 %
Indial.2 %
Spain 2.0 %

Russia 2.1 %

Franee 4.0% —

% -
L y
/ L
UK 4.0 % 4

China 8.1 %

Japan 8.9% Germany 9.9 %

D’aprés AiM, 2019

Quelques chiffres sur les dispositifs
médicaux : données européennes

European
medical
technology
market =
€120 billion
in 2018

>500,000

medical
technologies
available in
health care

Europe has
a positive 7.4% of total >730,000
trade healthcare people
balance of expenditure directly
€11.7 billion in 2018 employed
(2018)

>32,000 95% of
medtech

companies are SMEs
inEU

companies

Source:  <)(»> MedTech Europe

from diagnosis to cure
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Quelques chiffres sur les dispositifs
médicaux: données francaises

85000

emplois

Qui sont les entreprises du DM ?

88%de

92 % de PME

28 Milliards
de chiffre d'affaires
dont 8 Milliards
de chiffre d'affaires a 'export
’:\;Ma g oh :
Grand Es i

* 92 % sont des PME

* Plus de 50 % ont une activité R&D
* 13 % ont une activité exclusivement R&D
* 60 % ont une activité de production

* 80 % ont une activité commerciale

Source:

W—LE DISPOSITIF MEDICAL

sShitem

Le secteur des dispositifs médicaux:
dynamisme de la région Auvergne-Rhone-Alpes

: 4
BIOMERIEUX @O

» o
I THUASNE

Groupe Medtronic (ex SOFRADIM)
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L'innovation dans le dispositif médical

THOUSAND SEPARATORS 0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000 12,000 14,000 16,000

: chiffres des brevets (EPO)

Digital communication 175
Computer technology 12,774
‘» 7 Electrical machinery, apparatus, energy 11,255

Transport 9,635

\

{F

Pharmaceuticals JRELH —

Biotechnology EL)

Source:
Other special machines 6,436

(¢, MedTe Eur
Qb MedlacliZopes
Organic fine chemistry 6,167

11

Les dispositifs médicaux

Quelques définitions

12
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Une catégorie de technologies de santé
d’une extréme diversité

i3

Définition du dispositif médical

« Tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit « a
| “exception des produits d ‘origine humaine », ou autre article seul ou
en association, y compris les accessoires et logiciels intervenant dans
son fonctionnement, destiné par le fabricant a étre utilisé chez
I ’lhomme a des fins médicales et dont | ‘action principale voulue n ‘est
pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni
par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels
moyens »

D’apres Directive 93-42




« ... ‘action principale voulue n ‘est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme,
mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens »

Exemples:

* |es stents actifs ou « drug-eluting stent »

Complexité de classement
entre médicaments et dispositifs médicaux

Hyalgan® (DELBERT) Médicament
Acide hyaluronique
DM
Palacos R+G® (HERAEUS) DM
Gentamicine
Médicament
TachoSil® (TAKEDA) Médicament
Thrombine
DM
.
Héparine
Médicament

D’aprés thése PharmD. W Steiner 2020

20/01/2021
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« ...destiné par le fabricant a étre utilisé chez
I ’/homme a des fins médicales... »

Définition de la finalité médicale : @

1°/ diagnostic, prévention, contrdle, traitement ou atténuation d ‘une maladie

2°/ diagnostic, contrdle, traitement, atténuation ou compensation d ‘une
blessure ou d ‘un handicap

3°/ étude, remplacement ou modification de | ‘anatomie ou d ‘un processus

physiologique P
A, . . ¢ G
4°/ maitrise de la conception j
& o
17
0.. * .du
European
Commission

Medical Devices Regulation

EU MDR

Nouveau reglement sur les dispositifs médicaux

-> Abroge les directives EU 90/385 et 93/42

18




Définition du Dispositif Médical

« Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant,
réactif, matiere ou autre article, destiné par le fabricant a
étre utilisé, seul ou en association, chez I'homme pour l'une
ou plusieurs des fins médicales ...

...et dont ['action principale voulue dans ou sur le corps
humain n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme,
mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens»

D’aprés MDR 2017/745

19

Finalités médicales g

$
8

* Diagnostic, prévention, controle, prédiction, pronostic, traitement ou /
atténuation d'une maladie

* Diagnostic, controle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap
ou compensation de ceux-ci @

* Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction |
anatomique ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique J‘

* Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons
provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus

Autres DMs :
* les dispositifs destinés a la maitrise / assistance de la conception

* les produits spécifiquement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation des dispositifs DM

20

20/01/2021
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Finalités médicales

* Diagnostic, prévention, controle, prédiction, pronostic, traitement ou /'/
atténuation d'une maladie

* Diagnostic, contréle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap
ou compensation de ceux-ci @

* Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction
anatomique ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique J

e Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons
provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus

Autres DMs :
* les dispositifs destinés a la maitrise / assistance de la conception

* les produits spécifiquement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation des dispositifs DM

21

Nouvelles finalités médicales

* « prédiction d’'une maladie » :
- logiciel de prédiction d’une maladie

20/01/2021
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Nouvelles finalités médicales

* « prédiction d’'une maladie » :

- logiciel de prédiction d’une maladie

ARTICLES
espes/dot.ons 103038 /a7

nacare i i
biomedical engineering

Prediction of cardiovascular risk factors from
retinal fundus photographs via deep learning
Rya:

SANTE  TECHNO

Cetalgorithme de Google prédit une
maladie cardiovasculaire en vous
regardant dansles yeux

Dispositifs médicaux

Quelques applications et innovations

24

20/01/2021
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De nombreux médicaments ne peuvent étre
administrés qu’avec des dispositifs médicaux

25

Les dispositifs médicaux : un secteur tres
propice aux innovations

Exemples

26
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Le remplacement chirurgical des valves
aortiques: 50 ans d’innovation...

1958 : 1ée valve

1990 :

mécanique mitrale Valves a 1977 : Valve mécanique a
valve a bille disque Valves a ailettes ailettes courbes
1968 : 1ére bioprothése 1980 : 2007 :
(valve porgine montée sur Bioprothese en Valves sans suture
stent) péricarde bovin
(AN ¢
\ » / T
! —r (€L 3 )
w , e IS il N
—a i R &
D’apres Europharmat 27

La révolution des TAVI

20/01/2021
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Overview of the alternative approaches

Transcarotid :
Transsubclavian

Transaortic

Transseptal

Transapical

Transcaval

lliac artery

Transfemoral

,CR Interventional
Interventional Cardiology Review 2018;13(3):145-50 Cardiology Review

29
Innovation dans la prise en charge
des AVC : de la thrombolyse ...
The New England
Journal of Medicine
CCopynght. 1995, by the Mavachunans Medical Socxty
Volume 333 DECEMBER 14, 1995 Number 24
TISSUE PLASMINOGEN ACTIVATOR FOR ACUTE ISCHEMIC STROKE
T Namosar Istrmure or NevrovoGiear Disorners Axp STROKE ri-PA Stroke Steoy Grour®
Modified Rankin Scale
0-1 2-3 4-5 Death
Placebo [ 26 25 ] XA
gg t-PA [ 30 SN 23 [
Percentage of Patients
5 ) » Gl Out Scal
o | Mo R Y g
ih-.i‘i”““* | Birew Placebo [ 32 | - T ;W
IO
s t-PA | i 71 27 [ 97 ]
Percentage of Patients

20/01/2021
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... a la thrombectomie

SOLITAIRE FR, EV3

Castano et al,
Stroke Aug 2010

Innovations en urologie: prise en charge
de I'"hypertrophie bénigne de la prostate

Introduction du dispositif grace

& un guidage cystoscopique

UROLIFT REZUM

32

16



La premiéere application DM

I 4
remboursée
Operating principles
of MoovCare™ N A

(o)
Y.

Oncologist

3

Algorithm analysis

+ Additional comment
in free text window

-> E-mail alert

R

Securise data
transmission

1

“Prescription” of a
personalized follow-up
\ with MoovCare™

4

.
Alert confirmation

+ Additional exams
+ Treatment adaptation

Ambulatory {
- patient

.
12 clinical parameters collection
(form to fill 1time per week)

MOOVCARE POUMON, logoe! sestnd & 18 Wksurvilance midicale des
rachutes ol s paderts
o

et AN Prarce:

+6 mois de médiane de survie globale

a8 oo 132

M ot s | MOCVCARE POUMON o V2.2

ASA de niveau Il

33

Innovation en diabétologie

* DBLG1 ™ System — Société Diabeloop : marquage CE nov 2018 !

POMPE A
INSULINE

TERMINAL

CAPTEUR DE
GLUCOSE EN
CONTINU

© Diabeloop 2019

34

17
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La téléconsultation AVEC dispositif médical

/_ blood pressure

pulserate
blood oxygenlevel

@ visual tests
@ audiometry tests
:: EKG-electrocardi
o T Tength
ngth =191 am

@ ety Wih=21cn

Height=230m
oloscope (ETN) Weight =285 Ko
@ dematoscope: @ Autonomous health check-up
@nms . @
(% blood glucose meter*

« consult station » (classe IIA)

Les dispositifs médicaux
Quelques défis
en matiere d’évaluation

20/01/2021
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Difficultés a mener des études
randomisées

* Essais randomisés = gold standard MAIS possibilités de
frein a leur mise en ceuvre

 Difficultés connues:
— Trouver le bon timing +++
— Probléme d’acceptabilité (patient, parfois médecin)
— Mise en double insu
— Probleme de financement/risque financier
— Risque d’obsolescence de la technique

37

15 ans d’évolution sur une innovation

f j'- } '3\,,-"\ 1 ,‘ AN
Evolut
CoreValve

D’aprés Mattha et al, 2017 38

20/01/2021
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Choix du moment de I’évaluation...

* Pas trop tot - risque de rejet d’'une méthode si geste
haute technicité

— Peut ne pas refléter les réelles performances des dispositifs médicaux ne
prenant pas suffisamment en compte I'apprentissage de la technique.

— Une évaluation défavorable peut davantage refléter une technique mal
maitrisée qu’une réelle inefficacité de la technique

Un monde opérateur
dépendant

40

20/01/2021
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Ne pas faire des évaluations trop tot:
problématique de la courbe d’apprentissage

E Plateau
oy >
i

= :

n:l:. Steep acceleration

Q ™~

o]

% Slow beginning

jub}

7] o

=

o]

Number of trials or attempts at learning

41

Choix du moment de I’évaluation...

* Pas trop tard = risque de difficultés d’inclusion

= si technologie largement répandue = difficile de faire
adhérer les médecins a une d’étude

* technique déja utilisée souvent empiriquement considérée
comme efficace

= nécessité que I'évaluation ait lieu avant diffusion large

WE BELIEVE IN DA VINCI SURGERY
BECAUSE OUR PATIENTS BENEFIT.

Surgeons in Americas top hospicls choose the do Vinc
Surgol Sytem. 1 ofers enhonced vauolzoton preciion _—
‘andcontrol Snce 2000, sugeons uingth da VinciSurgiol da VinciSurgery
System bhoveperformed over 5 i cperotions worldide.
This odvonced technclogy provides surgeons and patents Results Matter.

See

42
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Randomisation

* Capitale pour des essais cliniques de qualité
* Randomisation centralisée

* Mais difficile a mettre en place

* Refus des patients d’étre randomisés quand tout invasif vs non invasif

* Modalités d’évaluation de I'effet:
— Ouvert
— Simple aveugle (simple insu)
— Double aveugle (double insu)

-> Difficultés particuliéres pour les dispositifs médicaux

43

Méthodologie en aveugle?

Exemples d'impossibilité de réalisation de I'étude en aveugle

Aveugle du Aveugle de Aveugle de [I'équipe Evaluation en aveugle
patient 'opérateur assurant le suivi

- Aspect ou -Intervention - Effets indésirables - Organisation pratique : nombre
perception du chirurgicale spécifiques et excessif de visites ou de
dispositif -Aspect ou caractéristiques d'un des  consultations, limitant

- Cicatrice qui manipulationdu  traitements administrés I'acceptabilité pour le patient
révele le type dispositif - Coloration ou traces - Si consultation uniquement
d'intervention (ex : caractéristiques laissés réalisée par une personne
chirurgie versus par le dispositif extérieure : le chirurgien est
traitement non - Aspect radiologique ramené uniquement a un réle de
interventionnel, évocateur d’'un des technicien, ce qui pose un
laparotomie versus traitements regus probléeme d’acceptabilité pour le
ceelioscopie...) - Cicatrice qui révéle le chirurgien, et également pour le

type d'intervention

patient

44

20/01/2021
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Les dispositifs médicaux

Nouveautés reglementaires

45

Pourquoi de nouvelles
dispositions réglementaires ?

46

20/01/2021
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Enjeux de santé publique et de sécurité sanitaire

* Un marché sous surveillance par 'ANSM

* MAIS tres difficile a contréler du fait de la multiplicité des produits

* Quelques scandales retentissants

Développement clinique du DM : entre théorie et pratique

P e T —_— Toe—
// \\\.7 7 . M. & d ‘t.
A \ / - \ ise a disposition
\n
] Phase préclinique Nt Phase clinique \ P
’ D-
. . ; g ftudes de démonst: al‘on
Mise au point technologique Etudes de faisabilité e e .l I
du bénéfice clinique
° ° o
l,/"’f - 77_\\~ P
Tests i vitio » Selection patients » Objectif principal
» Technique opératoire » (ritéres de jugement principal
> Efficacité clinique » (ritéres d'inclusion/non-inclusion

V]

» (Complications et risques > Choix de traitement contréle

5o ; i liés au DM ou acte » Plan expérimental
Expérimentation animale

(si requis) » Choix des centres investigateurs

20/01/2021
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Développeme

Phase préclinique

nt cliniqgue du DM : entre théorie et pratique

Mise 3 disposition

Phase clinique du DM

Mise au point technologique

o
Tests in vitro

(]

Expérimentation animale
\ (si requis)

ftudes de faisabilité g
du bénéfice clinique
» Sélection patients > Objectif principal
» Technique opératoire » (ritéres de jugement principal

» Efficacité clinique > (ritéres d'inclusion/non-inclusion
» Complications et risques

liés au DM ou acte

» Choix de traitement contrile
> Plan expérimental
» Choix des centres investigateurs

Développement clinique du DM : entre théorie et pratique

Phase prédinique

Mise a disposition
du DM

Phase clinique

q3

Mise au point technologique
o

Tests in vitro

]

Expérimentation animale
\ (si requis)

Ftudes de faisabilité B
du bénéfice clinique
» Sélection patients » Objectif principal

» (ritéres de jugement principal
> (ritéres d'inclusion/non-inclusion

» Technique opératoire
» Efficacité clinique

» Complications et risques
liés au DM ou acte

> Choix de traitement contréle
> Plan expérimental
» Choix des centres investigateurs

20/01/2021
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European
Commission

Medical Devices Regulation

EU MDR

Nouveau reglement sur les dispositifs médicaux

Classification des DM

Encore 4 classes selon destination et durée mais des
regles de classification durcies

La classification a un impact sur la procédure d’évaluation
de la conformité

18 regles de classification avec Dir 93/42

Avec nouveau reglement: regles plus nombreuses (n=22)
et plus strictes

52

20/01/2021
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Les organismes notifiés :
pourquoi des changements importants ?

* Activité et controle des organismes notifiés sérieusement
mis en cause avec l'affaire PIP

-*" 3

/

* La directive 93/42 n’imposait pas :
— Des inspections inopinées
— De controéler les dispositifs
— D’examiner les documents commerciaux du laboratoire

53

Les organismes notifiés
avec le nouveau reglement

Un chapitre entier sur les ON

Renforcement important du role et du
contrble des ON

Les ON deviennent des « entités de police »

De nombreuses exigences a satisfaire

54

20/01/2021
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Exemple de qualification ON

L117/128 Journal officiel de I'Union européenne 5.5.2017

3.2.5. Le personnel chargé d'effectuer les examens relatifs 3 un produit (examinateurs de produits), par exemple les
examens de la documentation technique ou I'examen de type incluant des aspects tels que I'évaluation clinique, la
sécurité biologique, la stérilisation et la validation du logiciel, posséde I'ensemble des qualifications attestées
suivantes:

— un titre universitaire, un titre d'une école pl(nfcsslunnc”u ot un titre équivalent dans un domaine approprié,

par exemple en médecine, en pharmacie, en ingénierie ou dans une autre discipline scientifique pertinente,

— quatre ans d'expérience professionnelle dans le domaine des produits de santé ou dans des activités connexes,
notamment dans la fabrication, 'audit ou la recherche, dont deux ans dans la conception, la fabrication, les
essais ou ['utilisation du dispositif ou de la technologie & évaluer ou dans des domaines en rapport avec les
aspects scientifiques a évaluer,

— une connaissance de la législation relative aux dispositifs, y compris les exigences générales en matiére de
sécurité et de performances établies a l'annexe I,

— une connaissance et une expérience appropriées des normes harmonisées, des spécifications communes et des
documents d'orientation pertinents,

— une connaissance et une expérience appropries de la gestion des risques ainsi que des normes et des
documents d'orientation connexes relatifs aux dispositifs,

— une connaissance et une expérience appropri¢es de I'évaluation clinique,
— une connaissance appropriée des dispositifs évalués,

— une connaissance et une expérience appropriées des procédures d'évaluation de la conformité définies aux
annexes IX 3 XI, notamment des aspects de ces procédures dont ce personnel est chargé, et une autorisation
appropriée pour exécuter ces évaluations,

— laptitude & rédiger des proces-verbaux et des rapports démontrant que les activités d'évaluation de la

conformité ont été réalisées de maniére adéquate.

Evolution des organismes notifiés avec
le nouveau reglement

* 80 ON en 2012, apres réforme de 2013 - 56
(dont 1 en France / 11 en Allemagne)

* Avec le nouveau reglement : des baisses a prévoir

* Des conséquences importantes sur |'acces au
marché

56

20/01/2021
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Nouvelles obligations générales
pour les fabricants et mandataires:
avoir un responsable des affaires réglementaires

¢ Taches:

— 1) vérification de la conformité des lots de DM avant leur libération

— 2) maintien a jour de la documentation technique et de la déclaration
de conformité

— 3) respect des obligations en matiere de surveillance et de vigilance

* Qualification de responsable des affaires réglementaires :

— Une formation universitaire en droit, médecine, pharmacie, ingénierie
ou autre discipline scientifique
+

— expérience professionnelle d’un an dans le domaine de la
réglementation ou de la gestion de la qualité des dispositifs médicaux

-> Master IPS parcours ATRDM (UCBL1)

57

L'évaluation clinique des DM :
ce que dit le nouveau réglement UE 2017/745

* Réaffirme que la démonstration de la conformité avec les
exigences générales en matiere de sécurité et de
performances comprend une évaluation clinique, fondée
sur des données apportant une preuve clinique (clinical
evidence) suffisante (en quantité et en qualité), le niveau

de preuve devant étre approprié aux caractéristiques et a
la destination du dispositif

La notion d’équivalence devra étre démontrée de maniere
plus stricte et devenir I'exception pour les DM de classe |

58

20/01/2021
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Quelques incertitudes sur I'évaluation clinique

* Que veut dire « bénéfice clinique » ?

* Le fabricant doit « justifier le niveau de preuve de ses
données cliniques ».

* Notion de « Données cliniques suffisantes »

- Risque de disparité d’appréciation entre fabricants et
organismes notifiés +++

59

Processus de « scrutiny »

* Article 106 du MDR (art 46 du IVDR) =

la Commission Européenne doit créer des
groupes d'experts pour soutenir I'évaluation
scientifique des DM et des DMDIV

EUROPEAN COMMISSION EXPERT PANELS

. . N . 'ON MEDICAL DEVICES AND IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES
* Processus: cible certains DM a haut risque

* Classe lll implantable

* Class Ilb actif destinés a administrer des
médicaments dans |'organisme et/ou a les
en ret"'er poar Comriss Expert Panels on “I and

CALL IS NOW OPEN!

What are the Expert Panets  What is this cail for Make a difference for Europe
on Medical Devices and in expression of inerest and joird

* Groupes d'experts désignés en ao(it 2020 VooQugusticOsdes? _ sbou?
* 12 panels essentiellement thématiques

* 205 experts nommés + un pool central de 130
experts

* Réle : avis technique, contre-expertise des
évaluations faites par les ON

30



Autres impacts attendus du
nouveau reglement

* Amélioration des conditions de tragabilité par I'lUD
* Amélioration de I'information des utilisateurs par EUDAMED
* Risque de disparition de certains dispositifs médicaux

* Une plus grande convergence entre les exigences sur les
médicaments et les dispositifs médicaux

Quelques travaux
de recherche personnels

Evaluation médico-économique

20/01/2021
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Une préoccupation croissante du colt des technologies
de santé: exemples sur les dispositifs médicaux

— Des colits et chiffres d’affaire souvent supérieur a ceux des médicaments

Evaluation médico-économique des
. ; . ) (&)
technologies de santé — confrontation 90 290
des colts et des conséquences -EE-
Conséquences cliniques
Produit A

\ Conséquences
cliniques
A Coits 4
- Efficacité clinique
- Tolérance

Conséquences cliniques
Produit B

Produit A

Produit B

20/01/2021
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Prise en charge des scolioses infantiles et juvéniles sévéres
par tiges de croissance magnétiques

Tiges rachidiennes a croissance magnétique
(MAGEC™, Ellipse Technologies, DB2C)

Tige MAGEC™

Télécommande pour allongement externe de la tige

Abkarnia et al. Spine. 2012;37(13):1109-14
Cheung et al. Lancet. 2012;379(9830):1967-74
Dannawi et al. Bone Joint J. 2013;95-B(1):75-80

Comparaison des co(ts cumulés
30000 € - o
20000 € magnétiques
" Tiges
classiques

10000€

0E
Cumulated year 1 Cumuilated year 2 Cumulated year 3 Cumulated year 4

Orthopsetes  Traumtology: surgery Research 100 (2014) 466474

Available online at Elsevier Masson France
ScienceDirect EM|consulte
MASSON
Original article
Direct costs associated with the management of progressive early @cN_m

onset scoliosis: Estimations based on gold standard technique or with
magnetically controlled growing rods
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La thrombectomie post-AVC :
aspects médico-économiques

SOLITAIRE FR, EV3

Castano et al,
Stroke Aug 2010

Etude médico-économique de la thrombectomie mécanique

ICER

| anme . Différentiel (€/QALY
© ((3) ajustée 2 la qualité

Total coiits A coiits Année de vie

Stratégie

gagne)

Analyse de référence, point de vue sociétal

Thrombolyse seule 127 503 - 5,27 - -

Thrombectomie 123 629 -3 874 5,98 0,73 -5400

Analyse en scénario, point de vue de I’Assurance Maladie

Thrombolyse seule 48 795 - 5,27 - -

Thrombectomie 52 311 3516 5,98 0,71 4901

D’aprés thése PharmD M Barral et S Boudour, 2017
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Etude colt-efficacité du traitement du glioblastome
nouvellement diagnostiqué par technique d'application
de champs électriques de basse intensité

Gancar call Structuras align Electric fields interfere Cell death
within the cell with cell division

Perturbe I'alignement des dipdles + Diélectrophorése

69

Détermination du « juste prix »

PRIX 2 £ e Efficacité | Efficacité| ICERE ICERE
NovoTTF | Strategie Coiit | Coit incr (année) incr | (parmois) | (par année)
T™MZ 34390 € 142
1 _g—
2000 € |TTF+TMZ| T5936€ | 21546 € 1,72 0,30 59035€ 71 EZA
= T™MZ 54300 € 1.42 ‘
3000 € |TTF+TMZ| 84 298€ | 20000 € 1,72 030 8238 € 98 862 €
. TMZ 54390 € 1,42
10000 € |TTF+TMZ| 142 835€ | BB 445 € 1,72 0,30 24363 € \292 353 €

N

Neuro- Oncology

Neuro-Oncology 18(8), 1129~ 1136, 2016
d0:10.1093/neuonc/now102
Advance Access date 13 May 2016

The cost-effectiveness of tumor-treating fields therapy in patients
with newly diagnosed glioblastoma

F. Bernard-Arnoux, M. Lamure, F. Ducray, G. Aulagner, J. Honnorat, and X. Armoiry

Université de Lyon, Claude Bernard Lyon 1, Lyon, France (F.8.-A, M.L.); Neuro-oncology Department, Hopital Neurologique Pierre
Wertheimer, Hospices Civls de Lyon, Institut NeuroMyoGene INSERM U1217/CNRS UMR 5310, University of Lyon, University Claude
Bernard Lyon 1, Lyon, France (F.D., LH,); Hospices Givils de Lyon, Groupement Hospitalier Est, Phormacy Department/UMR CNRS 5510
MATEIS, University of Lyon, University Claude Bernard Lyon 1, Bron, France (G.A); Hospices Civils de Lyon, Délégation o Recherche
Ciinique et  ITnnovation, Cellule Innovation/UMR CNRS 5510 MATELS, Bron, rance (XA)

Corresponding Author: Xavier Armoiry, PharmD, PhD, Hospices Civils de Lyon, Deélégation @ la recherche clinique et & innovation, Cellule
Innovation/Grouperent Hospitalier Est, Avenue du doyen Lepine, 69 500 Bron, France (armairyxa@gmail.com)
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Conclusions/ Perspectives

Le dispositif médical: un secteur
d’avenir pour le pharmacien ?

71

Les dispositifs médicaux — de nombreux
débouchés dans les métiers de la pharmacie

* Un champ de produits de santé avec de nombreuses implications ou
débouchés dans les métiers de la pharmacie
— Officine

— Industrie

— Hopital

— Agence de Santé

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE
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