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MOT DU PRESIDENT

Madame, Monsieur,

C’est avec beaucoup de fierté que je vous souhaite la bienvenue a ce premier Forum de I'INESSS sur IEvaluation et les
technologies innovantes.

Je suis enchanté de I'intérét suscité par cette journée et de la collaboration avec Québec International qui nous a permis de
regrouper des acteurs du milieu de I'’évaluation, du réseau, du monde de la recherche, des patients et usagers du systeme ainsi
que l'industrie des technologies et des médicaments.

Ce Forum s’inscrit dans la foulée des travaux que I'INESSS a amorcés avec ses partenaires du milieu des technologies et de
I'innovation. Apres plusieurs mois de discussions fructueuses, le moment est venu de partager plus largement ces réflexions qui
visent a améliorer et rendre plus efficient notre systéme de santé et de services sociaux.

Pour I'INESSS, cet événement veut marquer un point tournant, qui soutiendra le passage souvent difficile de la réflexion a
I'action.

Nous sommes convaincus que ces échanges entre différents acteurs engagés dans la recherche de solutions auront des suites
structurantes pour le bénéfice de tous les Québécois et Québécoises.

Je vous souhaite une excellente journée!

Président-directeur général

Juan Roberto Iglesias, M.D., M. Sc.



MISE EN CONTEXTE

Porteuse d’espoir pour de nombreux Québécois, I'innovation en santé est un sujet d’actualité qui souléve les passions et qui
représente un défi pour la pérennité du systeme de santé public, ainsi que pour les valeurs d’équité sur lesquelles le systeme
repose. Par sa mission, I'INESSS est directement impliqué dans 'univers des technologies innovantes, mais ne peut jouer

son role sans la contribution des autres acteurs concernés. Dans cette optique, I'Institut a mis en place le Comité consultatif
Evaluation et technologies innovantes, et depuis un an, les membres du comité ont uni leurs efforts avec comme objectifs une
compréhension commune des enjeux de I'introduction des technologies innovantes et la proposition de pistes de solution
permettant d’optimiser les stratégies d’évaluation des innovations. Ces travaux menent a la tenue du premier Forum évaluation
et technologies innovantes — Evaluer pour mieux innover, ou sont invités a se joindre a la réflexion les patients et usagers, les
milieux gouvernementaux, cliniques, de la recherche et de la gestion, ainsi que I'industrie pharmaceutique, biomédicale et des
technologies de I'information.

Objectifs du Forum évaluation et technologies innovantes

* Faire connaitre les travaux du Comité consultatif Evaluation et technologies innovantes.

e Débattre avec un plus large éventail de participants des différentes problématiques abordées par le Comité consultatif et
ouvrir un dialogue élargi avec les différents intervenants.

* Discuter des enjeux de I"évaluation et du réle de I’évaluation tout au long de la vie d’une technologie.

e Trouver ensemble des pistes de solutions pour mieux évaluer les technologies innovantes et mieux les intégrer par la voie
de I'évaluation.

e Expliciter les concepts et processus liés a I'évaluation, et bonifier les échanges.
e Déterminer de nouveaux enjeux a étre traités par le Comité consultatif.

e Produire un sommaire des principes directeurs pouvant étre utiles pour I'examen des initiatives qui seront présentés dans
le forum de Québec International le lendemain. Ces principes directeurs seront relatifs a la démonstration de la valeur
ajoutée et aux moments-clés de |'évaluation.






DES CHIFFRES ET DES LETTRES

Les technologies innovantes, tant les médicaments que les technologies matérielles non pharmaceutiques, sont le fruit de
décennies de recherches en sciences de la vie, et incarnent espoir et confiance pour des milliers de Québécois. Leur implantation
et leur utilisation dans le systeme de santé ont contribué au diagnostic plus précoce des maladies, a I'amélioration de nombreux
pronostics, ainsi qu’a une prise en charge plus efficiente et sécuritaire des patients. Bien que cette valeur des technologies de

la santé soit reconnue de fagon unanime, il n’en reste pas moins que des défis importants leur sont associés, et I'évaluation
s'impose de plus en plus comme une étape essentielle pour aborder ces défis

Entre 1996 et 2012, le nombre
de chirurgies d’un jour au
Québec a augmenté de 38 % : un
effet concret de I'utilisation des
technologies innovantes.

[MSSS, 2013]

Les dépenses de médicaments
représentent pres de 9 % des
dépenses en santé (et 35% du
budget de la RAMQ), et celles
qui concernent les fournitures
médicales correspondent a
environ 4 %.

[Dubeau et al., 2010]

En 2010, 'augmentation des
dépenses en médicaments

au Canada n’était pas liée a
I'augmentation du prix des
médicaments, mais plutét a d'autres
facteurs tels que le vieillissement
de la population, la plus grande
incidence de problemes de santé
nécessitant une pharmacothérapie
et les nouvelles pratiques
d’ordonnance des médecins.

[CEPMB, 2011]

Le taux de survie au cancer

chez les enfants est passé de

71 a 82 % au cours des trente
derniéres années, un effet
attribuable entre autres a
I'amélioration des techniques
diagnostiques, a la mise au point
de traitements multimodaux et
a la centralisation des soins et
services de soutien.

[ASPC, 2012, SCC, 2008]

La médecine personnalisée, ou
médecine stratifiée, permet de
cibler les patients qui répondent
positivement a un traitement
donné. Selon 'OMS, cela
pourrait favoriser une utilisation
plus efficiente des ressources
limitées en santé.

[WHO, 2013]

L'impact budgétaire moyen pour
sept médicaments anticancéreux

inscrits en 2011 était estimé a
35,1 millions annuellement pour
traiter 1500 patients.

[INESSS, 2012]

Environ 500 000 Québécois
sont atteints ou porteurs d’une
maladie rare (RQMO); 20 000
décédent chaque année a la
suite d’un cancer (SCC) ; pres de
30 % souffrent d’'une maladie
chronique.

[Cazale et Dumitru, 2008]

L'exigence en ressources
gu’implique I'acquisition par les
établissements de technologies
non pharmaceutiques se traduit
par une capacité budgétaire
diminuée pour les autres services
(main d’ceuvre, nombre de lits).

[McGregor, 2009]

IMPORTANCE
DE
L'EVALUATION




UN REGARD RAPIDE
SUR L'INESSS

MISSION

L'INESSS a pour mission de soutenir le réseau de la santé et
des services sociaux dans la poursuite de I'excellence des
pratiques et de I'utilisation efficiente des ressources, par la
mobilisation des connaissances et des acteurs.

VISION

L'INESSS agit comme catalyseur des forces vives du réseau de
la santé et des services sociaux pour I'excellence des soins et
des services a la population

L’INESSS PRODUCTEUR

La production scientifique de I'INESSS, en collaboration avec
les comités scientifiques permanents, s’effectue sous quatre
pbles: I'évaluation des médicaments aux fins d’inscription,
les études et analyses, les avis et guides en santé et services
sociaux et le soutien a la qualité et a la méthode. En outre,
trois unités dédiées meénent des travaux en cardiologie, en
oncologie et en traumatologie.

L’'INESSS EST UN PARTENAIRE

L'INESSS soutient ses partenaires du réseau de la santé et des
services sociaux, notamment par des projets de développement
méthodologique et en transfert des connaissances, ainsi que
par des activités de soutien et de collaboration.

Comité consultatif Evaluation et technologies
innovantes

Composé des représentants des divers acteurs de I'innovation
en santé, ce comité, présidé par I'INESSS, vise a favoriser

une compréhension commune des enjeux de I'introduction
des nouvelles technologies dans le systeme de santé, et de
dégager des pistes de solution pour en assurer la cohérence,
au profit des usagers.

Table de concertation

Des représentants de comités d’usagers et de patients,
d’associations de professionnels et d’associations
d’établissements contribuent a la détermination des enjeux
prioritaires a examiner.

Communauté de pratique en ETMI Santé (CdP)

Le Québec est riche en expertise en évaluation des
technologies. Dix organisations productrices d’évaluations
des technologies et des modes d’intervention partagent leurs
travaux, expériences, méthodologies et enjeux dans le cadre
de la communauté de pratique en ETMI.

MSSS

L'INESSS travaille en étroite collaboration avec le MSSS entre
autres dans l'objectif de favoriser I'implantation de ses avis et
guides.

Industrie

L'INESSS dispose des mécanismes de liaison permanents
avec les représentants de I'industrie pharmaceutique et des
technologies médicales.

Organismes nationaux et internationaux

L'INESSS est membre de différents réseaux et initiatives
internationales, ce qui lui permet d’étre a la fine pointe

des développements dans le domaine de I'évaluation des
technologies. Parmi ceux-ci, citons la collaboration pan-
canadienne sur 'évaluation des technologies de la santé, INAHTA
(International Network of Agencies for Health Technology
Assessment), HTAi (Health Technology Assessment International),
G-I-N (Guidelines International Network) et Euroscan.



DEFINIR POUR MIEUX
COMPRENDRE

Technologies de la santé

Toutes interventions pouvant servir a la promotion de la santé,
a la prévention, au diagnostic ou au traitement d’une maladie
aigué ou chronique, ou encore a des fins de réadaptation.

Dans le cadre des travaux du Comité consultatif, la définition
a été circonscrite a I'ensemble des technologies matérielles
directement en lien avec la dispensation des soins et services.

Les médicaments comprennent les substances ou
compositions présentées comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies
humaines, comme par exemple I'ibuproféne ou un agent
chimiothérapeutique. Les technologies matérielles

non pharmaceutiques regroupent les équipements, les
dispositifs, les instruments, les implants ou autres agents
dont la principale action n’est pas accomplie par des moyens
pharmaceutiques, par exemple un appareil d'imagerie
médicale, une pompe a insuline ou un test de dépistage
sanguin.

Innovation

L'ensemble d’un processus qui va de la genese des idées a leur
transformation en produits ou pratiques et leur utilisation
dans le systeme de santé. Linnovation se caractérise par la
valeur ajoutée qu’elle offre comparativement a la pratique
courante.

Technologies innovantes

Les technologies innovantes sont dites incrémentales
lorsqu’elles constituent des améliorations de technologies
existantes, et de rupture lorsqu’elles sont radicalement
différentes de ce qui existe et qu’elles modifient
considérablement la fagon dont les soins sont offerts.

Evaluation des technologies de la santé

Il s’agit de I'’évaluation systématique des propriétés et des
effets d’une technologie de la santé, pouvant porter tant sur
les effets directs et intentionnels de cette technologie que
sur ses conséquences indirectes et non intentionnelles, et
ayant pour principal objectif d’éclairer la prise de décision en
matiere de technologies de la santé. [INESSS et al., 2011]

L "ETMI pour soutenir la prise de décision

Comment devrait-on
le faire ici ?

Doit-on le faire ici ?

Est-ce que ¢a peut
fonctionner ici ?
(ici=contexte)

Est-ce que ¢a peut
fonctionner ?

Source : Mytton et al., 2010

Implantation

Pertinence

Sécurité et
efficacité pratiques

Sécurité et
efficacité
théoriques

~—

Recherche translationnelle
(matére premiére pour 'ETMI)



FECOSYSTEME DES
TECHNOLOGIES
INNOVANTES AU
QUEBEC

Le cycle de vie des technologies innovantes
Evaluation et technologies innovantes

I

Evaluation

Utilisation
Evaluation

Evaluation l
terrain

Evaluation
pré-commerciale

Temps
Recherche et Technologie Technologies Utilisation R . o
développement | expérimentale | innovatrices généralisée SHpacemen

Différents parcours

L'évaluation des produits pharmaceutiques et des technologies
non pharmaceutiques débute par le processus d’homologation
par Santé Canada, lors duquel I'innocuité et I'efficacité sont
évaluées en vue de I'autorisation de la mise en marché au pays.
Par la suite, les étapes different selon le type de technologie.

L'évaluation des médicaments aux fins de remboursement
est une des fonctions de I'INESSS. Celle-ci se fait selon cing
critéres inscrits dans sa Loi, soit la valeur thérapeutique,

la justesse du prix, le rapport entre le colt et I'efficacité,

ainsi que les conséquences et 'opportunité de I'inscription
du médicament sur le systeme de soins et de services. La
démonstration de la valeur thérapeutique est un prérequis a
la prise en compte des quatre autres critéres. Soulignons que
cette évaluation s’inscrit dans un processus délibératif auquel
participent des cliniciens, des chercheurs, des éthiciens, des
pharmacoéconomistes et des citoyens. A la suite de cette
délibération, I'INESSS transmet ses recommandations au
ministre de la Santé et des Services sociaux, a qui il revient de
prendre la décision finale quant a I'inscription du médicament.

L'évaluation des technologies matérielles non pharmaceutiques
n’est pas systématique et est réalisée par I'INESSS lorsqu’une

demande est formulée par une des organisations habilitées a
le faire, notamment les organismes publics et parapublics du
Québec, ainsi que les ordres professionnels et les associations
de patients. Les critéres et la portée des évaluations, ainsi que
I’étendue des recommandations qui en émergent dépendent
alors du type de demande.

Les demandes d’ajout ou de modification au Répertoire
québécois et systeme de mesure des procédures de biologie
médicale sont évaluées par des professionnels scientifiques
de I'INESSS et par les membres du Comité scientifique

des analyses de biologie médicale. Ces derniers sont
majoritairement des médecins experts provenant des
différents champs d’application de la médecine de laboratoire
médical, et des experts externes sont également appelés a
collaborer. L'évaluation se fait notamment en fonction de
I'utilité clinique, de la validité clinique et analytique, ainsi
que des enjeux économiques, organisationnels, éthiques,

professionnels, juridiques et sociaux.

Santé Canada

$

Autorisation de mise
sur le marché

Groupes et associations de
professionnels, patients et
usagers

INESSS
CSEMI

-

Ministre de la santé et
services sociaux

Fabricant

Recommandation Décision

RAMQ

RGAM
CEPMB Liste des médicaments

@; Conseil d’examen du prix [}

des médicaments brevetés Etablissements

Liste des médicaments

Santé Canada Technologies matérielles
‘ non-pharmaceutiques

Autorisation de mise
sur le marché

Groupes et associations
de professionnels, patients
et usagers

INESSS

CSP- santé et services
sociaux

CSP-analyses de biologie
médicale

Ministre de la santé et
services sociaux

Recommandation

Fabricant ‘
Décision

MSSS

Agence de santé

RAMQ Etablissements

Adapté des travaux du Center for Innovation in Regulatory Science (CIRS) 9



UN MEME UNIVERS, DES ROLES DISTINCTS

Recherche et
développement

Milieux de recherche
fondamentale et
clinique

Le processus de
recherche et de
développement, mené
par I'industrie ainsi que
les milieux académiques
et cliniques, conduit

a la conception et

au raffinement de
technologies innovantes,
et est souvent effectué
en collaboration entre
ces différents milieux.

10

Evaluation

Santé Canada
L'organisme

fédéral réglemente
I’homologation pour

la mise en marché au
Canada des médicaments
et des technologies non
pharmaceutiques. Pour ce
faire, il évalue I'innocuité,
I'efficacité et la qualité
des technologies.

INESSS

L'INESSS évalue tous les
médicaments aux fins
d’inscription et certaines
technologies non
pharmaceutiques pour le
Québec.

CEPMB

Le Conseil d’examen du
prix des médicaments
brevetés est un
organisme indépendant
qui a comme mission
de s’assurer que les
médicaments brevetés
sont vendus a un prix
raisonnable au Canada.

UETMI

Les unités d’évaluation
des technologies et des
modes d’intervention
évaluent des technologies
non pharmaceutiques et
des modes d’intervention,
et sont situées dans

les établissements
universitaires. Les
évaluations qu’elles
produisent répondent
aux besoins des
établissements ou elles
se trouvent, et sont

ainsi a portée locale ou
régionale.

Décision —
implantation
Ministere de la
Santé et des
Services sociaux
Les conclusions des
évaluations de I'INESSS
sont transmises

sous forme de
recommandations

au Ministre, a qui il
revient de prendre les
décisions finales quant
a I'implantation des
technologies.

Réseau de la santé
Les agences et les
établissements de santé
décident d’implanter
certaines technologies
non pharmaceutiques,
et les évaluations de
I'INESSS ou des UETMI
sont disponibles pour
soutenir ces choix.

Décision —

Réseau de la santé
L'utilisation généralisée
des technologies,

une fois qu’elles sont
implantées dans les
organisations du réseau,
est dépendante de
multiples décisions
cliniques et personnelles
(les cliniciens et leurs
patients prennent la
décision d’utiliser une
technologie plutot
gu’une autre).

Financement

Le mode de financement
varie selon le type de
technologie, le contexte
et le milieu ou elle

est implantée, ainsi
qgu’en fonction des
couvertures d’assurance.
La RAMQ, le MSSS, les
assureurs privés, les
patients et usagers, les
établissements de santé
et les fondations privées
d’établissements sont les
sources de financement
possibles.



Ces organisations impliquées dans le cycle de vie des technologies innovantes sont composées de groupes d’individus, ici
appelés les acteurs du systéme de santé. Etant donné la place qu’ils occupent au sein de I'univers des technologies innovantes,
ces acteurs ont des perspectives distinctes et des préoccupations qui leur sont propres; ils entretiennent par conséquent des
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Evaluateurs
Ils formulent des
recommandations a
la lumiére des données
disponibles et des analyses
effectuées; ils.doivent
avoir un regard impartial
sur les technologies
innovantes.

Fabricants
Ils sont des concepteurs et
développeurs de-technologies
innovantes; ils investissent
dans la R&D; ils évoluent dans
un milieu compétitif et risqué; la
commercialisation des technologies
représentent un retour sur
I'investissement, et une source

INNOVATION

—

i i - oy
profit pour les compagnles./ ~ N Ge‘stionnaires ’
7 Gouvernement A\ (systéeme de santé)
/ du Québec \ lls prennent les décisions
quant a I'implantation de

Il est le législateur; il est
responsable de l'attribution
des budgets de I'Etat; il met
\  enrelation les missions des | Lttt e

différents ministeres (ex.: .*" Ministeredela ‘-,

santé vs développement = .* ganté et des Services -
économique). P - sociaux ‘.
S 7 : [l prend des décisions quant a
: I'implantation et au remboursement
. de technologies innovantes; il met
° en application les lois et politiques
°. desanté; il est responsablede .
*. l'attribution des ressources aux "
agences et établissements
‘.. de santé .*

technologies innovantes; ils
agissent a différents niveaux
(régional, local); ils sont
responsables de l'attribution
des ressources a des
groupes d’individus.

Chercheurs
Ils sont des concepteurs et
développeurs de technologies
innovantes; ils participent au
processus de recherche et
développement; ils évoluent
dans un milieu compétitif.




LES TECHNOLOGIES
INNOVANTES: DES
PARTICULARITES ET
DES DEFIS

QU’EST-CE QUE LA VALEUR AJOUTEE? UNE
VALEUR OU DES VALEURS?

Valeur centrale de I'innovation

Avec le patient au cceur de leurs préoccupations, tous les
acteurs travaillent vers un objectif commun d’amélioration de
la santé et de la qualité de vie des usagers. C’est ainsi que le
bénéfice clinique est reconnu comme étant le premier critére
de définition de la valeur des technologies innovantes, tout
comme la condition nécessaire pour que d’autres éléments
soient pris en considération.

Une caractéristiqgue commune des différents types
de valeurs

La valeur qu’un acteur accorde a une technologie donnée
n’est pas nécessairement toujours la méme; que cette valeur
soit sociale, économique, organisationnelle ou en lien avec les
besoins, elle peut dépendre d’autres éléments. Cette valeur
peut en effet varier en fonction des différentes indications
d’utilisation d’une technologie ou des sous-groupes auxquels
elle s'adresse, comme une technologie qui serait la seule
option de traitement pour un groupe de patients, mais qui
constituerait une possibilité parmi plusieurs pour un autre
groupe. La valeur allouée a une technologie peut également
se modifier dans le temps. Lampleur des bénéfices associés

a une innovation, comparativement aux autres technologies
disponibles, difféere effectivement en fonction du cycle de vie,
et varie selon que la technologie est en période de croissance,
de maturité ou de déclin. Bien qu’il soit pratiquement
impossible de la prédire, cette variabilité dans la définition de
la valeur des technologies innovantes doit étre reconnue et

représente un défi de I'évaluation des technologies innovantes.

D’autres éléments de valeur de I'innovation

Parce qu’ils ont une perspective différente, les acteurs qui
gravitent autour des technologies innovantes considerent
également d’autres éléments dans la définition de la valeur
de I'innovation, et ceux-ci ne revétent pas nécessairement la
méme importance pour tous.
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Réponse aux besoins

Les technologies innovantes sont congues pour répondre a
des besoins de santé de la population. Les acteurs n’accordent
pas tous la méme importance aux différents types de besoins,
ce qui influence directement la valeur qu’ils accordent

aux technologies qui leur sont liées. Certaines innovations
répondent a des besoins non comblés en permettant le
traitement de maladies pour lesquelles aucun traitement
n‘existe, alors que d’autres permettent 'amélioration de

la prise en charge de patients (par exemple en matiere
d’efficacité ou de sécurité) ; des technologies sont congues
pour combler des besoins liés a des conditions qui menacent
la vie, tandis que d’autres répondent a des besoins liés a

des conditions qui affectent la qualité de vie (patients avec
maladies chroniques). Les patients, les usagers et leurs
proches ont également des préférences et des besoins globaux
qui vont au-dela de ceux liés a la maladie, et la valeur d’une
technologie peut également étre appréciée en regard de la
réponse a ces besoins non cliniques.

Valeur sociale

Probablement celle qui souléve le plus les passions, la valeur
sociale évoque le désir de porter secours aux personnes

qui sont le plus vulnérables. Les technologies innovantes
étant souvent des options nouvelles de traitements, elles
représentent un espoir, une possibilité additionnelle. Cette
valeur sociale des innovations est soutenue par des arguments
éthiques, tels que I'équité, la justice et la solidarité, et est
défendue particulierement dans les situations de fin de vie

et de maladies graves. Les éléments éthiques tendent alors

a favoriser I'acces pour les patients a des thérapies avec de
plus grandes composantes d’incertitude ou de risque, et

qui ne seraient généralement pas acceptées dans d’autres
contextes. Le besoin individuel est toutefois constamment mis
en tension avec I'éthique sociétale, ol la notion d’équité revét
une importance en regard de la répartition des ressources au
sein de la population. Ainsi, on ne peut passer sous silence que
les ressources consenties a un groupe restreint de personnes
ne pourront pas étre allouées ailleurs, et ainsi contribuer a
I'amélioration du bien-étre collectif (comme le feraient par
exemple un programme de santé publique ou I'ajout d’'un
médecin de famille dans une communauté).

Valeur organisationnelle

La valeur d’'une innovation est dépendante du contexte
particulier ou elle est implantée et peut varier selon les
milieux organisationnels. Dans un établissement donné, cette



valeur peut par exemple se traduire par une plus grande offre
de services et méme étre associée a la rétention de personnel
en lien avec I'acquisition d’un équipement de pointe, et

ainsi peser lourd dans le processus de décision. Plusieurs
innovations ont également comme particularité de modifier
considérablement la fagon dont les soins sont offerts, par
exemple 'utilisation d’une technologie permettant le passage
d’une chirurgie nécessitant plusieurs jours d’hospitalisation

a une chirurgie d’un jour. Une telle technologie est alors
créatrice de changement, mais la valeur qu’un établissement
lui confére est dépendante de la vision de cette organisation,
ainsi que de sa capacité a soutenir ces changements.

Valeur économique

La valeur de I'innovation peut étre vue sous un angle
économique. Les technologies innovantes sont issues d’un
long processus de recherche et développement au cours
duquel d’importantes sommes sont investies. La mise en
marché du produit représente I'étape finale et le moment ou
les fabricants peuvent espérer un retour sur l'investissement,
et par le fait méme les ressources pour entreprendre d’autres
recherches. Parallelement, le retour sur I'investissement est
une préoccupation des preneurs de décision qui souhaitent
que les colts associés a I'implantation d’une innovation

se traduisent par des résultats de santé notables chez les
patients. Puisque ces colts exercent une pression financiere
importante sur le systeme et représentent un défi pour la
pérennité du systeme de santé québécois, la valeur des
technologies peut également étre considérée en regard du
colt d’opportunité (toute autre chose qui aurait pu étre faite
avec les ressources allouées a une technologie donnée), ainsi

que des conséquences budgétaires. Certains acteurs accordent

finalement une valeur au développement économique qui
résulte des activités de recherche et développement du
domaine des sciences de la vie, et suggerent ainsi qu’elles
soient également valorisées en tant qu’outils de prospérité
économique.

L’'INCERTITUDE

Par définition, innovation rime avec nouveauté. Cette
nouveauté associée aux technologies innovantes implique

gu’un nombre restreint d’études ont été effectuées sur le sujet

(les phases de recherche et développement sont colteuses
et il savere difficile de mener de nombreuses études). Une

guantité limitée de preuves est donc disponible, et il en résulte

une incertitude, plus ou moins grande, quant aux différents
éléments nécessaires a I'évaluation de la valeur ajoutée, tels

que les éléments thérapeutiques et les éléments de qualité
de vie des technologies (ex. : effets a long terme, événements
indésirables), les facteurs économiques (ex. : colts associés

a l'utilisation ou a I'implantation), les effets organisationnels,
ainsi que les effets plus larges qui découlent de I'utilisation
dans la pratique courante (ex. : déplacement des soins du
milieu hospitalier au domicile).

Cette incertitude, inhérente aux technologies innovantes,

fait en sorte que les bénéfices qui n‘ont pu étre démontrés

de maniere robuste sont parfois qualifiés de « promesses »
[Henshall et Schuller, 2013]. Outre les bénéfices attendus, ce
potentiel innovant peut également se traduire par les effets
qui découlent du raffinement des technologies au cours de
leur cycle de vie, ou de leur utilisation pour une condition

qui n‘avait pas été pensée initialement, comme ce fut le cas
pour l'aspirine. Le potentiel d’une technologie peut également
étre vu comme « I'effet domino » qui découle de la recherche
et du développement, comme le souléve Pritchard [2001]:
«Souvent, une innovation en ameéne une autre, parce qu’elle
met au jour de nouvelles connaissances et ouvre de nouvelles
pistes de recherche, ce qui peut mener a la conception de
nouveaux médicaments dans le futur ».
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MEDICAMENTS ET TECHNOLOGIES
MATERIELLES NON PHARMACEUTIQUES:
A LA FOIS SEMBLABLES ET DIFFERENTS

Les médicaments et les technologies matérielles non pharmaceutiques sont des technologies de la santé qui different en
certains points, tant par leur nature que par leur parcours depuis la genése de I'idée jusqu’a leur utilisation généralisée. Ces
particularités ont une incidence sur la dynamique de recherche et développement, sur les évaluations, sur la prise de décision
ainsi que sur I'adoption et I'implantation.

Différences
Médicaments

Non pharmaceutiques

Conséquences

Finalité

Soulagement et
intervention

Diagnostic, soulagement et
intervention

Les conséquences d’un diagnostic plus précoce ou plus
précis peuvent difficilement étre séparées des effets de
la thérapie subséquente ; déterminer la valeur propre a la
technique diagnostique représente ainsi un défi.

Modalité
d’utilisation

Utilisation directe
par I'utilisateur

Utilisation qui se fait
souvent par un opérateur
(ex.:implantation d’une
endoprothese par un
chirurgien)

La performance d’une technologie ne dépend pas
seulement de sa nature, mais aussi de la fagon dont elle est
utilisée, comparativement a un médicament ou l'efficacité
n‘est généralement pas influencée par la personne qui
I'administre. La courbe d’apprentissage liée a I'utilisation
d’une technologie non pharmaceutique doit par conséquent
étre prise en considération, tout comme les possibles
besoins en formation des opérateurs.

Durée
d’utilisation

Durée connue
et relativement
courte

Durée qui n’est pas
nécessairement connue; elle
peut étre de plusieurs années
(ex.: prothese de hanche)

et la technologie peut étre
réutilisable (ex.: appareil
d’imagerie médicale)

Lidentification des bénéfices des technologies non
pharmaceutiques qui ont une longue durée d’utilisation
ou de multiples utilisations est plus ardus, et ces
technologies peuvent nécessiter de I'entretien au fil du
temps.

Recherche et
développement

Les études cliniques
randomisées
constituent la
norme, ou |'étalon
de référence.

Ces études sont souvent
impossibles a réaliser

parce que la condition « a
I'aveugle » ne peut pas étre
respectée, ou parce que
certaines considérations

ne permettent pas la
randomisation (par exemple
dans le cas des implants et
des maladies rares).

Cela a une incidence sur la quantité et la qualité des
données produites pendant les phases de recherche et
développement.

Dans les cas ou un essai clinique randomisé est possible
pour une technologie non pharmaceutique, la courbe
d’apprentissage fait en sorte que la comparaison entre
une nouvelle technologie et celle utilisée dans la pratique
courante peut s’avérer mesurer le niveau d’expérience et
d’aisance des opérateurs, plutét que l'efficacité attribuable
a la technologie.

Exigences
reglementaires

Tout nouveau
médicament doit
fournir des données
primaires, et passe
obligatoirement

par le processus
d’homologation et
d’évaluation aux
fins d’inscription.

Peuvent étre évaluées a
partir de données existantes
provenant d’autres
fabricants ou de versions
antérieures du produit. Seul
le processus d’homologation
est obligatoire.

Les fabricants de médicaments doivent tous répondre aux
mémes exigences, mais les fabricants qui développent des
technologies non pharmaceutiques incrémentales n’ont pas
aassumer les mémes investissements liés a la production de
données cliniques que ceux qui congoivent des innovations
de rupture. Cela peut avoir des répercussions significatives
sur le marché, ainsi que sur le cycle de vie des technologies
(qui est beaucoup plus court pour les technologies non
pharmaceutiques que pour les médicaments).
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L'UNIVERS DES TECHNOLOGIES
INNOVANTES EN UN COUP D'CEIL

Les technologies innovantes : .
INESSS : évaluation des
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Les acteurs
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e Patients et usagers

rupture >
: & ¢ Evaluation conditionnelle
* Citoyens (société) |||» N NN
e Médecins et de recherche et Santé Canada
professionnels de la Concepteurs développement long,

; L. S : 2 processus : produits
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pharmaceutiques/

Industrie
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de santé)

Utilisateurs évolue rapidement
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thérapeutiques,
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«" I Les médicaments et

les technologies non

pharmaceutiques ont
des particularités qui
leur sont propres.
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ATELIER

L PANEL

EVALUATION ET TECHNOLOGIES INNOVANTES

- LES ENJEUX

Comment adapter I’évaluation
au contexte et a la dynamique de
I'innovation ?

Comment gérer la rareté des
données probantes et I'incertitude
entourant les technologies innovantes
dans le processus d’évaluation ?

Comment favoriser l'accés aux

technologies innovantes dans un
contexte de contraintes budgétaires ?

17

Comment prendre en compte la
complexité de la mesure de la valeur
des technologies innovantes au sein du
processus d’évaluation?

Comment I’évaluation peut-elle
contribuer a développer la valeur des
technologies innovantes ?

Comment reconnaitre adéquatement
la perspective, les roles et les
responsabilités de chacun des acteurs?

Comment intégrer I"évaluation
a différents moments du cycle de vie des
technologies ?

Comment valoriser I'évaluation au sein
du processus d’innovation et en favoriser
la compréhension et I'appropriation par
les différents acteurs ?

Comment aligner les attentes des
différentes instances d’évaluation et de
réglementation ?



Panel 1 — Différents acteurs, différentes perspectives... des enjeux communs ?
Atelier 1 - Les enjeux : débattons, organisons et priorisons
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ATELIER

L PANEL

EVALUATION ET TECHNOLOGIES INNOVANTES
- LES PISTES DE SOLUTIONS

Est-ce que des évaluations-terrain et Est-ce qu’une plus grande collaboration Est-ce qu’une plus grande collaboration
des évaluations avec développement de en amont entre les évaluateurs et entre les différents acteurs permettrait
la preuve permettraient une meilleure I'industrie permettrait de déterminer de développer des partenariats efficaces
démonstration de la valeur ajoutée des les criteres sur lesquels les évaluations tout au long du cycle de vie des
technologies innovantes ? seront basées? technologies?
Serait-il avantageux d’avoir Est-ce que le désinvestissement pour Est-ce qu’une plus grande discussion
un processus d’évaluation dans le temps  certaines technologies pourrait étre un et collaboration entre Santé Canada
comparativement a une évaluation moyen de favoriser les technologies et I'INESSS, entre autres quant aux
unique ? Est-ce opérationnalisable ? innovantes (selon la valeur) ? médicaments pour maladies rares,
pourrait permettre de partager les
Est-ce que de favoriser I'utilisation des responsabilités liées au développement
systemes d’information permettrait de la preuve?

d’augmenter la quantité et la qualité
des données disponibles pour les
évaluations ?
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Atelier 2 — Les pistes de solution : Débattons, proposons et innovons
Panel 2 - Différents acteurs, différentes perspectives... des solutions en synergie ?
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MERCI!

La tenue du premier Forum Evaluer pour mieux innover a été rendu possible grace a la contribution de nombreuses personnes.
L'INESSS tient a remercier chaleureusement tous ceux et celles qui y ont contribué de pres ou de loin.

Les membres du Comité consultatif Evaluation et technologies innovantes, pour leur apport considérable aux réflexions en cours

Frédéric Alberro*, Rx&D ; Gaétan Barrette, Fédération des médecins spécialistes du Québec; Renaldo Batista, Fonds de
recherche du Québec; Denis Bélanger, Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé ; Jean Belzile,
Ministére de I'Enseignement supérieur, de la Recherche, de la Science et de la Technologie ; Pierre Blain, Regroupement
provincial des comités des usagers; Luc Bouchard, Association québécoise d’établissements de santé et de services sociaux;
Patrick Boudreault, Association des pharmaciens des établissements de santé du Québec;Diane Coté*, MEDTEQ; Paule De
Blois, Regroupement en soins de santé personnalisés au Québec; Claude Guimond, Fédération des médecins omnipraticiens
du Québec; Martin Houle, Ministére de I’'Enseignement supérieur, de la Recherche, de la Science et de la Technologie;
Michéle Houpert*, Ministére des Finances et de I'Economie ; Nicolas Hoffman, Fonds de recherche du Québec; Martin Labelle,
Fédération des médecins omnipraticiens du Québec; Gaétan Lamy, Agences de la santé et des services sociaux; Benoit Larose,
MEDEC; Luigi Lepanto*, Association québécoise d’établissements de santé et de services sociaux; France Mignault, Rx&D ; André
Néron, Bureau facultaire de I'expertise patient partenaire, Université de Montréal; Nathalie Ouimet*, Montréal InVivo ; Daniel
Paquet, Fédération des médecins omnipraticiens du Québec; Jean Rousseau*, MEDEC; Michelle Savoie, Montréal InVivo ; Eric
St-Gelais, Ministere de la Santé et des Services sociaux

* Membres du comité de programme du Forum Evaluer pour mieux innover

CapCOGITO pour sa contribution dans 'organisation, 'animation et la logistique de la journée

Paul L'Archevéque, Associé Principal
Carole Jabet, Associée

Québec International pour sa contribution dans l'organisation et la logistique de la journée

Eric Beauregard, conseiller marketing
Yves Lemeteyer, chargé de projet- soutien a la croissance des entreprises
Pierre Quirion, directeur développement des affaires - sciences de la vie

De I'INESSS

Carole Chamberland, conseillere scientifique, pharmacoéconomie
Jayson Gallant, conseiller scientifique, pharmacothérapie

Lolita Haddad, adjointe administrative

André Jean, conseiller cadre a I'éthique

Jonathan Moreau, conseiller en communication

Catherine Safianyk, coordonnatrice des relations avec les UETMIS
Hélene St-Hilaire, adjointe administrative
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