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Introduction de la direction generale

Voici terminée la troisiéme année de fonctionnement du KCE. Bien de I'eau a coulé sous les ponts et nous
semblons avoir atteint notre régime de croisiére avec 26 rapports de recherche approuvés en 2006, contre 17 en
2005 et 7 en 2004. Une augmentation de plus de 50% du nombre de rapports en un an alors que le nombre d’experts
équivalents temps plein n’a augmenté que de 12% entre la fin de I'année 2005 et la fin de 'année 2006. Mesurée a

I'aune du nombre de rapport par expert, la productivité de I'institution progresse donc de fagon sensible.

Bien sir, de la méme maniére que la performance d’un systéme de santé ne se mesure pas au nombre d’ac-
tes médicaux produits, on ne peut pas réduire I'évaluation du KCE a un simple comptage du nombre de ses rapports.
Tant pour les évaluations technologiques que pour les études axées sur I'organisation ou le financement des soins,

il faut qu’une institution comme le KCE puisse prouver sa valeur ajoutée pour la société.

C’est pourquoi nous nous attachons dans ce rapport annuel de I'année 2006 a essayer d’évaluer I'impact de
notre travail sur différents publics et en particulier sur les preneurs de décisions. Il s’agit d’'un exercice difficile et
pour lequel nous avons encore peu de recul. [l méritait cependant d’étre tenté quitte a 'améliorer et a I'affiner dans
les prochaines années. Outre le résumé des études 2006, le lecteur trouvera donc dans ce rapport un essai d’éva-

luation structurée et quelques témoignages d’observateurs privilégiés.

Laugmentation quantitative et qualitative de l'activité est liée au rodage des processus de travail mis en
place dés le départ. Dans toute entreprise, il s’agit d’'un exercice de longue haleine qui produit finalement son savoir
faire et sa valeur. Que tous ceux qui ont contribué, a l'intérieur et de I'extérieur — nos nombreux experts externes
et validateurs -, a porter I'outil KCE au niveau ol il se trouve aujourd’hui en soient ici remerciés. Ces processus de
travail sont cependant toujours perfectibles. Lextension de notre équipe de management qui s’est fait un peu atten-
dre, devrait nous permettre non seulement de maintenir le niveau d’excellence de nos équipes de recherche mais

aussi de les améliorer encore a l'avenir.

La législature qui a vu naitre le KCE s’achéve en 2007. Nous croyons que les décideurs qui avaient misé sur
le KCE au cours des derniéres années n’ont pas été dégus et espérons que les nouveaux élus ainsi que le gouverne-

ment qui sera mis en place, confirmeront leur intérét pour une institution de réflexion innovante telle que la notre.




Introduction du Président et des
Vice-Présidents du Consell d’'administration

L'objectif majeur du KCE et de son Conseil d’administration est de susciter ['utilisation de ses recommandations
dans le processus de décision. Les rapports ne peuvent simplement &tre rangés sur une étagére - fut-elle prestigieuse - et
prendre la poussiere.

Force est de constater qu’en 2006 de nombreuses suggestions des années antérieures ont non seulement suscité
le débat mais ont conduit a des décisions importantes (forfaitarisation des médicaments a I'h6pital, programmation des
Pet-scanners, programme de soins cardiaques...). Nous constatons également avec satisfaction que les interactions tant avec
nos partenaires des soins de santé (INAMI,AIM, SPF) qu’avec les autres acteurs de notre société, se sont vues renforcées
en 2006.

Un deuxieme objectif du Conseil d’Administration vise a mobiliser non seulement le pouvoir fédéral mais également
les entités fédérées. Par I'élargissement des sujets étudiés a de nombreuses matiéres de prévention, suscitant parfois des
polémiques constructives, nous pensons que les Communautés peuvent également compter sur le KCE pour soutenir leur
politique. Espérons que I'évaluation réalisée par le KCE de “I'efficience” des campagnes de prévention soit prise en considé-
ration préalablement aux prochaines recommandations communautaires.

Le troisieme souhait du KCE consiste a élargir et a diversifier ses domaines d’investigation en matiére de qualité des
soins et de bonne allocation des ressources. La kinésithérapie, les maisons de repos pour personnes agées, la médecine du
travail, les nouveaux médicaments et les implants représentent autant de secteurs mobilisés, voire parfois remis en cause,
dans nos récents rapports. En 2007, plusieurs sujets concernant les soins infirmiers vont étre déposés sur la table du Conseil KCE
d’Administration.

Le quatrieme défi du KCE est d’'impliquer les patients. Chaque fois que c’est possible, nous les invitons, a travers
leurs associations, a exprimer directement leurs avis dans le décours des études. Et apreés la publication, le patient peut en-
core intervenir en interpellant son médecin comme le rapporte un urologue qui s’est vu poser la question:“Docteur, vous
étes sar qu'il faut faire ce test de dépistage? Des études ont montré...”. Cette implication citoyenne amorce un tournant
démocratique de notre systéme de soins de santé.

Comme vous pourrez le constater a la lecture du présent rapport, ces objectifs ont été en grande partie rencontrés

en 2006. Ainsi prend progressivement forme notre mission de lien indispensable entre le citoyen, la science et la prise de

décisions.




Que signifie le sigle KCE?
Le Centre fédéral d’expertise des soins de santé

a choisi le sigle KCE qui est une contraction des mots
Kenniscentrum - Centre d’Expertise

Quel est le role du KCE?

Le KCE est une structure d'appui a
la décision en matiere de politiques de soins
de santé et d'assurance-maladie. Son réle
est de produire des analyses et des études
scientifiques pour documenter les pouvoirs
publics lorsque des décisions doivent étre
prises. Le KCE n'intervient pas dans les dé-
cisions elles-mémes, ni dans leur mise en
ceuvre, mais il entre dans sa mission de sug-
gérer les solutions les plus performantes.
Son rdle principal est donc d'ceuvrer a la
plus grande accessibilité des soins de haute

qualité malgré la croissance des besoins et

la limitation des budgets disponibles.
Les activités du KCE peuvent étre réparties

en quatre domaines d'investigation:

* ['analyse des pratiques cliniques et le déve-
loppement de recommandations de bonne
pratique (Good Clinical Practice)

* [‘évaluation des technologies médicales
(Health Technology Assessment)

* le financement et ['organisation des soins
de santé (Health Services Research)

* [équité, Iétude du comportement des
patients et al. (Equity, Patient Behaviour
etal)

Les différentes études relevant de ces
quatre domaines sont résumées dans les
sections spécifiques de ce rapport d'acti-
vités. Vous trouverez des explications
détaillées sur le fonctionnement et les
études du KCE dans le précédent rap-
port annuel (2004-2005) et sur le site
www.kce fgovbe . Ce qui suit en est une

version abrégée.

Comment les études du KCE sont-elles réalisées?

A chaque fois qu'une question lui est
posée, le KCE compile d'abord toutes les preu-
ves existantes a propos du théme concemné,
une méthode de travail internationalement
connue sous le nom d'Evidence-Based Medici-
ne (EBM). Il analyse la situation actuelle en Bel-
gique par rapport a ces preuves. Le role du
KCE ne s'arréte pas a cette phase d'instruction
de la question puisqu'il entre également dans sa
mission de suggérer des solutions scientifique-
ment étayées pour améliorer la situation. Les
moyens qui peuvent étre proposés sont soit
des modifications de financement, soit la diffu-

sion dinformations, soit une formation des

prestataires, soit encore des modifications des
réglementations. Vient ensuite la synthése de
toutes les données et informations recueillies et
des recommandations émises, ce qui constitue
la rédaction du rapport proprement dit.

Le KCE entend faire reconnaltre la haute qua-
ité et la totale objectivité de ses travaux. Cha-
que stade du processus fait 'objet d'une évalua-
tion interne. En outre, le rapport est validé par
des experts externes, généralement au nombre
de trois, dont un étranger. Ce controle de qua-
lité est un garant supplémentaire de ['objectivité
des études. La durée d'une étude varie entre 6

mois et |8 mois, depuis son initiation jusqu'a sa

publication sur le site web du KCE. La phase de
suivi de l'impact de I'étude vient clore ce cycle
et débouche éventuellement sur une nouvelle
proposition d'étude.

On le voit, toutes les étapes de ce processus
scientifique sont tres précisément codifiées.
En effet, de nos jours, il n'est plus envisageable
de donner des avis scientifiques sans faire ap-
pel a la méthodologie rigoureuse qui est en
application dans les organismes de réputation
internationale. 'équipe du KCE est spécifi-
quement formée a ces pratiques exigeantes

et complexes.



'équipe du KCE
et les collaborations externes

Tous les membres de I'équipe du
KCE sont des universitaires, souvent déten-
teurs d'une thése de doctorat; ils ont été
sélectionnés sur base de leur expertise
pointue dans une série de domaines impor-
tants pour la détermination d'une politique
de santé optimale. Chacun d'eux a fait I'ob-
jet d'une procédure de sélection sévere et
objective, basée uniqguement sur les compé-
tences requises pour la fonction. Pour ga-
rantir leur neutralité, ils ne peuvent prester
en dehors du Centre que si aucun conflit

d'intérét n'est identifié.

Au terme des trois premiéres années de
fonctionnement, plus de 45 personnes ont
été recrutées (certaines a temps partiel).
Plus de 70% sont des experts, spécialistes de
diverses disciplines: médecine, économie de
la santé, sociologie de la santé, droit médical,
ainsi que des experts en gestion de données,
en gestion des connaissances, en statistiques,
en analyse de données. Cette pluridisciplina-
rité permet d'appréhender les probléemes a
traiter dans toute leur complexité, en abor-
dant chaque question sous ses aspects médi-
caux, économiques, sociaux, juridiques, éthi-
ques. Cette culture du travail en équipe
pluridisciplinaire, horizontale et peu hiérar-
chisée, est une caractéristique essentielle du

fonctionnement du KCE.

Par ailleurs, le KCE fait appel a toute I'exper-
tise de terrain qui existe dans le pays et a
I'étranger. Ces collaborations peuvent s'exer-

cer a trois niveaux:

* Le KCE a constitué tout un réseau d'ex-
perts scientifiques externes, belges et
étrangers, qui apportent leurs connaissan-
ces de terrain et leur regard critique sur
les études en cours. Plus de 460 experts
d'une quinzaine de nationalités différentes
ont déja collaboré avec le KCE, soit en tant
que participants, soit en tant que valida-

teurs externes.

* Le KCE a établi des collaborations avec
les universités du pays et plusieurs socié-
tés scientifiques belges et internationales.
On notera particuliérement, au niveau
belge, la SSMG (Société Scientifique de
Médecine Générale) et Domus Medica,
I'nstitut Scientifique de Santé Publique
(ISSP), les diverses sociétés scientifiques
de médecins spécialistes, 'Agence Inter-

Mutualiste (AIM), etc.

Le KCE participe aux travaux ou est de-
venu membre a part entiere d'organes in-
ternationaux d'expertise en matiere d'Evi-
dence-Based Health Care ou de Health
Technology Assessment (INAHTA, OCDE,
CoCANCPG, EUnetHTA,...)

Les études en sous-traitance

En 2006, 25% des études ont été entiere-
ment sous-traitées et 40% partiellement.
Pour toutes, les experts du KCE assurent la
coordination et la validation interne, la ré-
daction d'une synthese (executive summa-
ry) et la communication relative au rapport

final.

Toute sous-traitance fait I'objet d'un marché
public avec publicité préalable au Bulletin des
Adjudications et au Journal officiel de 'Union
européenne le cas échéant, ainsi que, a titre
informatif, sur le site Internet du KCE (rubri-
que collaboration scientifique). La sélection
est faite par un jury comprenant des experts
extérieurs au KCE; elle se base sur les com-
pétences spécifiques et sur la renommée
scientifique de I'équipe candidate, sur son
caractére pluridisciplinaire ainsi que sur son
aptitude a travailler en réseau.Tous les colla-
borateurs externes signent une déclaration

de conflits d'intéréts.
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Les conflits d'intérét

Les collaborateurs du KCE (internes
ou externes) peuvent étre soumis a des
conflits d'intérét, lorsqu'ils ont des relations
financieres, professionnelles ou autres avec
des institutions ou des personnes dont les
intéréts pourraient étre influencés, dans un
sens ou dans l'autre, par les résuftats d'une
étude du KCE. Pour les experts internes, le
contrat d'emploi comprend des regles déon-
tologiques tres claires a ce sujet, et tout man-
quement a ces regles est considéré comme

une faute grave pouvant mener au licencie-

ment pur et simple. Pour les collaborations
avec des experts externes, le KCE a fait le
choix de la transparence plutét que celui de
linterdiction compléte des conflits d'intérét,
qui ne s'avere pas souhaitable. En effet, d'une
part il est difficile de trouver des experts de
haut niveau qui n'aient aucun intérét contra-
dictoire d'aucune sorte. D'autre part, il peut
savérer enrichissant de découvrir d'autres
perspectives et d'ainsi comprendre le pour-
quoi de certaines réticences. Il est donc de-

mandé aux experts, avant chaque nouvelle

collaboration externe, de remplir un ques-
tionnaire standardis€ de déclaration de
conflits d'intérét. Certains considerent cette
ligne de conduite comme une indiscrétion.
Mais les temps changent: transparence et
responsabilité sont devenus les nouveaux
mots clés. lls répondent aux attentes de la
société, surtout quand il s'agit, comme c'est
le cas dans les soins de santé, de faire un

usage efficient des deniers publics.

Les organisations partenaires du KCE

La mission confiée au KCE exige
qu'il collabore avec les différents parte-
naires des soins de santé, dans le but
d'améliorer l'interface entre le monde
des décideurs et le monde scientifique.
Le Conseil d'administration du KCE re-
groupe des représentants de tous les

acteurs des soins de santé en Belgique.
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Qui peut proposer des sujets d'etudes’?

Tout citoyen qui s’intéresse aux soins de santé et a leur organisation peut
faire des propositions de sujets d’études, via le site web du KCE (formulaire
a remplir). Dans la pratique, ce sont principalement les décideurs politiques,
PINAMI, les SPF Santé publique et Sécurité sociale, les mutuelles, les
institutions hospitaliéres, les prestataires de soins et les universités qui

proposent des sujets.

2004 2005 2006

Ministre des Affaires sociales et de la santé publique 7 8 8
INAMI 5 6 8
Service Public Fédéral Santé publique 7 10 5
Service Public Fédéral Sécurité sociale I 0 0
Commission de la santé publique de la Chambre des représentants 5 0 0
Universités ou institutions scientifiques 29 24 33
Institutions ou services hospitaliers 20 18 9
Organismes privés ou particuliers 6 22 35
Organismes internationaux 0 2 2
Total 80 90 100

Ventilation des sujets d’études en fonction de l'origine de la proposition

Le KCE prépare le programme
d'étude de chaque année a partir du
mois de mai de I'année précédente, sur
base de toutes les suggestions qu'il a
recues. Leur priorité est évaluée sur
base de quelques critéres principaux:
I'étude est-elle faisable a I'horizon du
programme annuel ou du moins dans
un délai raisonnable? Les réponses qui
seront apportées par I'étude permet-
tront elles d'améliorer significativement
la santé ou l'allocation des moyens

consacrés a la santé?! L'étude apporte-

ra-t-elle un plus en termes d'aide a la
prise de décision? Les projets étroite-
ment liés a I'actualité politique et so-
ciale ont donc plus de chances d'étre
retenus parce qu'ils peuvent contribuer
directement au débat et a la prise de
décisions.

Cette analyse conduit a I'élaboration
du programme de travail pour I'année
suivante. Environ 25 études sont pro-
grammeées chaque année. Il est possible
de consulter le programme des études

en cours sur le site web.

KCE




Evaluation des pratiques cliniques et développement de
recommandations de bonne pratique (Good Clinical Practice)




Clinical

....encadrer la liberté thérapeutique sans la brider

La qualité des soins est la condition primor-
diale d'un systeme de soins de santé performant.
Mais méme avec la meilleure volonté du monde, il
est devenu impossible pour un soignant, quel que
soit son domaine d'action, de se tenir au courant des
évolutions tres rapides en la matiere et de faire ses
choix thérapeutiques personnels en toute connais-
sance de cause. Il est devenu incontournable de baser
toute pratique des soins de santé sur les informa-
tions scientifiques (“‘evidence”) régulierement renou-
velées de la littérature internationale, établies selon
les principes rigoureux de I'Evidence-Based Health

Care.

L'une des missions principales du KCE est
donc d'observer les différentes manieres dont les pa-
thologies sont prises en charge par le corps médical,
de les inventorier, de les comparer entre elles et de
les évaluer par rapport aux recommandations de

bonne pratique en vigueur. Lorsque des pratiques

Practice...

apparaissent nettement déviantes, et ne peuvent
s'expliquer ni par des raisons médicales, ni par des
raisons sociales, I'étude KCE apportera éventuelle-
ment des recommandations visant a ramener les pra-
tiques incriminées vers une meilleure conformité aux
standards de qualité internationaux et/ou a un niveau
financier plus acceptable pour la collectivité qui les

supporte.

Ces recommandations peuvent ensuite servir
de référence a des campagnes de feedback vers les
praticiens telles qu'elles sont réalisées, par exemple,
par le Conseil National pour la Promotion de la
Qualité de I''NAMIL.

Ce travail d'analyse des pratiques cliniques
s'inscrit dans une collaboration du KCE avec les
autres instances scientifiques et économiques, belges
et internationales, chargées de promouvoir une mé-

decine de qualité.




DES SOINS POUR LES PATIENTS
DIABETIQUES DETYPE 2

... se préparer a une épidémie

Aujourd'hui, un belge sur vingt souf-
fre de diabete. Ce chiffre augmentera en-
core considérablement dans les années a
venir, jusque un sur dix, voire méme davan-
tage. Le diabéte s'installe lorsque I'organisme
ne produit plus assez d'insuline pour mainte-
nir le taux sanguin de sucre dans ses limites
normales (type |) ou lorsque les cellules ne
réagissent plus correctement a [insuline
(type 2). Clest surtout le type 2 qui est en
augmentation; il représente aujourd’hui plus
de 90% de tous les cas de diabéte. Plusieurs
facteurs sont responsables de cette épidé-
mie annoncée: 'obésité, la sédentarité et le
vieillissement de la population. Mais le dia-
bete de type 2 touche aujourd’hui des per-
sonnes de plus en plus jeunes.

Le diabéte est une cause importante de
maladies et de déces prématurés: il double
le risque d'affections cardiovasculaires et il
est, chez les adultes, la principale cause de
cécité et d'insuffisance rénale. Il colite donc
tres cher, non seulement en souffrances hu-
maines, mais aussi en dépenses de soins de
santé. Il est donc urgent de poser la ques-
tion de I'organisation d'une prise en charge
optimale pour les diabétiques de type 2,
d'autant plus que l'on ignore encore
aujourd'hui si l'actuelle convention entre les
hopitaux et IINAMI sera suffisante pour
faire face a I'affluence de nouveaux patients

que l'on prévoit pour les années a venir.

Une étude de large
envergure

Le KCE a des lors mis en route un
projet de recherche en collaboration avec
I'association flamande du diabéte et un
consortium multidisciplinaire de meédecins
généralistes et d'endocrinologues-diabéto-
logues de quatre universités belges. Cette
recherche apporte une réponse a trois
questions essentielles: comment peut-on
mesurer la qualité des soins aux diabétiques
sur base des données de la littérature de
référence et des recommandations interna-
tionales? Quels sont les modéles existants
et quels sont leurs résultats? De quelle ma-
niere ces soins sont-ils organisés dans neuf
pays européens? A partir des réponses a
ces questions, une série de recommanda-
tions ont été formulées avec [objectif
d'améliorer la qualité de la prise en charge

du diabete de type 2 en Belgique.

Vers une évolution des soins
Selon le KCE, I'approche tradition-
nelle du diabete de type 2, principalement
axée sur les symptomes et les complica-
tions, doit laisser la place a une prise en
charge globale, proactive, intégrée et cen-
trée sur le patient. Cette démarche doit
mettre 'accent sur I'éducation du patient, la
prévention systématique des complications

et Iimplication active du patient. Ce dernier

point, aussi appelé “‘empowerment”, est
connu pour apporter une amélioration ob-
jective des résultats du traitement.

Les soins, qui a 'heure actuelle sont princi-
palement dispensés par un seul médecin,
devraient étre transposés en actions
concertées au sein d'une équipe multidisci-
plinaire intégrée dans le systeme des soins
de santé primaires. Le médecin de famille y
garderait un réle central dans la coordina-
tion des soins. La répartition des taches au
sein de I'équipe devra se faire selon des
protocoles bien définis, qui permettront a
chaque prestataire de soins (les infirmiers
spécialisés en diabétologie, les diététiciens,
les pharmaciens) de contribuer de maniere
optimale a ce suivi complexe. Dans ce
contexte de traitement polyvalent, qui va
des conseils d'hygiene de vie aux techniques
d'injection d'insuline, 'éducation a la santé
sera cruciale. La profession d'éducateur
pour le diabete devra donc, a court terme,
étre officiellement définie et reconnue par

la I€gislation belge.

Le role des spécialistes (endocrinologues-
diabétologues) devra également étre redé-
fini de maniere plus explicite pour les soins
aux diabétiques de type 2. Leur tache se
concentrera de préférence sur |'encadre-
ment et la formation de tous les membres

de I'équipe muiltidisciplinaire. Il y aura lieu



PROF. DR. CHANTAL MATHIEU,

Présidente d’honneur de laVlaamse Diabetesvereniging

et coordinatrice du rapport KCE volume 27.

Quand le KCE a lancé son appel d’offres pour
un projet de recherche sur la qualité et
l'organisation des soins du diabéte, nous
avons constitué un consortium, sous la coordi-
nation de laVlaamse Diabetesvereniging, avec
médecins généralistes et spécialistes de plu-
sieurs universités. Une telle collaboration était
une premiéere en Belgique. Je trouve cepen-
dant dommage que, de nos collégues franco-
phones, seuls les généralistes de 'UCL aient
accepté de se joindre a nous. La portée de
notre rapport aurait probablement été plus
grande s’il y avait eu une réponse plus posi-

tive en Belgique francophone également.

La collaboration entre le KCE et notre groupe

de travail a été excellente. Les experts du

KCE ont surtout veillé a la qualité de I'étude;

ils ont permis aux analyses de se faire plus
vite et ils ont catalysé les collaborations entre
équipes, mais tout cela sans influencer le con-
tenu du travail.

Notre étude a montré qu'il fallait avant tout
identifier les bons indicateurs de soins, si pos-
sible des indicateurs qui puissent étre utilisés

aussi bien au niveau du patient qu’au niveau

macroscopique. Cela pourrait étre, par exem-

ple, la mesure de ’hémoglobine glyquée a in-
tervalles réguliers, le fait d’envoyer le patient
chaque année chez I'ophtalmologue, et bien
d’autres... Ce n’est qu’en utilisant de tels in-
dicateurs que la qualité de I'offre de soins
pourra étre réellement évaluée. La bonne
nouvelle, c’est que tous les indicateurs perti-
nents que nous avions relevés dans la littéra-
ture internationale se trouvaient déja dans les
recommandations de bonne pratique, aussi

bien du cété francophone que flamand.

La moins bonne nouvelle est que les interven-
tions isolées telles qu’elles se passent encore
trés souvent en Belgique, ne sont pas efficaces.
Le diabéte de type 2 doit bénéficier d’une prise
en charge plus intégrée, mieux adaptée a des
maladies chroniques. Il est essentiel que les roles
de chacun soient clairement définis: le médecin
traitant, le spécialiste, linfirmiére-référente pour
le diabéte, le pharmacien, etc. Notre modéle de
soins, ot chaque prestataire est rémunéré a
l'acte, ne s’y préte guere. Mais par ailleurs, nous
prétendons qu’aucun des autres modeles de
soins que nous avons analysés dans les pays
avoisinants ne sera apte d faire face a l'épidémie

de diabéte de type 2 qui nous attend.

A sa publication, le rapport a recu un large
écho, notamment dans la presse. Aujourd’hui,
il est devenu un instrument de décision poli-
tique. On le cite partout, et il est pris trés au
sérieux. A 'INAMI, par exemple, il est utilisé
dans les discussions qui ont (enfin) lieu sur les
itinéraires cliniques pour les diabétiques de
type 2. Certains y voient des recommanda-
tions également applicables pour d’autres
maladies chroniques. Lindustrie aussi a dé-
couvert notre rapport: sur base de celui-ci,
une firme a développé un formidable dossier
médical informatisé, une autre a préparé tout
un dossier d’éducation au diabéte dont cer-
taines parties sont pertinentes et d’autres
moins. Mais tant que cela méne a des soins
de meilleure qualité pour les patients diabé-

tiques, c’est déja ¢a de pris!

Donc, en bref, je pense que ce rapport, réalisé
par une équipe universitaire multidisciplinaire,
pourrait bien servir de fondement a une nou-
velle politique de soins pour les diabétiques

en Belgique.
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de convenir de recommandations de bon-
ne pratique explicites pour l'orientation de
chaque patient vers le spécialiste.Vu I'afflux
escompté de diabétiques de type 2, les
services spécialisés risquent d'étre submer-
gés alors que leur principale préoccupation
devrait plutét se concentrer sur les pa-
tients diabétiques de type I, le traitement

des complications et les diabétiques de

type 2 nécessitant des schémas insuliniques
complexes.

Les réformes futures doivent prendre en
compte la prise en charge partagée en
soins de santé primaires et le role central
du médecin généraliste pour le diabete de
type 2. Par exemple, I'actuelle convention
diabéte encourage clairement |'orientation
des patients diabétiques de type 2 traités
par insuline vers les spécialistes hospita-
liers, ne serait-ce que pour obtenir le rem-
boursement des tigettes de mesure de la

glycémie.

Mesurer ses résultats

Un élément important pour la
réussite de cette approche est I'évaluation
constante de la qualité des soins, qui doit
étre mesurée grace a des indicateurs. Le
rapport du KCE propose différents indica-
teurs, normes et criteres d'évaluation qui
pourront étre utilisés dans un systeme de
contréle de qualité. Le KCE recommande

E 4
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aussi le développement de systémes d'in-
formation clinique pour la prise en charge
globale des patients. Des réseaux d'informa-
tion et de communication doivent égale-
ment &tre utilisés en vue d'un suivi multidis-
ciplinaire optimal des patients.

Limplémentation de ces initiatives néces-
site une politique nationale cohérente.
Actuellement, de nombreuses initiatives
intéressantes existent pour améliorer les
soins du diabéte, mais hélas, ces projets
sont disséminés. lls devraient étre rempla-

cés par des initiatives nationales qui s'ins-

pirent des points forts de projets locaux

existants.

Au dela du diabéte

Enfin le KCE fait remarquer que de
nombreuses recommandations de cette
étude pourraient aussi étre mises en prati-
que au profit d'autres catégories de patients
chroniques: le réle central du généraliste
comme coordinateur d'une équipe multidis-
ciplinaire, en collaboration avec les spécialis-
tes, limplication active du patient (em-
powerment), les systémes dinformation
clinique et le contréle de qualité. Tous ces
éléments pourraient donner naissance a
une prise en charge globale et intégrée des
cas complexes de patients atteints de mala-

dies chroniques.

Rapport KCE vol. 27 : Qualité et
organisation des soins du diabéte de type 2.
En collaboration avec la Vlaamse Diabetes
Vereniging, I’ UA, la KULeuven, 'UGent,
IucL.



US AVEZ MAL AU DOS?

Sept Belges sur dix font la doulou-
reuse expérience d'un mal de dos au cours de
leur existence. Heureusement, chez la majorité
dentre eux, la douleur disparait spontanément
endéans les six semaines. Si par contre, elle
dure plus de trois mois, ou si elle revient épiso-
diquement, on parle de lombalgie chronique,
ce qui est une calamité pour le patient, un
casse-téte pour le médecin et un gouffre bud-
gétaire pour les finances publiques..

Le KCE a examiné ce douloureux probléeme
sous trois angles: quelle est 'ampleur de
cette pathologie et des colts qui y sont
ligs? Quelle est la meilleure conduite a tenir
sur le plan du diagnostic et du traitement?

Quel est le role du médecin du travail?

Un gouffre économique
Les chiffres pour commencer, avec

une premiére constatation: il est tres diffi-

PROF PHILIPPE MAIRIAUX
ET MR DEO MAZINA,
Ecole de Santé publique, ULg.

.....il faut bouger avant tout!

cile d'évaluer I'ampleur réelle du probleme
en raison du manque de précision du dia-
gnostic. On estime cependant que pres d'un
quart des adultes qui consultent leur méde-
cin généraliste se sont plaints d'un probleme
de lombalgie au cours des dix dernieres an-
nées. 40.000 hospitalisations et 46.000 ad-
missions en hopital de jour ont été enregis-
trées au cours de I'année 2004 pour des
problemes de lombalgies.

Les colts médicaux directs liés au mal de
dos chronique se chiffrent entre 81 et 167
millions € par an. Ces frais couvrent princi-
palement les nombreux examens d'image-
rie médicale, la kinésithérapie, les injections
et les opérations. Ces dépenses médicales
remboursées par la sécurité sociale ne sont
que la pointe de l'iceberg; elles ne représen-
teraient que 10 a 30% de I'ensemble des

co(ts indirects a charge du malade ou de la

Sur le fond de la question des lombalgies
chroniques, la littérature est claire:il n’y a pas
de solution miracle, mais le maintien d’une
activité physique est essentiel. Ce qui est un
message difficile a faire passer, surtout dans

le monde du travail. Cest a ce titre que nous

avons été amenés a collaborer avec le KCE.

Linformation et I'éducation du patient, trés

souvent travailleur, sont des domaines
d’investigation récents pour lesquels il n’existe
pas encore beaucoup d’études de référence
evidence-based, et nous avons constaté avec
plaisir que le KCE élargit ses études a ces

aspects plus sociétaux.

société. Cest I'employeur qui paie le plus
lourd tribut: parmi les incapacités de travail
de plus d'un mois, une sur dix est causée
par un mal de dos. Les hommes travaillant
dans les secteurs du nettoyage, de la
construction et de l'alimentation sont les
plus touchés. Par ailleurs, plus de 6% des
accidents du travail entrainent un mal de
dos avec une incapacité de travail. Une es-
timation prudente du co(t global minimum
pour notre société oscille des lors entre

270 millions et 1.6 milliard € par an.

Des traitements
inappropriés

Mais la révélation principale de
cette étude concerne le diagnostic et le
traitement de la lombalgie. En effet, il appa-
raft qu'une extraordinaire variété d'exa-
mens complémentaires et de traitements
sont mis en ceuvre sans qu'on ait la moin-
dre preuve de leur utilité, ou pire, dont on
sait qu'ils sont inutiles ou néfastes.
Les radiographies, scanners et autres tests
de laboratoire ne sont nécessaires que
lorsque le médecin constate des sympt6-
mes spécifiques qui peuvent lui faire sus-

pecter une affection sérieuse sous-jacente.

Notre travail était assez inédit car il a permis
de mettre ensemble pour la premiére fois des
compétences disciplinaires qui ne se rencon-
trent pas souvent sur le terrain, d’autant plus
que le systeme belge a été construit de fagon
trés cloisonnée. Les praticiens du curatif et

ceux de la prévention (comme les médecins

du travail) ne se croisent quasiment jamais,

sans parler de ceux de la sécurité sociale
(médecins conseils). Et quand il y a des con-
tacts, ils sont compliqués car la législation a

laissé des zones d’ombre aux intersections.
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Au niveau politique, le rapport issu de I'étude
apporte des éléments concrets pour encoura-
ger une meilleure collaboration entre prati-
ciens, en mettant le patient au centre plutét
que de le soumettre a des avis divergents le
concernant. Les éléments d’'un tel systéme
améliorer

existent; il  suffirait d’en

Porganisation. Ce qui, a [lheure de
l'informatique, devrait étre tout a fait possible.

Un exemple: on pourrait imaginer que,

lorsqu’un travailleur a dépassé une certaine

durée d’incapacité, un contact ait lieu entre
médecin conseil et médecin du travail, pour
qu’ils envisagent ensemble la meilleure ma-
niére de le remettre progressivement dans le

circuit. Les médecins généralistes devraient

Ce qui est loin d'étre la majorité des cas.
Cette surenchére diagnostique est d'autant
plus inutile que le traitement le plus efficace
est trés simple et valable pour tous: faire de
I'exercice! Les approches multidisciplinaires
combinant un programme d'exercices, une
éducation du patient, une approche com-
portementale, de la relaxation, ou encore
une visite sur les lieux de travail, sont parti-
culierement efficaces.

Par contre, aucune des techniques invasives
(injections, opérations) n'a démontré son
efficacité, et certaines, comme les tractions
et les interventions d'arthrodeses, seraient
carrément nocives! Or ces traitements sont
tres fréquemment appliqués dans notre pays
(plus de 7000 arthrodéses en 2004).

Une prévention énergique

Il ressort trés logiquement de tout
cela que linformation correcte du patient
revét une importance capitale. C'est un réle
essentiellement dévolu aux médecins trai-
tants. Le patient lombalgique doit savoir que
son probléme se résoudra de maniere

spontanée dans les six semaines (90% des

également étre davantage impliqués. Nous
avons mis en évidence lors de 'étude que les
bases de données en médecine générale ne
gardent aucune trace des arréts de travail
prescrits, alors que par ailleurs tous les médi-
caments prescrits font 'objet d’un tracage
soigneux. Pourtant, I'arrét de travail fait inté-
gralement partie du traitement, et peut méme

avoir des effets pervers!

Les difficultés que nous avons eues pour ex-
ploiter les chiffres des bases de données exi-
stantes sont également trés significatives. Par
exemple, aucun croisement n’est possible en-
tre les données de INAMI sur les indemnités

versées et les données sur la pathologie pour

cas), mais qu'il est trés important pour cela
qu'il reste actif, méme en présence de dou-
leur: Cette douleur n'est pas le signe d'une
lésion qui pourrait s'aggraver (ce que beau-
coup de gens craignent). Le patient doit
également savoir que des facteurs tels que
le stress, 'anxiété ou le manque de satisfac-
tion au travail peuvent influencer I'évolution
vers la chronicité. Etant donné la relation
étroite entre mal de dos et absentéisme
professionnel, les médecins du travail ont
également un réle trés important a jouer
dans cette éducation du patient.

Il appartient également aux médecins trai-
tants et aux médecins du travail (idéalement
en collaboration) de minimiser la période
d'incapacité en recommandant la poursuite
des activités habituelles, et d'encourager des
stratégies de prévention pour éviter le pas-
sage a la chronicité. lls sont également bien
placés pour conseiller la fréquentation d'une
école du dos (ou éventuellement sa mise en
place) sur le lieu du travail.

De maniere générale, tous les prestataires
de soin doivent étre sensibilisés aux dangers

de l'inactivité et insister aupres de leurs pa-

lesquelles elles ont été versées. En d’autres
mots, on octroie des indemnités sans pouvoir
en analyser les raisons! C’est pourquoi nous
avons suggéré que la compatibilité entre ba-
ses de données doive dorénavant devenir un
critére de qualité pour I'élaboration des sys-
témes a venir. Nous nous devons malgré tout
de signaler que nous avons trouvé des don-
nées précieuses sur la durée des incapacités
dans les chiffres du Fonds des Accidents de

Travail (FAT).

tients sur le réle de I'exercice comme fac-
teur clé pour la guérison et la prévention

des rechutes.

Rapport KCE vol. 48: La lombalgie
chronique. En collaboration avec I'UCL,
hépital “Oost Limburg”, FULg, la SSMG, la

KUL et les Mutualités socialistes.



REMBOURSEMENT
DE LA KINESITHERAPIE

...ajuster le nombre de séances a I’état fonctionnel
du patient est illusoire

Le systéme actuellement en vigueur
en Belgique permet le remboursement d'un
maximum de |18 séances de kinésithérapie
(ambulatoire) pour un probleme de santé
donné. Au-dela de ce chiffre, lintervention
est réduite, sauf dans certaines pathologies
chroniques bien définies.

On peut se demander si ce systeme forfai-
taire est bien adapté aux besoins des pa-
tients: cela représente-t-il assez de séances?
Ou trop!? La réponse est évidemment trés
variable selon les pathologies et I'état de
santé général du patient. D'ou I'idée d'es-
sayer d'adapter plus finement la prescrip-

tion de kinésithérapie aux besoins réels.

Pour cela, il serait nécessaire de disposer

d'instruments permettant de mesurer ob-

jectivement ces besoins en évaluant |'état
fonctionnel des patients. Malheureusement,
il n'existe gu'un nombre limité d'outils de
mesure standardisés et encore, uniquement
pour certaines affections. Et lorsque cet
outil de mesure est disponible, le nombre
de scores possibles pour un patient donné

est immense.

Sur le terrain, le KCE a contacté 400 kinési-
thérapeutes au sujet de plus de 5000 séan-
ces de kinésithérapie. Il ressort de I'analyse
des chiffres récoltés que les motifs de trai-
tement sont tres variables (plus de 100 mo-
tifs de consultation) et que les (rares) outils
dévaluation fonctionnelle ne sont guere
employés. Un survol. des systemes em-

ployés a I'étranger montre que la situation

est similaire dans de nombreux pays. Il sem-
ble donc illusoire de pouvoir un jour baser
le remboursement de la kinésithérapie sur
des critéres fonctionnels individuels (sauf
peut-étre pour certaines pathologies préci-
ses comme la revalidation aprés un accident

vasculaire cérébral).

En se penchant sur les pratiques d'usage en
kinésithérapie chez nous, le KCE a égale-
ment remarqué que les kinésithérapeutes
ne disposent pas de données probantes
pour une grande partie des techniques thé-
rapeutiques qu'ils utilisent couramment, ce
qui nuit & la qualité générale des soins. Par
ailleurs, certains traitements tels que les
tractions, les ultrasons et I'électrothérapie
sont encore appliqués alors qu'ils sont peu
utiles. Le KCE en conclut qu'il est urgent
d'étayer les connaissances actuelles des ki-
nésithérapeutes en les basant sur des don-
nées probantes et de réorienter leurs for-
mations de base et continuée vers des

techniques qui bénéficient de ces preuves.

Il faudrait pour cela encourager des initiati-
ves en matiére d'assurance qualité et un
systéme d'accréditation. Des exemples inté-
ressants peuvent étre trouvés dans d'autres
pays. A cet égard, les hautes écoles, les uni-
versités et les associations scientifiques de
kinésithérapeutes ont un réle important a

jouer.

Rapport KCE vol. 40: Etat fonctionnel du
patient: un instrument potentiel pour le
remboursement de la kinésithérapie en

Belgique? En collaboration avec 'UCL.
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DIS MOl OUTU HABITES

... et je te dirai quelle chance tu as de te faire opérer

La chirurgie élective est le terme
par lequel on désigne la chirurgie “‘sur ren-
dez-vous”, c'est-a-dire celle qui n'intervient
pas dans une situation d'urgence. Cela
concerne une grande partie des interven-
tions chirurgicales courantes. On pourrait
s'attendre a ce que ces interventions, plani-
fiées a l'avance, soient réparties de maniere
assez homogene entre les différents hopi-
taux du pays. Or il n'en est rien.

Une étude du KCE s'est donné pour but
d'étudier en profondeur la variabilité géo-
graphique de 8 interventions courantes,
danalyser l'impact sur cette variabilité de
certains élément liés a la demande ou a I'of-
fre de soins, pour finalement s'interroger
sur l'opportunité de ces opérations.
L'étude montre d'abord que des variations
dans la demande de soins peuvent expli-
quer en partie I'hétérogénéité observée.
La demande de soins est elle-méme in-
fluencée par des facteurs relatifs au statut
socio-économique (revenus, composition
de la famille, chémage,...).

Du coté de l'offre, on pouvait se demander
si la densité médicale (présence dans la ré-
gion d'un spécialiste de I'opération considé-
rée) ou la densité de lits hospitaliers pou-
vaient influencer la  fréquence des
interventions. Il semble d'apres I'étude du
KCE que ni 'une, ni l'autre n'explique les
disparités; par contre, la présence d'hopi-
taux de jour semble rendre certaines
chirurgies plus accessibles (cataracte, canal
carpien, arthroscopie du genou).

Mais une fois toutes ces variables prises en
compte, il persiste encore des écarts inex-
plicables dans les pratiques locales. On dé-
bouche alors inévitablement sur un ques-
tionnement a propos de l'opportunité de
certaines interventions dans les régions ou

elles sont effectuées de maniere nettement

plus fréquente qu'ailleurs. Les “particularis-
mes loco-régionaux”’ ou “l'enthousiasme”
de certains praticiens ne sont en effet pas
des motifs suffisants a I'heure de la méde-
cine basée sur les preuves. C'est par exem-
ple le cas pour l'arthroscopie du genou et
I'hystérectomie, qui sont vraisemblablement
trop souvent pratiquées de maniére inop-

portune a certains endroits.

Les recommandations finales du KCE sont
variables selon les interventions considé-
rées. Il peut s'agir de recommander une
réunion de consensus ou la rédaction de
guidelines pour harmoniser les pratiques
(arthroscopie du genou), de limiter le nom-
bre de centres habilités a pratiquer certai-
nes interventions (sténose carotidienne), de
réaliser des études pour affiner la réelle
prévalence de certains problemes (cata-
racte, canal carpien), ou encore de sensibili-
ser le public aux avantages et inconvénients
de certaines interventions (césariennes,

hystérectomies).

Rapport KCE vol. 42: Etude des disparités
de la chirurgie élective en Belgique. En

collaboration avec I'ULg.



LES RECOMMANDATIONS DE
BONNE PRATIQUE CLINIQUE
FACE A LA RESPONSABILITE
MEDICALE

...instruments a charge ou a décharge?

Toute la pratique médicale moderne est guidée par des “Recom-
mandations de Bonne Pratique” (RBP) qui rassemblent et résument de ma-
niere compréhensible la quantité toujours croissante d'informations sur les
attitudes adéquates a tenir face a des situations précises. Ces RBP sont des
instruments d'aide a la décision auquel chaque praticien est censé se référer.
Mais en vertu de son autonomie professionnelle, le praticien reste égale-
ment libre de décider si la RBP doit étre appliquée ou non en fonction des
circonstances cliniques, des valeurs et des préférences du patient.
Cependant, les RBP peuvent également se révéler étre des armes a double
tranchant en cas de litige, lorsqu'un patient désire prouver qu'une faute a été
commise a son préjudice. De fait, depuis une dizaine d'années, les RBP sont
de plus en plus souvent invoquées dans des décisions judiciaires. Elles n'ont
cependant pas de valeur juridique en soi. Ce probléme n'est pas (encore)
aigu en Belgique, mais il est indéniablement temps de s'en préoccuper: Le
KCE a donc analysé la jurisprudence en la matiere dans différents pays euro-
péens, avec laide d'un groupe de juristes experts de ces questions.

[l ressort de cette analyse que la violation des RBP n'est généralement consi-
dérée comme une faute que si le juge considére, apres avis éventuel d'un
expert judiciaire, qu'un autre praticien normalement prudent et vigilant,
placé dans les mémes circonstances, aurait respecté ladite recommandation.
Un médecin qui a suivi la recommandation devrait donc pouvoir ['utiliser
pour prouver son innocence, tout autant qu'un patient qui souhaite démon-
trer une faute éventuelle d'un médecin qui n‘aurait pas suivi cette recom-
mandation. Les experts judiciaires gardent leur importance dans I'évaluation
des fautes médicales, mais on peut sattendre a ce qu'ils aient eux aussi de
plus en plus recours aux RBP pour étayer leurs avis. Il est aussi a remarquer
que différentes RBP existent parfois pour une méme affection. Il convient dés
lors d'établir une hiérarchie entre elles, sur base de la qualité de la méthodo-
logie employée lors de leur élaboration. Idéalement, une RBP doit étre
confirmée par une validation externe, comme par exemple celle du CEBAM
(Centre Belge d'Evidence-Based Medecine), et étre tenue a jour.

Le KCE souligne qu'une interprétation plus contraignante ou répressive des
RBP risquerait de biaiser leur perception par les praticiens et de susciter a
leur égard une réticence accrue, ce qui nuirait a la qualité des soins. Enfin, il
gjoute que si les autorités veulent imposer l'utilisation de RBP de maniere
plus normative, il convient qu'elles prévoient également le support structurel

a la mise en oeuvre de celles ci.

Rapport KCE vol. 26 :Aspects médico-légaux des recommandations de bonne

pratique médicale.

FEEDBACK SUR
LES FEEDBACKS

... qu’en pensent les médecins?

Les médecins belges recoivent régulierement depuis
quelques années un relevé commenté de certaines de leurs
prescriptions. Cette démarche originale appelée feedback a
été mise en route par le Conseil National pour la Promotion
de la Qualité (CNPQ) de IINAMI. Ces feedbacks ont pour
objectif d'aider les médecins a mieux prescrire certains mé-
dicaments en fonction des recommandations de bonne pra-
tique les plus récentes. Les premiers feedbacks ont porté sur
les prescriptions d'antibiotiques, puis d'autres ont suivi, sur les
antihypertenseurs et les examens préopératoires.

Comme pour toute démarche nouvelle, il était intéressant
de mesurer leur impact. Le KCE a donc mené une enquéte
aupres de douze groupes de généralistes francophones et
néerlandophones pour tenter de cerner comment ces feed-
backs étaient percus par leurs destinataires et dans quelle
mesure ils influencaient leur comportement prescripteur.

Il 'ressort de ces interviews de groupe que beaucoup de
meédecins se montrent méfiants vis a vis de tout ce qui
pourrait représenter une volonté des autorités d'instaurer
un contréle arbitraire, de standardiser les pratiques, ou de
faire primer des objectifs économiques sur la qualité des
soins. Néanmoins, ils sont également nombreux a admettre
que les feedbacks, et surtout leur discussion en GLEMs
(Groupes Locaux d'Evaluation Médicale) ont permis de sti-
muler leur curiosité et de les inciter a une remise en ques-
tion de leurs pratiques.

Toutefois, il faudra du temps pour amener les médecins a
intégrer dans leur pratique des changements aussi déstabi-
lisants que I'Evidence-Based Medicine, la pratique de I'auto-
évaluation et la prise en compte de la responsabilité collec-
tive. Les feedbacks devront donc étre soutenus dans le
temps et gagneront a se situer dans un plan global, comme
par exemple quand ils sont simultanés a des campagnes de
sensibilisation du grand public.

Les médecins interrogés ont également profité des inter-
views pour formuler des suggestions, indubitablement utiles

pour améliorer la qualité des prochains feedbacks.

Rapport KCE vol. 32: Feedback : évaluation de impact et
des barriéres a limplémentation - Rapport de recherche:
partie Il. En collaboration avec la SSMG (Société

Scientifique de Médecine Générale) et Domus Medica.




DIAGNOSTIC
ET TRAITEMENT
DU CANCER

CYSTITES,
PHARYNGITES, OTITES,
PYELONEPHRITES

... des RBP remises au goit du jour

Ces dernieres années, la Belgique
a fait de gros efforts pour diminuer sa
consommation d'antibiotiques. Et elle a
réussi: nous occupions en 1998 'une des
premieres places sur 20 en Europe, et
nous sommes redescendus en 2002 a la
sixieme place. Cette amélioration est a
mettre a l'actif de la BAPCOC (Belgian
Antibiotic Policy Coordinating Commis-
sion), une commission mise en place en
1999 pour coordonner toute la politique
de santé en matiere d'antibiotiques. On
lui doit les efficaces campagnes de sensi-
bilisation tant des médecins que du public
a limportance de leur utilisation adéqua-
te, ainsi que les campagnes de feedback
qui permettent aux médecins de situer
leur niveau de prescription par rapport a

la moyenne de leurs confeéres.

La BAPCOC est également chargée
d'établir les recommandations de bonne
pratique pour l'usage de ces substan-
ces... ainsi que, bien entendu, de tenir
ces recommandations a jour. C'est ainsi
qu'une premiére série de ces recomman-
dations, qui dataient de 2001 et 2002, ont
été revues par le KCE a la lumiére des
plus récentes publications internationales.
Ces recommandations portent sur la cys-
tite aigué de la femme, le mal de gorge
aigu, l'otite aigué et la pyélonéphrite

aigué.

Pour I'essentiel, les recommandations de
2001 et 2002 sont toujours d'actualité.
Seuls quelques points de détail nécessi-
tent une petite mise a jour, comme par
exemple I'abandon des tigettes urinaires

pour le diagnostic de cystite au cabinet

du généraliste, ce test ne présentant pas
la sensibilité escomptée. Ou encore l'in-
térét de comprimés de canneberge com-
me alternative valable aux antibiotiques
chez les femmes qui souffrent de cystites
récidivantes.

Pour le mal de gorge et la pyélonéphrite
aigu€, les recommandations restent glo-
balement valables. Enfin, dans le cas de
I'otite aigué, deux études récentes ont
démontré que le traitement antibiotique
n'est pas nécessaire pour les jeunes en-

fants de 6 mois a 2 ans.

-

Ces mises a jour des recommandations,
fruits de la collaboration entre le KCE et
Domus Medica, seront bientét diffusées
aupres de tout le corps médical. Il sera a
nouveau nécessaire de les revoir dans les

3a5ans.

Rapport KCE vol. 43 : Mise a jour de
recommandations de bonne pratique
existantes. En collaboration avec Domus
Medica

.... des directives nationales
disponibles sur le web

En 2003, l'organisation des soins
oncologiques en Belgique a été énergique-
ment réorientée et des programmes de
soins ont été mis en place. Cela signifie
qu'un manuel de qualité doit étre rédigé,
qui définit, pour chaque type de cancer, les
meilleures options recommandées par la
littérature internationale a chaque étape du
diagnostic et du traitement. Cela évite que
chaque hopital doive développer lui-méme
ses propres recommandations de bonne
pratique, et permet a tout malade, ot qu'il
soit soigné, de bénéficier d'une approche

optimale.

Au niveau national, la coordination de tous
les programmes de soins a été confiée a un
College d'Oncologie, composé d'experts
de chaque discipline, et qui dépend du SPF
Santé publique. Pour le développement de
ce manuel de qualité, le Collége a demandé
le soutien méthodologique du KCE. Cette
collaboration inédite s'est concrétisée par
I'élaboration d'un modéle de base. Deux
premiéres recommandations de bonne
pratique ont été finalisées, 'une sur le can-
cer colorectal (qui est une forme tres fré-
quente de cancer), l'autre sur le cancer du
testicule (qui est un cancer rare mais qui
guérit assez bien quand il est pris en charge
correctement). Ces recommandations ont
été rédigées avec I'ensemble des associa-
tions médicales scientifiques concernées
par le diagnostic et le traitement de ces
deux formes de cancers, ce qui assure leur

caractere pluridisciplinaire.

Ces directives nationales sont désormais

consultables sur le web (www.health.fgov.



be/colleges). D'autres  suivront
dans un avenir proche, réalisées
selon le méme canevas. Ces infor-
mations sont évidemment a la dis-
position des médecins spécialisés
en oncologie, mais aussi du per
sonnel infirmier des unités de
soins, des médecins généralistes, et
finalement, du grand public. L'ob-
jectif de cette large mise a disposi-
tion est d'améliorer la qualité de la
prise en charge de tous les types
de cancers en sensibilisant toutes
les personnes concernées a I'im-
portance d'une évaluation conti-

nue de la qualité des soins.

Rapport KCE vol. 29:
Recommandations nationales
Collége d’oncologie :A. cadre
général pour un manuel
d’oncologie. B. base scientifique
pour itinéraires cliniques de
diagnostic et traitement, cancer
colorectal et cancer du testicule.
En collaboration avec 'UZ Gent,
PULB, PUCL, le College d’Oncologie
et le SPF Santé publique.

MEDICAMENTS ANTIVIRAUX
EN CAS DE GRIPPE

Depuis la menace de la grippe aviaire,

le grand public a découvert I'existence des mé-
dicaments antiviraux. Pourtant ces médica-
ments existaient déja depuis une dizaine d'an-
nées. Leur utilisation ne s'est pas répandue
parce qu'ils n'ont pas un effet extraordinaire; ils
ne guérissent pas la grippe, ils permettent seu-
lement d'en raccourcir les symptomes d'un
jour (sur une durée moyenne de 7 jours). |l
n'existe aucune preuve qu'ils puissent éviter les
complications  (pulmonaires essentiellement)
de la grippe, ni diminuer les déces. Ce n'est
donc que chez les personnes fragilisées que le
médecin traitant doit pouvoir peser le pour et
le contre de leur utilisation en cas de grippe
saisonniere.

Les médicaments antiviraux peuvent également
jouer un réle dans la prévention de l'infection,
avant ou aprés le contact avec le virus. Dans les
maisons de repos et dans les hépitaux, leur
usage doit étre intégré dans un plan global de
lutte contre les maladies transmissibles. Un
usage irresponsable pourrait favoriser I'émer-

gence de souches résistantes.

....a utiliser avec parcimonie

A coté de la grippe saisonniere, plane aussi
aujourd’hui la menace d'une pandémie c'est-a-
dire une épidémie massive qui concernerait le
monde entier. Il est impossible de prévoir a
quel moment cette pandémie se déclenchera,
ni quelle souche de virus en sera responsable,
mais on sait que le virus de la grippe aviaire est
un candidat potentiel. Lefficacité des médica-
ments antiviraux vis-a-vis de ce virus aviaire est
encore inconnue, mais on a déja décrit des ré-
sistances. Les autorités ne disposent donc que
de peu d'éléments scientifiques pour étayer
leurs choix stratégiques.

Beaucoup de pays, dont la Belgique, ont éla-
boré des plans pour se préparer a I'éventualité
d'une pandémie, et les médicaments antiviraux
y ont leur place. Des stocks d'antiviraux ont été
constitués, mais les stratégies d'utilisation de
ces stocks varient d'un pays a I'autre. Comme
chez la plupart de nos voisins, le choix a été fait
chez nous de les réserver au traitement des
malades plutot qu'a la prévention. Les projec-
tions du KCE précisent cependant que, si I'épi-
démie ne prend pas une trop grande ampleun,
il sera possible d’en utiliser une partie en pré-
vention. A condition toutefois que le virus
reste sensible aux médicaments, une raison de
plus pour continuer a en user avec la plus gran-

de parcimonie et ne pas tout miser sur eux.

Rapport KCE vol. 49 : Médicaments antiviraux
en cas de grippe saisonniére et pandémique.
Revue de littérature et recommandations de
bonne pratique. En collaboration avec
I'association des médecins généralistes
néerlandophones (Domus Medica), 'UZGent ,
IUGent et 'UA.




Evaluation des technologies médicales
et des médicaments (Health Technology Assessment)




Jechnology Assessment. ..

... évaluer le rapport colt-efficacité des (nouvelles) technologies

Lors de lintroduction de nouvelles technologies ou de
nouveaux traitements dans les soins de santé, quatre questions
se posent: “Cela peut-il marcher?”, “Cela marche-t-il en prati-
que?!”,“’avantage qu'apporte cette technologie est-il financiére-
ment abordable?” et “Du point de vue de la société, est-il possi-
ble et acceptable de la mettre en application dans la pratique
médicale quotidienne?’. Le profane pourrait penser que la
réponse a ces quatre questions est évidemment “oui”. Mais la

réalité est souvent autre.

Le ‘Health Technology Assessment’ (HTA) - en francais
‘évaluation des technologies de santé' - c'est en quelque sorte
répondre avec nuance a ces quatre interrogations. Une nouvelle
technologie doit apporter un avantage a toute la société et pas
seulement a celui qui I'a inventée ou qui la met sur le marché. En
pratique, le HTA peut se traduire par cette question essentielle:
comment l'assurance-maladie doit-elle se positionner par rap-
port a des technologies novatrices potentiellement prometteu-
ses lorsque les preuves de leur efficacité sont encore particulie-
rement réduites ou incertaines? Tarder a les introduire peut
priver les patients de traitements qui pourraient leur sauver la
vie. Les introduire trop rapidement peut soumettre les patients a
des risques graves et / ou entrainer un dérapage du budget de

I'assurance-maladie.

La relation entre l'industrie et le HTA est assez ambigué.
Quand ils proposent un nouveau médicament, un nouvel appa-
reillage ou une nouvelle technique, les fabricants ressentent sur-
tout cette évaluation comme un mécanisme qui ralentit la mise
sur le marché de leur produit. Pourtant, une bonne coopération
entre l'industrie et les services de HTA peut se révéler bénéfique
aux deux parties, par exemple en optimalisant I'usage des don-
nées scientifiques ou des études cliniques lors des phases de dé-
veloppement. Sans compter qu'une évaluation HTA positive
contribue a un usage plus large et plus durable du nouveau pro-
duit, ce qui, a long terme, signifie une plus-value considérable pour

le partenaire industriel.

Le HTA est un pilier essentiel de la mission du KCE. Non
parce que c'est un moyen de justifier des économies dans le sec-
teur de la santé, ou de freiner I'introduction de nouvelles techno-
logies, mais bien parce que c'est une démarche qui peut soutenir
les pouvoirs publics dans leur volonté d'offrir une plus-value aux
patients et d'utiliser les moyens disponibles de maniére efficiente.
Linnovation ne va pas nécessairement de pair avec une hausse du
colit des soins. Innover, cela signifie proposer des produits
meilleurs, mais aussi des résultats meilleurs marché. Par le biais de
ses études HTA, le KCE contribue donc a une allocation optimale

des moyens limités qui sont disponibles.




26

- =

DEPISTAGE DU CANCER:

Pour qu'un dépistage du cancer
puisse étre mis sur pied a |'échelle de toute
une population, il doit satisfaire & une série
de criteres, qui ne sont pas nécessairement
les mémes que ceux d'un dépistage indivi-
duel. Un dépistage de masse (ou screening)
doit étre gratuit et accessible a tous, offrir
des garanties maximales de qualité, et étre
accompagné d'une présentation claire des
bénéfices et des risques qui y sont associés
de maniere a ce que les citoyens puissent
décider d'y participer en toute connaissance
de cause. Il faut y ajouter qu'il doit étre
coUt-efficace pour la société, un argument
qui n'entre pas nécessairement en ligne de
compte pour les dépistages individuels.

Les bénéfices escomptés ne sont pas non
plus strictement superposables a ceux d'un
dépistage individuel. En effet, la ou le dépis-
tage individuel se focalise sur le cas particu-
lier qui lui est soumis, le screening doit cal-
culer le juste compromis entre gagner le

plus grand nombre d'années de vie et ex-

... de ’art de bien choisir le test

poser la population au minimum de risques
d'effets secondaires, de faux positifs et de
faux négatifs. Ce sont la des impératifs éthi-
ques d'autant plus importants que le scree-
ning s'adresse a une population a priori en
bonne santé.

Lefficacité d'un dépistage dépend avant
tout du taux de participation de la popula-
tion cible, de la qualité du test de dépistage
et des possibilités de traitement que 'on
pourra ensuite proposer aux personnes
chez qui on aura observé des [ésions. Si ces
trois criteres ne sont pas remplis de ma-
niere optimale, le screening ne peut satis-
faire aux impératifs éthiques décrits plus
haut.

Le KCE a examiné cette année les données
de la littérature internationale relative au
dépistage de trois types de cancers parmi
les plus répandus chez nous: le cancer du
cblon, le cancer de la prostate et le cancer
du col de I'utérus. Les conclusions sont ri-

ches d'enseignements.

Cancer du célon:

Le cancer du célon (gros intestin)
touche chaque année 7700 personnes dans
notre pays. On dispose aujourd’hui de suffi-
samment de preuves scientifiques pour dire
que le meilleur test pour un dépistage a
grande échelle de ce cancer est la recher-
che de sang sur un simple prélévement de
selles. Il doit se faire tous les deux ans a par-
tir de 50 ans. Ce test est loin d'étre parfait,
mais il permet de détecter des Iésions dé-
butantes, le saignement étant a peu pres le
seul symptdbme que ce cancer produit a ce
stade. Le test n'est pas tres spécifique; il est
donc nécessaire que les personnes chez qui
il est positif se soumettent ensuite a une
coloscopie pour Vvérifier 'origine du saigne-
ment détecté. Malgré ces imperfections, on
constate que dans les pays ou un tel dépis-
tage est organisé de maniére systématique,
la mortalité de ce cancer baisse de 15% au
moins, et ceci de maniere colt-efficace. Le

KCE a chiffré entre 20 et 35 millions d'euros

DR DIDIER VANDER STEICHEL,

directeur scientifique de la Fondation

contre le Cancer.

Au cours de 'année 2006, le KCE a mené plu-
sieurs études relatives au dépistage du cancer
qui nous concernent évidemment au premier
chef. Nous avons méme été directement impli-
qués dans celle sur le cancer de la prostate, qui
a généré pas mal de commentaires. Ce sont des
études qui font réagir ...méme s’il y a parfois
une certaine lenteur de réaction, qui provient de
la complexité des structures décisionnelles dans

notre pays.

Je pense que les questions qui ont été abordées
dans ces études étaient tout a fait pertinentes, et
que pour chacune d’entre elles, il était bien néces-
saire de mener ce genre de réflexion rigoureuse.
Je suis persuadé que de telles analyses colit / bé-
néfice/ efficacité | inconvénients sont devenues

incontournables aujourd’hui en médecine, et en

particulier en cancérologie, une discipline qui de-
vient de plus en plus complexe et codteuse. Il ne
sera plus possible de se passer des approches de
santé publique. Ce qui, bien entendu, n’exclut pas
de rester trés attentif a la qualité des relations

individuelles entre soignants et patients.

Il ne faut pas sous-estimer les difficultés d’une
approche critique comme celle développée par
le KCE. D’autant plus que le dépistage est une
notion trés complexe a faire percevoir de ma-
niére juste par le grand public, et aussi par les
médecins. On I'a vu 'an dernier avec la polé-
mique sur le dépistage du cancer du sein avant
50 ans; c’est un message qui ne ‘passe’ pas fa-
cilement. C’est un domaine trés émotionnel ot
les opinions se basent souvent sur des cas par-

ticuliers, des histoires vécues. Le patient est par-




par an le co(t de l'introduction d'un tel pro-

gramme de dépistage en Belgique.

Une des grandes inconnues - et un facteur

critique de réussite - reste le taux de parti-

cipation de la population a un tel screening.

Le KCE a donc suggéré de lancer quelques

projets-pilotes pour éclaircir les points d'in-

terrogation qui persistent encore sur la
meilleure maniére de mettre en ceuvre un
tel programme chez nous.

Ces points sont, entre autres:

- comment inviter les gens a y participer?
Faut-il leur envoyer directement le test par
la poste ou faire intervenir leur médecin
traitant?

- comment présenter le test pour que les
gens en aient une perception positive et
rassurante?

- comment organiser les 10.000 coloscopies
supplémentaires (estimation pour la pre-
miére année) dans les cas détectés com-
me positifs?

- comment convaincre les gens de se sou-
mettre a ces coloscopies quand c'est né-
cessaire?

- comment mettre en ceuvre le contréle de

qualité de ces coloscopies?

fois trop enthousiaste, le médecin parfois trop
critique... Trés souvent, on surestime ou on
sous-estime lefficacité de tel ou tel test, en
fonction de ce que I'on en attend. Par exem-
ple, quand on détecte un cancer du sein grdce
a une mammographie de dépistage, on aura
tendance a oublier que 9 femmes sur 10 ne
seront jamais concernées par ce cancer...
mais qu’elles devront subir les inconvénients

de ce dépistage.

Il ne faudrait cependant pas que le KCE soit
percu comme une instance normative, qui cri-
tiquerait tout sans apporter de solution. lls ont
aussi des démarches trés positives. La preuve:

dans le cancer colo-rectal, les experts se pro-

noncent clairement en faveur de I'organisation

d’un dépistage systématique.

Une fois que toutes ces questions seront
résolues, le KCE conseille fortement de
mettre sur pied un screening systématique
de la population dans notre pays.

La majorité des cancers colrectaux appa-
raissent chez des personnes qui ne présen-
tent aucun risque particulier; mais un quart
environ se développent chez des individus
prédisposés, soit a cause de leur histoire fa-
miliale, soit a cause de leurs antécédents
personnels. Pour ces personnes, le simple
dépistage ne suffit pas, et une surveillance

réguliére par coloscopie est a conseiller:

Rapport KCE vol. 45: Dépistage du cancer
colorectal: connaissances scientifiques
actuelles et impact budgétaire pour la

Belgique.

Cancer du col de l'utérus:

En matiere de dépistage du cancer
du col utérin, les femmes belges sont rai-
sonnablement bien informées: 59% d'entre
elles se soumettent régulierement a un
frottis, et cela 9 fois sur |0 chez leur gyné-
cologue. Ce test permet d'éviter en Belgi-

que environ 1400 cancers du col par an.

Je constate également que le KCE se pronon-
ce régulierement pour la création d’'un Regi-
stre du dépistage. Je suis tout a fait d’accord,
et jlirais méme plus loin: il faut qu’il existe un
continuum entre ce registre et le registre du
cancer, qui est enfin mis sur les rails et qui
commence a bien fonctionner. Les informati-
ons recueillies de chaque c6té, peuvent béné-
ficier a 'autre. Par exemple, les résultats néga-
tifs des dépistages sont aussi des informations
importantes. Et a terme, le registre du cancer
permettra, en d’évaluer

quelque sorte,

Iefficacité des dépistages mis en place.

[
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Malgré cela, chaque année, 700 femmes
sont encore atteintes d'un cancer invasif du
col, et un tiers en mourront prématuré-
ment. Si I'on veut diminuer encore la mor-
talité de ce cancer si aisé a détecter, il faut
que davantage de femmes s'y soumettent,
déclare le KCE. Cest-a-dire les 41% des
femmes entre 25 et 64 ans qui ne le font

jamais ou rarement.

Dans les pays ou un dépistage systématique
du cancer du col a été mis sur pied, la cou-
verture atteint au moins 80% de la popula-
tion féminine, et la réduction du nombre de
cancers invasifs est conséquente: jusque
35%! Ces programmes de dépistage bien
organisés sont donc plus efficaces que le
dépistage opportuniste individuel, parce
qu'ils peuvent inclure davantage de femmes
et qu'ils se prétent mieux a la mise en place
de mesures d'assurance de qualité (inexis-
tantes chez nous). Le KCE admet toutefois
que la situation actuelle, ot le frottis est
prélevé par le gynécologue ou le médecin
traitant, est probablement la solution la plus
réaliste pour les femmes qui bénéficient

déja de cette approche. Celle-ci n'est sans

EI Health Technology Assesment
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doute pas la plus colt-efficace, mais la rela-
tion interpersonnelle entre la femme et son
médecin permet d'aborder en confiance
d'autres problemes et contribue a la santé

féminine en général.

Par ailleurs, la littérature internatio-
nale démontre de fagon nette qu'un frottis
de dépistage tous les trois ans est ample-
ment suffisant. Or trés nombreuses sont les
femmes qui en font un chaque année. Le
KCE estime qu'il n'est pas logique que ces
tests superflus continuent a faire I'objet de

remboursements.

Certains laboratoires couplent I'analyse du
frottis de col a une recherche beaucoup plus
sophistiquée de présence du virus HPV dans
les cellules du col. Ce virus est effectivement
considéré comme le responsable du déve-
loppement du cancer du col, mais sa pré-
sence ne signifie en rien que la patiente dé-
veloppera un tel cancer. De trés nombreux
hommes et femmes font des infections a vi-
rus HPV qui passent inapercues et qui dispa-
raissent d'elles mémes. En outre, un test
positif peut inquiéter inutilement et semer le
doute entre la femme et son partenaire. En-
fin, ce test n'est pas remboursé et la facture
- de 10 a 50 € - atterrit généralement chez
la patiente. Le KCE rappelle donc que ce
test coliteux n'a fait la preuve de son utilité
que dans certains cas (notamment quand le
frottis est anormal), et que ceux qui le pro-
posent quand méme doivent alors fournir

une information claire a son sujet.

Rapport KCE vol. 38: Dépistage du cancer
du col de l'utérus et recherche du
Papillomavirus humain (HPV), en
collaboration avec PInstitut de Santé
Publique (ISP)

Cancer de la prostate:

Le cancer de la prostate ne suit pas
la méme logique que les autres cancers: il
n'est pas toujours nécessairement utile de
le dépister trop tot! Petite explication: ce
cancer survient le plus souvent chez des
hommes déja agés, et il se développe tres
lentement. Si des foyers microscopiques
sont présents chez plus de la moitié des
hommes de 60 ans, la plupart d'entre eux
mourront bien plus tard, avec ce cancer
mais non a cause de lui. En outre, a part
dans les stades avancés, ce cancer ne provo-
que que trés peu de désagréments. Par
contre, le traitement du cancer de la pros-
tate n'est pas dénué de risques: 75% de
difficultés d'érection et 10 a 20% d'inconti-
nence urinaire apres une prostatectomie
chirurgicale; 35% de problemes digestifs et
45 a 63% de risques d'impuissance apreés
radiothérapie. Des problémes qui affectent
lourdement la qualité de vie.
Lobjectif d'un dépistage systématique de-
vrait donc étre de repérer les cancers
agressifs et pas les autres, pour ne pas sou-
mettre des hommes en bonne santé a des
traitements potentiellement invalidants qui
ne sont peut-étre pas nécessaires. Mais un
tel test n'existe pas encore. Pourtant, dans
notre pays, les hommes se voient souvent
proposer des “dépistages” lors de check
ups, dans des “prostamobiles” ou dans cer-
taines cliniques réservées aux hommes. Ces
dépistages se basent principalement sur un
test sanguin appelé PSA, pour Prostatic Spe-
cific Antigen, une protéine fabriquée par la
prostate. Plus il y a de PSA dans le sang, plus
le risque de cancer est élevé. Malheureuse-
ment, ce test n'est pas tres fiable; il donne
beaucoup trop de faux positifs et de faux
négatifs. Ainsi, un test PSA peut étre positif

pour toute une série de raisons, dont le

cancer n'est pas la plus fréquente. Plus de la
moitié des hommes entre 65 et 74 ans su-
bissent ce test chaque année, mais il n'a ja-
mais été prouvé que cela permette de faire
baisser les chiffres de mortalité de ce can-
cen

Le KCE estime donc que le test PSA ne de-
vrait plus étre employé pour le dépistage
systématique, mais utilisé au cas par cas,
quand il y a de bonnes raisons. Les hommes
qui passent le test doivent d'abord recevoir
de leur médecin des informations claires sur
ses incertitudes et ses conséquences poten-
tielles.

Un texte d'information a été réalisé en col-
laboration avec la Fondation contre le Can-
cer, les associations scientifiques des généra-
listes, le “Vlaams agentschap zorg en
gezondheid”, la Communauté Francaise et
les Mutuelles. Ce texte peut étre téléchargé
sur le site du KCE, dans 'addendum du rap-

port 31 sur le dépistage du cancer de la

prostate.

Enfin, dans chacune de ses études consa-
crée au dépistage du cancer, le KCE rappelle
I'urgente nécessité de doter notre pays d'un
registre détaillé du dépistage qui puisse étre
couplé aux registres de population et du
cancer en utilisant un code d'identification

gérable par la Sécurité Sociale.

Rapport KCE vol. 31 : L’antigéne prostatique
spécifique (PSA) dans le dépistage du

cancer de la prostate.



TRAITEMENT DU CANCER DU SEIN

... une innovation qui a un prix

Le trastuzumab (nom commercial:
Herceptin®) est un médicament issu de la bio-
technologie qui freine la croissance des cellu-
les cancéreuses du sein. Il s'agit d'un anticorps
monoclonal dirigé contre le récepteur d'un
facteur de croissance appelé human epider-
mic growth factor receptor 2 (HER2). Si les
cellules tumorales expriment cette protéine a
leur surface, elles deviennent sensibles a I'ac-
tion de ce facteur de croissance et se multi-
plient plus vite. Jusqu'il y a peu, le trastuzumab
était réservé aux femmes dont le cancer du
sein était généralisé. Chaque année en Belgi-
que, 9600 femmes recoivent un diagnostic
de cancer du sein, ce qui en fait le cancer le
plus fréquent chez la femme. Traditionnelle-
ment, les médecins disposent de trois possi-
bilités. Tout d'abord I'ablation du tissu tumoral
par une intervention chirurgicale, qui reste la
pierre angulaire du traitement. Ensuite vient
éventuellement une radiothérapie. Ces deux
modalités sont des traitements dits “locaux”
ou “loco-régionaux’ et ne concernent que la
tumeur primitive. La troisieme approche,
chimiothérapie ou hormonothérapie, cible
également les métastases puisque adminis-
trée dans tout le corps. C'est a cette derniere
catégorie que sont récemment venus s'ajou-

ter les anticorps monoclonaux.

Un développement rapide,
mais pas sans risques

Dans le courant de I'année 2005, des
cancérologues ont présenté dans plusieurs
congres internationaux les résultats trés pro-
metteurs de I'emploi du trastuzumab, en com-
binaison avec une chimiothérapie classique,
dans les stades débutants du cancer du sein.
La presse s'est emparée de la nouvelle, et sous
la pression des associations de patients, le tras-
tuzumab a été mis a la disposition de groupes

de patients dans différents pays. Cela s'est fait

sans attendre les évaluations obligatoires habi-
tuelles menées par les autorités compétentes
comme I'Agence européenne des Médica-
ments (EMEA). Mais une telle introduction
accélérée sans évaluation approfondie, n'est
pas dénuée de risques.

En février 2006, la firme Roche, qui com-
mercialise le trastuzumab, a introduit un dos-
sier de demande d'enregistrement aupres
de I'EMEA. Aprés une évaluation accélérée,
le médicament a recu l'agrément pour les
patientes porteuses d'une tumeur HER-2
positive, au stade débutant (sans métasta-
ses). Le traitement doit &tre administré par
voie intraveineuse toutes les trois semaines
pendant une année, mais ne peut débuter
qu'apres une cure de chimiothérapie classi-
que. S'il est un fait que ce nouveau schéma
de traitement constitue sans aucun doute
un grand progres dans le traitement des tu-
meurs HER2 positives, cette innovation a
néanmoins un prix, qui s'éleve pour chaque
femme traitée, et rien que pour le trastuzu-
mab, a 37.000 €. Le Ministre des Affaires
sociales et de la Santé s'est donc demandé si
cette addition salée était justifiée. Il a chargé
le KCE de calculer combien 'adoption de ce
médicament allait colter pour les soins de
santé de notre pays, et dans quelle mesure

cette dépense était colit-efficace.

Moins de mille femmes

Le KCE a estimé que chaque année
en Belgique, entre 500 et 860 femmes
pourraient tirer bénéfice d'un traitement
par trastuzumab. Il est également apparu
que ce traitement serait co(t-efficace, c'est-
a-dire que le colt du produit est acceptable
étant donné les gains en termes de santé
pour la patiente. Ce qui représente, pour la
sécurité sociale belge, un colt global estimé

entre 20 et 36 millions d'euros.

Des effets secondaires

Chez un certain nombre de fem-
mes dont le cceur est fragile, le risque de
décompensation cardiaque comme effet
secondaire du traitement est non négligea-
ble, particulierement si la chimiothérapie
qui a précédé comprenait des médicaments
appelés anthracyclines. Pour ces patientes, le
schéma classique de traitement par tras-
tuzumab n'est pas conseillé. En Belgique,
cela représente entre 100 et 150 femmes.
Mais pour elles aussi, il y a de I'espoir En
effet, dans une petite étude finlandaise (Fin
HER), le trastuzumab a été administré avant
la chimiothérapie et seulement durant neuf
semaines. Méme apres trois ans de suivi,
aucun effet secondaire au niveau du cceur
n'a été observé, alors que le taux de survie

restait significativement amélioré.

Comparaison demandée
d’urgence

Ces résultats placent les décideurs
devant un dilemme: si toutes les patientes
pouvaient étre traitées pendant seulement
neuf semaines, au lieu d'une année, cela per-
mettrait des économies considérables pour
la sécurité sociale. En outre, ce schéma
conviendrait aussi aux femmes dont le cceur
n'est plus tres vaillant. Mais tant que le tras-
tuzumab est uniquement autorisé par
'EMEA en post-chimiothérapie et pendant
un an, ils n'ont guére le choix. Seule une
étude comparant le schéma court au sché-
ma long permettrait de décider lequel des
deux est le plus efficace. Une telle étude
devrait idéalement se faire dans un contex-
te international. Le KCE recommande donc

de la démarrer sans délai!

Rapport KCE vol. 34.Trastuzumab pour les

stades précoces du cancer du sein.




DR. CARINE KEPPENS,

Head Medical Oncology & Anemia, Roche

Fin 2005, Roche a appris que le ministre
Rudy Demotte avait demandé au KCE une
étude sur I'emploi du trastuzumab en com-
binaison avec la chimiothérapie dans le trai-
tement des stades précoces du cancer du
sein. Par la suite, nous avons été invités deux
fois par le KCE pour présenter nos données
et nos modeéles pharmaco-économiques sur
le trastuzumab. Ces rencontres se sont dé-
roulées dans une atmosphére trés ouverte.

Nous avons donc été d’autant plus surpris
par les résultats de 'étude. Le KCE y mettait
Paccent sur un essai clinique relativement
modeste, I'étude Fin-HER, et ne semblait pas
faire grand cas d’une étude comme HERA,
qui a porté sur plusieurs milliers de femmes.
Ses résultats sont pourtant bien plus robus-
tes, et ils ont en outre été confirmés par
trois autres études menées aux Etats-Unis.
L’étude HERA était I'élément central de
notre dossier d’enregistrement du trastuzu-

mab dans le cancer du sein non-métastasé.

L’étude Fin-HER, quant a elle, n’a pas été

=

MME MYRIAM NECHELPUT,

Pricing and Reimbursement Manager, Roche

enregistrée et n’a donc pas subi le contrdle
de qualité imposé aux études enregistrées.
Nous pensons que, dans une évaluation sci-
entifigue comme celles du KCE, chaque
étude doit étre pondérée en fonction de son
poids scientifique.

En ce qui concerne la durée du traitement,
nous attendons encore les résultats finaux
de I'étude HERA. Les résultats sur lesquels
nous avons basé notre dossier ne portent
encore que sur un bras de la recherche.Tant
que les résultats du second bras ne sont pas
connus, - mais c’est pour bientdt - Roche ne
lancera aucune nouvelle investigation por-
tant sur la durée optimale du traitement.
Nous souhaitons d’abord analyser en pro-

fondeur les résultats disponibles.

Par ailleurs, les effets secondaires cardiovas-
culaires du trastuzumab sont en bonne pla-
ce dans 'agenda des recherches de Roche.
Pour le moment, les seuls résultats “evidence

based” dont nous disposons concernant la

sécurité de ce médicament sont ceux qui
apparaissent dans nos recommandations
d’emploi. En ce qui concerne les spéculations
selon lesquelles pour un certain sous groupe
— les femmes avec une fragilité cardiaque-
un traitement de durée plus courte pourrait
étre appliqué de facon aussi efficace, il n’y a
encore pour le moment que trés peu voire
aucune preuve scientifiquement établie. Ro-
che démarre d’dilleurs une étude a long
terme sur un trés grand nombre de femmes
qui recoivent le trastuzumab en routine,
pour en évaluer les effets cardiaques. Cela
permettra de juger de Iimportance de cette
cardiotoxicité sur un grand groupe de pa-

tientes et pendant de longues périodes.




Ces derniéres années, il y a eu une prise
de conscience généralisée — y compris
chez les médecins - que les soins de
santé ne peuvent continuer sans aucun
frein leur courbe ascendante. Les bud-
gets sont limités et il faut faire des choix.
Cette évolution des mentalités repré-
sente un immense pas psychologique en
avant.

Dans ce contexte, la tdche de la CRM
est de déterminer quels traitements
peuvent faire I'objet de remboursements,
et d’en aviser le Ministre. Ce sont des
décisions qui se prennent sur base
d’arguments aussi bien économiques
que scientifiques, puisque tous les médi-
caments ne sont pas également effica-
ces ou colt-efficaces.

La procédure de remboursement du
trastuzumab comme traitement complé-
mentaire du cancer du sein au stade
précoce en est toujours a ses débuts.

Notez que ce genre de procédure

PROF. DR. MINNE CASTEELS,
Présidente de la Commission de Remboursement
des Médicaments (CRM).

d’évaluation par la CRM va toujours de
pair avec une étude approfondie de la
littérature scientifique, et que les rap-
ports du KCE font partie de cette dé-
marche.

Indépendamment de la proposition fi-
nale de la CRM et de la décision - en-
core a prendre - du Ministre, I’étude du
KCE (vol. 34) montre clairement que les
autorités elles-mémes doivent jouer un
réle actif dans linitiation et la réalisati-
on de recherches cliniques, parce que la
recherche sponsorisée par [lindustrie
n’apporte pas les réponses a toutes les
questions. Ainsi, s’il s’avére qu’un traite-
ment de neuf semaines de trastuzumab
(avant une chimiothérapie) est aussi ef-
ficace qu’un traitement d’'un an (apres
la chimiothérapie), cela doit étre investi-
gué. D’autant plus que ce traitement
plus court permettrait d’inclure davan-

tage de femmes, comme celles qui ont

une fonction cardiaque déficiente, par

exemple. La firme pharmaceutique qui
commercialise le trastuzumab ne fera
pas une telle étude elle-méme.

Dans les années qui viennent, la CRM
devra encore examiner les dossiers de
plusieurs médicaments extrémement
chers qui gréveront considérablement le
budget des soins de santé. |’espére que
nous pourrons encore compter sur des
études du KCE aussi bien étayées que
celle-ci pour venir en renfort de nos pro-
pres analyses. Mais par ailleurs, je pense
que les firmes pharmaceutiques doivent
aussi réaliser que des soins de santé du-
rables et accessibles ne seront possibles
que si elles ménent une politique de prix
raisonnable, avec des rapports colits/bé-
néfices abordables, et qu’elles fournis-
sent pour ce faire aux décideurs des
études réellement informatives, qui com-
pareront le nouveau médicament a des

standards adéquats.
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LEVACCIN ANTIPNEUMOCOCCIQUE

CHEZ LES ENFANTS

Le vaccin contre les infections a
pneumocoques doit-il étre intégré au sché-
ma de vaccination de base des nourrissons
et des jeunes enfants, et doit-il étre rem-
boursé? Telle est en substance la question
que le ministre de la Santé et des Affaires
sociales, Rudy Demotte, a posée au KCE. Ce
vaccin est en effet efficace, mais il colite cher:
Une vaccination compléte, comprenant 4
injections, revient a plus de 250 € par enfant.
Le bénéfice qu'il apporte vaut-il ce prix?
Les pneumocoques sont des bactéries qui
peuvent étre présentes au niveau des voies
respiratoires supérieures sans nécessaire-
ment causer de maladie. Lorsqu’elles le font,
ce sont le plus souvent des otites, des pha-

ryngites ou des trachéites. Mais c'est parfois

plus grave:il arrive que ces bactéries provo-
quent des pneumonies séveres, des ménin-
gites ou des septicémies. Il y a alors des ris-
ques de séquelles, voire méme de décés.
Les infections & pneumocoques touchent
principalement les jeunes enfants et les per-
sonnes agées de plus de 65 ans.

Le KCE a analysé la littérature, publiée ou non
(littérature grise), et I'a complétée avec diffé-
rentes données belges épidémiologiques et
comptables. Sur base de cette analyse, les ex-
perts arrivent a la conclusion que laisser le
vaccin a charge des parents (soit entierement,
soit partiellement aprés intervention de leur
mutuelle) était beaucoup moins efficace et
plus colteux qu'un programme de vaccina-

tion organisé. C'est pourquoi le KCE a recom-

PROTHESES DISCALES
ET VERTEBROPLASTIES...

L'arthrose, la hernie discale et le
tassement vertébral sont des causes impor-
tantes de lombalgie. Dans la plupart des cas,
un exercice physique modéré et le retour
aussi rapide que possible a une activité quo-
tidienne normale constituent I'essentiel du
traitement (voir rapport KCE vol. 48), mais
un certain nombre de patients préferent se
tourner vers la chirurgie.

Quelques technologies innovantes ont ré-
cemment été introduites en Belgique, a sa-
voir le remplacement d'un disque interver-
tébral par une prothése discale et la
vertébro/cyphoplastie par ballonnet. La ver-
tébroplastie consiste a injecter un ciment
osseux dans une vertébre tassée et la cy-
phoplastie par ballonnet est une variante ot

le ciment est injecté dans une cavité préala-

blement aménagée par le gonflement d'un
ballonnet. Le KCE a été chargé d'examiner
les données cliniques et économiques dis-
ponibles concernant ces nouvelles techno-
logies et de les comparer aux autres traite-
ments existants.

Les experts sont arrivés a la conclusion que
I'on manquait encore de preuves suffisantes
en particulier sur I'efficacité des prothéses
discales, et qu'il était pertinent de se poser
des questions quant a leur sécurité. Le KCE
recommande donc que, tant que l'on ne
dispose pas de nouvelles études cliniques
de meilleure qualité a leur sujet, la techni-
que des protheses discales soit considérée
comme encore expérimentale, et ne soit
appliquée que dans le cadre d'expérimenta-

tions cliniques ol ces protheéses seront

... 2+1 aussi efficace que 3+1, mais moins cher

mandé lintroduction de la vacci-
nation systématique des jeunes
enfants au moyen du vaccin anti-
pneumococcique conjugué hep-
tavalent. Le meilleur rapport co(t
/ efficacité est obtenu avec le
schéma de trois injections (2+1)
aux mois 2,3 et 15.1In'y a aucune

preuve que limmunité individuelle

ou limmunité de groupe soient
meilleures avec le schéma de 4 injections, aux

mois 2,3,4,et 15 (3+1).

Rapport KCE vol. 33. Effets et codts de la
vaccination des enfants belges au moyen du
vaccin conjugué antipneumococcique. En

collaboration avec I'UA.

... une réelle plus-value?

comparées aux autres traitements existants.
Cette recommandation vise directement les
pratiques de certaines cliniques qui propo-
sent des protheses discales en dehors de
toute évaluation clinique scientifiquement
menée. Pour la cyphoplastie, I'avis est plus
nuancé; il y a effectivement un avantage a
court terme pour certains patients bien sé-
lectionnés, et les risques liés a la technique

sont acceptables.

Rapport KCE vol. 39. Evaluation rapide de
technologies émergentes s’appliquant a la
colonne vertébrale : remplacement de disque

intervertébral et vertébro/cyphoplastie par



POURTRAITER L’OBESITE

... la chirurgie, les médicaments, ou les modifications du mode de vie

Faut-il encore rappeler que I'obésité

est un facteur de risque majeur pour les af-
fections cardiovasculaires et le diabéte? Il est
donc préoccupant de constater qu'en Belgi-
que, 3% des adultes sont obeses (Body
Mass Index ou BMI = 30) et que prés de 1%
souffrent d'obésité sévere (BMI = 40). Pour
perdre du poids rapidement, de plus en plus
de Belges ont recours aux médicaments ou
a la chirurgie. Le KCE a examiné le rapport
colt / efficacité de ces deux approches, la
chirurgie (dite bariatrique) et les médica-
ments actuellement disponibles chez nous
(Xenical®, Reductil® et Acomplia®).

Pour les médicaments, les résultats sont
loin d'étre convaincants: apres 2 ans, la dif-
férence de poids entre les personnes trai-
tées et celles qui ont recu un placebo n'est
en moyenne que de 3-4 kg, et ces kilos per-
dus sont vite repris aprés arrét du traite-
ment. De plus, le Reductil® et 'Acomplia®
provoquent des effets secondaires encore

mal évalués. Le KCE estime donc que le

remboursement de ces molécules n'est pas
opportun.

La chirurgie bariatrique comprend diverses
techniques, qui vont du simple anneau placé
autour de l'estomac au court-circuitage
d'une partie du tube digestif, ce qui crée
une malabsorption (bypass gastrique). Ces
interventions ne sont pas dénuées d'effets
secondaires et modifient considérablement
la vie du patient. Pour ce qui concerne leur
remboursement, le KCE est d'avis qu'il doit
étre limité aux personnes dont le BMI est
supérieur ou égal a 40, oy, s'ils sont diabéti-
ques, a 35. Par ailleurs, ces interventions ne
devraient étre pratiquées que par des
chirurgiens expérimentés.

Dans notre société occidentale, de plus en
plus d'enfants sont également concernés
par les problémes d'obésité. En Belgique, il
existe trois centres (De Haan, Biez et Otti-
gnies) qui offrent une prise en charge rési-
dentielle aux enfants séverement obéses.

Un séjour d'une année scolaire y colte

" %"

58.000€ et donne d'assez bons résultats a
court terme, mais on dispose de peu de
données sur les résultats a long terme.
Finalement, il faut aussi se poser la question
de savoir dans quelle mesure 'obésité est
réellement une maladie, fait remarquer le
KCE. Car si I'obésité sévere est effective-
ment un facteur de risque pour toute une
série de maladies et de déces prématurés,
on peut dire la méme chose du tabagisme.
Or on ne considére par le tabagisme com-
me une maladie... La médicalisation de
I'obésité génere un marché gigantesque, ce
qui est paradoxal quand on sait que I'essen-
tiel de la solution a ce fléau se trouve en
dehors du rayon d'action de la médecine: il
faut modifier les habitudes alimentaires et
lutter contre la sédentarité.

Rapport KCE vol. 36. Traitement
pharmacologique et chirurgical de I'obésité.
Prise en charge résidentielle des enfants
sévérement obéses en Belgique. En

collaboration avec 'UCL.
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PROCEDURE D’EVALUATION DES
DISPOSITIFS MEDICAUX NOVATEURS...

Lindustrie des implants médicaux développe régulierement
des nouveaux produits technologiques tels que les stents cardiaques,
les protheses de hanche ou de genoux, les pacemakers, les électro-
des intracérébrales pour lutter contre le tremblement ou la douleur;
... qui offrent des alternatives attrayantes au traitement d'affections
souvent difficiles a soigner: L'introduction et le remboursement rapi-
des de ces implants novateurs peuvent présenter beaucoup d'avan-
tages pour le patient. Mais d'un autre c6té, leur introduction trop
hative et non contrélée comporte aussi des risques, tant pour le
patient que pour la sécurité sociale. De bons exemples en sont les
stents carotidiens expérimentaux (vol. | 3/2005) ou les endoprothe-
ses d'aorte (vol. 23/2005).

... Un acces rapide mais siir pour le patient

Dans cette étude, menée en collaboration avec IINAMI et divers
experts de terrain, le KCE propose une nouvelle procédure qui per-
met d'introduire et de rembourser temporairement un implant no-
vateur de maniere controlée. Cette nouvelle procédure est particu-
lierement innovante; elle n'a encore son pareil dans aucun autre pays.
Si elle est adoptée, elle renforcera le réle de pionnier de la Belgique
sur la scéne européenne dans le domaine de l'introduction controlée
des technologies innovantes. Ce qui représente une avancée tant

pour l'industrie que pour les patients et pour I'assurance maladie.

Rapport KCE vol. 44. Procédure d’évaluation des dispositifs

médicaux émergents. En collaboration avec 'INAMI.

SCANNERS PAR RESONANCE
MAG N ETIQU E eee ... leurusage et leur financement examinés de plus pres

La Belgique fait un usage intensif de la radiologie. Elle se si-
tue en téte de liste du nombre de Cl-scanners effectués par million
d'habitants. Quant au nombre de scanners par résonance magnéti-
que (RM), il est moins élevé, et le restera méme quand les 40 nou-
velles installations planifiées pour les années a venir seront opéra-
tionnelles. Mais le nombre d'examens par appareil de RM est
également plus élevé chez nous que dans certains autres pays.

La plupart des experts s'accordent a dire que le scanner RM rem-
placera progressivement le CT-scanner: Ses images sont en effet de
meilleure qualité, et il présente I'avantage de ne pas exposer le pa-
tient a des radiations ionisantes. Mais cette évolution ne se fait pas
aussi vite que prévu.

Il semble que les médecins, lorsqu'ils demandent des examens ra-
diologiques, ne sont pas toujours en mesure d'identifier I'examen le
plus indiqué. Pour cette raison, des recommandations de bonne
pratique ont été rédigées il y a quelques années par les radiologues;
cependant, elles ne sont pas systématiquement remises a jour:
Dans son étude, le KCE répertorie les indications pour lesquelles le
CT-scanner n'est plus le meilleur choix, et précise que ces recomman-
dations devraient faire 'objet d'une réactualisation tous les deux ans.
En outre, afin de faciliter I'implémentation de ces nouvelles directi-
ves, le KCE propose d'adopter un systéme informatique expert qui

permet de choisir la stratégie d'imagerie optimale pour chaque dia-

gnostic présumé. Il estime également que la formation de base
ainsi que la formation continuée des médecins doit mettre davan-
tage l'accent sur I'usage approprié des techniques d'imagerie.

Adapter le financement des CT-scanners et des appareils de RM est
un probleme plus complexe, pour laquelle une réflexion en profon-
deur s'impose. Aucune solution a court terme n'est directement
applicable dans le contexte actuel belge, aussi le KCE propose-t-il

une série d'options temporaires.

Rapport KCE vol. 37. Imagerie par Résonance Magnétique.
En collaboration avec la KULeuven, 'UGent, 'UA et la VUB.




LE TEST DE LA MORT SUBITE

DU NOURRISSON...

En Belgique, aujourd’hui, 9 nouveau-nés sur 10 000 déce-
dent chaque année pendant leur sommeil. Il y a dix ans, ce chiffre
était 1,6 fois plus grand, mais contrairement a ce que I'on pourrait
croire, ce n'est pas grace au “‘test de sommeil”’ que cette diminution
a été obtenue. Ce test, aussi appelé polysomnographie, mesure la
respiration, la fréquence cardiaque et l'activité neurologique du
nourrisson.

Le principal progres en matiere de prévention de la mort subite du
nouveau-né réside dans des mesures toutes simples, comme éviter
de coucher l'enfant sur le ventre, maintenir la chambre fraiche et
aérée, et encourager les futures meres a ne pas fumer pendant (ni
apres!) la grossesse.

Le KCE estime que le test de polysomnographie n'est pas utile

pour la prévention de la mort subite. Il est trop fréquemment de-

... inutile et trop prescrit

mandé, il rend les parents inutilement anxieux (d'autant plus
qu'apres un test ‘positif’, 'enfant est placé sous monitoring a domi-
cile pendant de longs mois) et il colte a la sécurité sociale la co-
quette somme de 14 millions d'euros par an.

Ce n'est que pour un certain nombre d'enfants a risques que ce
test et ce monitoring sont indiqués, et encore, pour d'autres raisons
que la prévention de la mort subite du nourrisson. Pour garantir
une utilisation adéquate du test, la prescription devrait étre confiée
a un spécialiste reconnu et formé a son utilisation, et il ne devrait

étre réalisé que dans des centres spécialisés agréés.

Rapport KCE vol. 46. Polysomnographie et monitoring a domicile

des nourrissons en prévention de la mort subite.

DEMANDES D’ENREGISTREMENT

DE MEDICAMENTS ...

... des dossiers standardisés pour plus de transparence

Etant donné les limites du budget des soins de santé, il est

indispensable pour les autorités de s'assurer que les nouveaux mé-
dicaments pour lesquels un remboursement est demandé sont ef-
fectivement porteurs d'une valeur ajoutée pour les patients et la
société. Depuis la mise en place de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments (CRM) I'évaluation du rapport colit / effi-
cacité est devenu un élément déterminant dans la décision d'accor-
der ou pas ce remboursement. Mais les directives relatives a la
maniere dont les fabricants doivent prouver les avantages de leur
produit — une tache qui leur incombe — sont peu précises et per-
mettent des choix méthodologiques discutables. Il en résulte un
manque de transparence des dossiers.
En réponse a cette situation, 'INAMI et le KCE ont élaboré une
série de treize recommandations auxquelles doivent satisfaire les
dossiers d'évaluations pharmaco-économiques de demandes de
remboursement. Ces recommandations définissent les exigences
minimales en matiere de méthodologie et de compte-rendu aux-
quelles doit satisfaire un dossier: Cela permettra d'améliorer la com-
parabilité des dossiers entre eux.

L'élaboration de ces recommandations constitue la premiere phase

d'un projet qui en comporte deux. Dans la deuxieme phase, la fai-
sabilité de ces recommandations sera évaluée au travers de quel-
ques projets-pilotes. Lintention est de les rendre définitives et obli-

gatoires apres cette période d'évaluation.

Rapport KCE vol. 28: Recommandations provisoires pour les
évaluations pharmaco-économiques en Belgique. En collaboration
avec 'INAMI.




Financement et organisation des soins de santé

(Health Services Research)




Services

Research...

... pour des soins de santé de qualité a un prix raisonnable

Les soins de santé représentent aujourd’hui non seu-
lement une matiére complexe mais aussi... un important sec-
teur économique. Les chiffres parlent d'eux-mémes: tous les
jours, pres de trois cent mille personnes oeuvrent pour la
santé des dix millions de Belges. Aux trente et quelque milliers
de médecins s'ajoutent des dizaines de milliers d'infirmiers, de
pharmaciens, de dentistes, de paramédicaux (kinésithérapeu-
tes, logopédes, diététiciens), etc. Sans oublier les centaines

d'hoépitaux et d'institutions de soins diverses.

Tous ces soins meédicaux, y compris les médicaments

consommeés, coltent de I'argent, beaucoup d'argent. En vingt-

cing ans, les dépenses en matiere de soins de santé ont plus
que triplé. Nous consacrons des sommes colossales a notre
santé. Mais il est vrai que nous recevons aussi beaucoup en

retour.

I 'entre dans la mission du KCE de s'intéresser au fi-
nancement et a l'organisation des soins de santé. Car des soins
de santé de qualité n'ont de sens que s'ils restent payables.
Dans un contexte de progres techniques, de croissance des
colts et de vieillissement de la population, tous les Belges
souhaitent en effet que les soins de santé restent accessibles a

tout un chacun.




MEDICAMENTS EN MAISONS DE REPOS

Dans notre pays, |.5% de la popula-
tion (8% des plus de 65 ans) vit en maison
de repos (MR) et en maison de repos et de
soins (MRS), mais consomme 5.6% du bud-
get des médicaments. Ces chiffres sont as-
sez logiques étant donné que les personnes
dgées cumulent davantage de pathologies
chroniques. Cependant, il est justifié de s'in-
terroger sur la qualité de cette consomma-
tion médicamenteuse: est-elle appropriée?
Est-elle influencée par les caractéristiques
de l'institution? Quel en est le prix? Les ins-
titutions ont-elles mis en place une politique
de gestion des prescriptions et des médica-
ments? Quel rdle y joue le médecin coordi-
nateur et conseiller (MCC)? Comment
s'organise 'approvisionnement en médica-

ments dans les MR et MRS belges?

Quels médicaments?

Le KCE a mené une étude sur le
terrain, dans des MR et MRS du Hainaut,
d’Anvers et de Flandre orientale, en colla-
boration avec les médecins traitants des
résidents, et un consortium dirigé par le
‘Heymans Instituut voor Farmacologie’ de
Gand. Par ailleurs, les chiffres de la consom-
mation nationale ont été analysés avec
'INAMI.

Il ressort de cette étude qu'un résident de
MR-MRS prend en moyenne 8 pilules par
jour. Les médicaments les plus consommés
sont les psychotropes (benzodiazépines et
antipsychotiques, 68 % des résidents) et
les antidépresseurs (46%), souvent de ma-
niere combinée. C'est préoccupant dans la

mesure ou 'on peut se demander si ces

... de bien améres pilules

substances sont utilisées a bon escient. Par
exemple, elles semblent souvent em-
ployées pour calmer des troubles du com-
portement génants ou des problemes de
sommeil. Or si I'on reconnait leur efficacité
quand ces problemes se posent de fagon
aigué, il est rarement justifié de les em-
ployer de fagcon chronique dans ces indica-
tions.

Les médicaments a visée cardiovasculaire,
par contre, ont tendance a étre sous-pres-
crits. Enfin, on remarque que certains médi-
caments obsolétes continuent a étre em-
ployés, malgré leur manque d'efficacité
notoire.

L‘étude rapporte également que le nombre
de médicaments prescrits est moins élevé

chez les résidents tres agés, parmi la popu-



lation souffrant de démence et dans les
dernieres phases des soins palliatifs.

Les dépenses moyennes totales par mois et
par résident ont été estimées, pour les mé-
dicaments chroniques, a 140 € y compris
un ticket modérateur de 23 € pour les mé-
dicaments remboursés et une intervention
personnelle de 27 € pour les médicaments
non remboursés, ce qui porte la part a
charge du résident a une moyenne de 50 €
par mois. Les médicaments bon marché
sont encore relativement peu achetés par

les institutions.

Organisation de la gestion
des médicaments

Afin de comprendre la variabilité
des situations observées, le KCE a analysé
les caractéristiques des institutions pour
voir dans quelle mesure celles-ci exercaient
une influence sur les dépenses en médica-
ments. Il s'avere que les établissements qui
utilisent le moins de médicaments sont les
grandes maisons de soins des CPAS, qui
disposent généralement d'un médecin
coordinateur; d'un pharmacien hospitalier
et d'un bon systeme de gestion des médi-

caments.

De fagcon générale, les systemes de ges-
tion des médicaments sont assez peu dé-
veloppés dans les MR et MRS. Le person-
nel s'y concentre principalement sur une
distribution correcte aux résidents, mais il
y a peu de remises en question du carac-
tere approprié ou non des prescriptions.
La présence d'un médecin coordinateur
lié a la MRS a une influence positive sur
cet aspect des choses. Ce médecin, qui a

souvent suivi une formation spécifique

DR. MICHEL JEHAES

médecin coordinateur de la MRS

du “Vigneron” a Ransart

J’ai participé a I'étude du KCE en tant que
médecin coordinateur d’une MRS et jai
motivé mes collégues médecins coordina-
teurs a y participer aussi, parce que je trou-
vais le projet pertinent et nécessaire.

Le feedback que nous avons recu en retour
(méme s’il a fallu beaucoup insister...),
établissant notre profil de prescription par
MRS, contenait des informations trés inté-
ressantes. Cela nous permet de voir com-
ment notre institution se situe par rapport
aux autres et de mettre en lumiére les
points sur lesquels

on peut essayer

d’apporter des améliorations.

Néanmoins, quand jai lu le communiqué
de presse relatif a [étude, jai eu
Pimpression d’y trouver entre les lignes
quelques accents répressifs... « Encore
une fois les médecins ne font pas ce qu’il
faut »... Clest un refrain lassant quand on
est plongé dans la réalité du terrain au
quotidien...

En lisant ce communiqué, on peut Iégitime-
ment se demander si la prochaine étape ne
sera pas de transmettre ces données a
PINAMI qui pourrait, par exemple, imposer

de se conformer a un formulaire de pres-

criptions autorisées dans toutes les MRS.

Bien que je trouve I’ étude du KCE treés in-
téressante, je reste dubitatif sur I'impact
qu’elle peut avoir. N’est-ce pas encore une
étude de plus, une belle référence que I'on
pourra citer ? De facon générale, les études
que fait le KCE sont trés intéressantes et
trés bien menées sur plan scientifique ; on
y trouve des informations trés précieuses
qui mériteraient d’étre mises en pratique
sur le terrain. Mais il me semble que leur
impact réel sur la santé des gens reste en-
core a démontrer... Ce sont des études
relativement théoriques qui passent large-
ment au dessus des préoccupations de
beaucoup de praticiens de terrain. Par
exemple, toutes ces questions de contréle
de qualité ne représentent pas grand-chose
pour les médecins généralistes dans une
pratique quotidienne ot il y a tellement de

problémes bien plus concrets a résoudre !

On peut regretter que le KCE ne soit pas
bien connu de la plupart de mes confréres,
généralistes ‘moyens’ comme moi : avant
cette étude, je n’en avais guére entendu

parler non plus. Et il est difficile de nous
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convaincre que ce n’est pas un éniéme or-
gane de répression ou de contréle mis en
place par nos autorités. Vous comprendrez
que nous puissions continuer a avoir des
doutes quant a 'indépendance réelle d’une

telle structure.

Une petite suggestion pour terminer

quand le KCE lance une nouvelle recher-
che, ne devrait-il pas prévoir, dans le cahier
des charges, d’aller jusqu’a 'implémentation

de ses résultats ? Ceci pourrait se faire via

les organes existants (SSMG, dodéca-
groupes, SLR, CAMG,...). Souvent, I'étude

est mentionnée dans nos journaux, un petit
article et puis cest tout... J’ai parfois
Pimpression qu’il manque une étape pour

vraiment boucler la boucle !

aux soins a prodiguer aux personnes
agées, endosse diverses responsabilités,
dont celle de mettre au point un formu-
laire thérapeutique (liste de médicaments
recommandés, obligatoire depuis 2004)
et de veiller 2 son emploi par les autres
médecins traitants qui fréquentent I'éta-
blissement. Dans la pratique cependant,
toutes les institutions ne satisfont pas a
cette obligation, et, parmi celles qui dispo-
sent d'un formulaire, peu en font effecti-
vement usage.

La qualité du systeme de gestion des mé-
dicaments dépend également de la qualité
du personnel infirmier (nombre de rési-
dents traités par infirmiére qualifiée et
pourcentage d'infirmieres diplémées par
rapport au nombre total de membres du
personnel).

La grande majorité se fournissent dans une
pharmacie de quartier (83%), un quart
avec des prix basés sur une adjudication
publique et un tiers sur la base d'une
convention informelle. Le KCE constate
que la qualité de la prescription des médi-
caments est meilleure si la maison de re-
pos travaille avec un pharmacien hospita-
lier ou un pharmacien local impliqué dans
la gestion des médicaments.

Enfin, on remarquera aussi que, dans le plu-
part des institutions, le systéme ne laisse
aucune autonomie au résident lui-méme
dans la gestion de ses médicaments, alors
que beaucoup d'entre eux auraient encore

les capacités cognitives de s'y impliquer.

Impliquer davantage
le personnel

Le KCE recommande de renforcer
le réle du médecin coordinateur et de réo-
rienter la formation du personnel infirmier

et des pharmaciens vers une plus grande

implication dans la gestion des médica-
ments, en collaboration avec le médecin
coordinateur. Il existe des preuves d'effica-
cité accrue lorsque toute 'équipe soignante
est impliquée dans le systéme. La talille, le
niveau d'expertise et la culture du person-
nel infirmier sont importants pour la qualité
de distribution des médicaments et la qua-
lité des processus de contrdle. Quant aux
pharmaciens, ils pourraient étre associés a
tous les stades du processus: la prescription,
I'achat, le conditionnement, I'administration
et la distribution ainsi que le suivi de 'effica-
cité et de la sécurité des médicaments pres-
crits.

Un systéme de concurrence entre différen-
tes pharmacies devrait s'avérer favorable
pour le porte-monnaie des personnes
agées. Le KCE estime aussi que dautres
modes de financement de 'achat des médi-
caments devraient faire 'objet d'études, et |l
recommande un enregistrement permanent
et automatisé de la consommation de mé-
dicaments dans les maisons de repos.
Enfin, le KCE souligne qu'il est souhaitable
d'accroftre chez tous les acteurs de soins la
conscientisation a I'égard des risques asso-
ciés a l'utilisation de médicaments chez les

personnes agées.

Rapport KCE vol. 47. Lutilisation des
médicaments dans les maisons de repos et
les maisons de repos et de soins belges.
En collaboration avec 'UGent, le Projet
Farmaka, 'UA, 'UCL et FINAMI.



RESPONSABILITE MEDICALE
SANS FAUTE ...

... jusqu’a cinq fois plus d’indemnisations pour un prix a peine plus élevé

A I'heure actuelle, les médecins bel-
ges payent quarante millions d'euros cha-
que année pour les primes d'assurances qui
les couvrent en cas d'erreur médicale. A
peine la moitié de cette somme revient aux
patients Iésés; le reste est utilisé en rémuné-
rations d'avocats et d'experts et en frais
administratifs. Dans ce systeme, c'est aussi le
patient |ésé qui doit apporter la preuve qu'il
a été victime d'une faute de la part du mé-
decin, ce qui entralne des procédures lon-
gues, frustrantes, ...et colteuses.

Cette situation n'est donc satisfaisante ni
pour les médecins, qui doivent payer des
primes de plus en plus élevées, ni pour les
victimes, qui ne sont que trés rarement ou
tres tardivement dédommagées. Le gouver-
nement a donc demandé au KCE d'estimer
limpact budgétaire du remplacement du
systéme actuel par un systeme dit de ‘res-
ponsabilité sans faute'. Un tel systeme per
mettrait & un patient qui s'estime 1ésé de
demander un dédommagement sans devoir
apporter la preuve de la faute du médecin.
Cela permettrait d'économiser du temps,
des frustrations et de largent que l'on
pourrait utilement réinvestir dans l'indemni-
sation proprement dite.

Sur base de l'analyse de plus de 400 dos-
siers d'assurance récents, le KCE a évalué
que le colit d'un tel systéme de responsabi-

lité sans faute pourrait rester contrélable si

I'on adopte les criteres de recevabilité et de
bien-fondé des plaintes employés en Suede
et au Danemark, pays ou ce systeme a déja
fait ses preuves. Il devrait étre possible de
dédommager jusque cing fois plus de victi-
mes pour un colt global a peine plus élevé
que celui du systéme actuel.

Le KCE prévient cependant qu'il est indis-
pensable de tenir des statistiques a jour des
le départ, de maniére a pouvoir réagir rapi-
dement en cas de dérapage. La prévention
des accidents et la sécurité devront rester
des priorités absolues. Il ne faudrait pas non
plus que l'absence de responsabilité civile
relache les précautions prises par les méde-
cins et par les institutions de soins pour évi-

ter les accidents.

Rapport KCE vol. 35. Etude relative aux
colits potentiels liés a une éventuelle
modification des régles du droit de la
responsabilité médicale — Phase Ill:
dffinement des estimations. En collaboration
avec REACFIN




Equité, étude du comportement des patients et al.

(Equity, Patient Behaviour et al.)




“atient Behaviour et al.

....assurer I’accés a des soins de qualité pour tous

Dans l'organisation des soins de santé, la qualité,
I'efficacité et les rapports colt/bénéfice ne sont pas les
seuls déterminants a prendre en considération. Une
autre question est centrale: celle de I'équité dans I'accés
aux soins. Jusqu'a présent, c'est un domaine qui a été tres

peu exploré en Belgique.

Sur le plan économique, des mesures ont été pri-
ses ces dernieres années pour limiter le poids du co(t
des soins de santé dans le budget des populations les
plus vulnérables. Mais I''mpact de ces mesures sociales
n'a jamais été évalué avec rigueur: sont-elles efficaces?
perfectibles? N’engendrent-elles pas des effets para-

doxaux auxquels on n'avait pas pensé?

Pour étudier des questions comme I'équité et
I'accessibilité des soins, d'autres déterminants doivent
également étre pris en considération. Les aspects socio-
logiques et les déséquilibres entre offre et demande
notamment, sont trés importants. On sait par exemple
que les comportements des patients ne sont pas uni-
quement guidés par des considérations rationnelles. Des
habitudes culturelles particuliéres, un manque d'infor-
mation,... sont autant d'éléments qui entrent aussi en
ligne de compte et qu'il convient de bien comprendre
pour concevoir des réglementations qui puissent assurer

a tous l'acces a des soins de qualité.




DES SUPPLEMENTS
EN AUGMENTATION:

...quelles conséquences pour I’accessibilité des soins?

Les suppléments a payer par le pa-
tient pour ses soins de santé ont augmente
considérablement ces derniéres années:
+21% entre 2002 et 2004, principalement a
cause des honoraires des médecins et des
colts du matériel médical non remboursé.
Le KCE a été chargé d'examiner dans quelle
mesure cette évolution - prémisse d'une pri-
vatisation croissante du systéme?- constitue
une menace pour |'accessibilité des soins.
Les deux questions principales qui ont été
examinées dans cette étude portaient sur la
répartition des suppléments dans le pays
(qui les demande? qui les paye?) et sur les
conséquences sociales des colts supplé-
mentaires qu'ils représentent.

En réponse a la premiere question, il appa-
rait qu'il existe peu de contraintes, et donc
une tres grande variabilité dans les prati-
ques en matiere de suppléments, et que
cela se joue dans une certaine opacité. La
complexité des regles en vigueur empéche
les patients de comparer les prix et les ex-
pose a des surprises désagréables. Plus de
transparence et de sécurité juridique sont
nécessaires dans la fixation des prix, et ceci
tant dans le secteur hospitalier que dans
I'ambulatoire.

A la question de savoir si I'augmentation
des suppléments constitue une menace sur
le plan social, la réponse doit étre nuancée.
Ce serait ‘plutdt non’ pour les personnes
victimes d'un probleme médical aigu, et ‘plu-
t6t oui’ pour celles qui souffrent de patho-
logies chroniques ou qui font partie des
groupes socio-économiques les plus défa-
vorisés. Le systéme actuel de Maximum a
facturer (MAF) protege en effet contre les
tickets modérateurs élevés, mais trés peu

contre les suppléments.

Le KCE recommande des prévoir de nou-
velles mesures de protection qui ne se ba-
sent pas uniguement sur des critéres socio-
économiques, mais qui prennent en compte
la durée de I'hospitalisation, ou les hospitali-
sations a répétition. Ces mesures devraient
également faire la distinction entre les dé-
penses indispensables sur le plan médical et
celles qui ne le sont pas (ce qui sera en soi
tres difficile).
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La question des assurances complémentai-
res est bien entendu un €lément important
d'une telle discussion. Si la couverture assu-
rée par le systeme public d'assurance mala-
die devait diminuer a l'avenir;, et que le role
des assurances complémentaires devait
s'accroitre, un débat de société devra avoir
lieu sur la nécessité d'un deuxieme pilier en

matiere de soins de santé.

Rapport KCE vol. 50. Contributions
personnelles en matiére de soins de santé
en Belgique. Limpact des suppléments. En
collaboration avec I'UA, la KULeuven,

PErasmus Universiteit Rotterdam.



BANQUES DE DONNEES DE SOINS

DE SANTE ...

Une des taches principales du KCE est I'analyse de données
de soins de santé afin d'élaborer des instruments d'aide a la déci-
sion. Déja avant la création du KCE, le paysage belge des données
de soins de santé était reconnu pour sa complexité et son cloison-
nement. Aucune vision d’ensemble des données exploitables pour
la recherche n'était disponible. C'est pour ces raisons que le KCE a
débuté un projet d'inventaire des banques de données existantes.
Cet inventaire nous apprend que la Belgique dispose d'un potentiel
d'informations et de statistiques important. De plus, ces données
sont collectées a un niveau relativement détaillé. Et pourtant la Bel-
gique ne réussit que de maniére insatisfaisante a coordonner la
collecte de ses données, a disposer d'informations pertinentes et a
utiliser des concepts et des classifications internationales.

De plus, les données ne sont pas organisées en fonction d'un mo-
dele conceptuel et il n'y a pratiquement pas moyen d'y avoir acces

de maniére simple et structurée.

... un potentiel important mais une dispersion navrante

Avec l'inventaire qui a été réalisé, le KCE dispose dorénavant d'un
outil qui peut étre utilisé par les divers groupes de recherche auquel
il participe. Cet instrument est également précieux pour toutes les
autres instances qui doivent travailler sur les données de soins de
santé. On peut espérer que cette étude donnera une impulsion
nouvelle a l'indispensable débat sur I'optimalisation des flux d'infor-
mations et I'utilisation des données.

En effet, ce n'est que si on a une vision claire de I'organisation et des
objectifs des systemes d'enregistrement que I'on pourra construire
un systéme d'information performant. Cela demande du personnel
qualifié et des moyens. Mais c'est a cette seule condition que la
Belgique pourra mieux répondre aux demandes d'information d'or-

ganismes internationaux comme I'OMS, Eurostat, 'OCDE, etc...

Rapport KCE vol. 30. Inventaire des bases de données de soins de

santé. En collaboration avec Deloitte.

MESURER LAAQUALITE DES SOINS
DANS LES HOPITAUX ...

... c’est ouvrir la boite de Pandore?

La Belgique possede le meilleur systéme de soins de santé du
monde! On I'a souvent entendu dire, mais est-ce bien vrai? En réalité,
personne ne le sait, parce que personne ne peut mesurer la qualité
de nos soins de maniere systématique. Le manque d'indicateurs de
qualité est une faille importante de notre systeme de soins.
Cependant, une telle mesure est loin d'étre simple. Il existe souvent
une confusion entre qualité des soins et satisfaction du patient, une
donnée essentielle également mais qui n'est qu'une composante de
la question complexe de qualité des soins. Des soins de qualité se
définissent en termes de sécurité, d'efficacité, d'orientation en fonc-
tion du patient, d'opportunité (dans le temps), d'équité, de conti-
nuité et d'intégration. Avec cette étude, le KCE a donc voulu donner
une impulsion a la mise en place d'une politique de qualité digne de
ce nom en Belgique.

Sur base de quatre exercices pratiques (accident vasculaire cérébral,
soins liés a I'accouchement, soins aux personnes agées, prothése
totale de hanche) le KCE a investigué dans quelle mesure les ban-

ques de données de soins de santé existantes étaient accessibles

pour la mesure de qualité dans les hopitaux. Malheureusement, il
s'est avéré que ces données étaient tres dispersées (voir Rapport
KCE vol. 30) et peu compatibles entre elles. Mesurer la qualité des
soins sur base des données existantes actuelles n'est donc pas une
sinécure, ni sur le plan du contenu, ni sur le plan technique. Le KCE
a des lors formulé une recommandation claire a l'attention des
décideurs: arrétons la dispersion d'initiatives et unissons nos forces
pour la construction d'un systeme d'indicateurs de qualité. C'est la
seule maniére de rendre crédible, a I'échelle internationale, I'excel-
lence de nos soins de santé.

Rapport KCE vol. 4 1: Indicateurs de qualité cliniques.

En collaboration avec la KULeuven.
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du KCE

L'ambition du KCE n'est pas que ses recommanda-
tions soient traduites automatiquement en décisions médi-
cales ou politiques. Son role est de présenter une informa-
tion indépendante et scientifiquement fondée aux acteurs
de terrain et aux décideurs de fagon a éclairer les choix qui

continuent a leur appartenir.

Cette réserve que simpose le KCE ne veut pas dire
qu'il doit se désintéresser de I'impact de son travail. Contrai-
rement aux universités qui ont le plus souvent une vocation
de recherche fondamentale, le KCE doit s'orienter vers des
domaines d'application précis, contingents aux préoccupa-
tions d'un moment particulier de I'histoire des soins de

santé en Belgique.

Apres trois ans d'existence, il ne s'agit que d'une
premiere approche de la question bien difficile de la me-
sure de notre impact et de ['utilité sociale de notre travalil.
Quelles sont ses répercussions sur les acteurs du systeme
et sur les orientations prises en matiere de soins de santé?
Dans quelques années, il sera sans doute utile que cette
tentative d'évaluation soit reprise de maniere plus systéma-
tique et avec des instruments appropriés par un cabinet

spécialisé, externe au KCE.




La sphere politique

Le réle du KCE est avant tout
d'étre une structure d'appui a la décision.
Le ministre des Affaires sociales et de la
Santé publique, les Communautés, les ad-
ministrations, etc. en attendent des avis ob-
jectifs et scientifiguement étayés. Et en tien-

nent souvent compte.

Le Ministre des Affaires
sociales et de la Santé
publique

Le Ministre demande régulierement l'avis
du KCE sur des projets de décisions et at-
tend le plus souvent ses conclusions pour
orienter ou mieux motiver des nouvelles
réglementations. Ainsi, apres le rapport sur
la leucoréduction (filtration du sang de
transfusion pour en éliminer les globules
blancs, vol. 4/2004), un budget complémen-
taire a été débloqué pour I'application de la

technique.

L'estimation de I'impact financier d'une mo-
dification des regles du droit de la respon-
sabilité médicale (vol. 2/2004, vol. 16/2005
et vol. 35/2006), a permis au Ministre de
convaincre ses collegues de la faisabilité de
son projet de loi et le Parlement a invité un
expert du KCE a commenter pour ses

membres ce sujet complexe.

Dans les suites du rapport sur le traitement
de l'infarctus du myocarde (vol. 14/2005) le
Ministre a édicté une série de normes pour
limiter le nombre de centres de cardiologie

invasive.

Les études du KCE et de quelques mutuali-
tés sur les suppléments hospitaliers ont
conforté le gouvernement dans sa décision
d’améliorer les mesures de protection des
patients chroniques contre les conséquen-

ces financieres d'hospitalisations de longue

durée ou a répétition. Sur base du rapport
sur le financement des médicaments dans
les hopitaux (vol. 8/2005), le gouvernement
a partiellement forfaitarisé ce financement.
Et quand le KCE a conclu, en 2005, que dix
Pet-scanners suffisaient a assurer une bon-
ne couverture des besoins dans le pays
(vol. 22/2005), cela a lancé un débat politi-

que qui est toujours en cours. ..

Les Communautés

Plusieurs rapports du KCE ont été
utilisés par les Communautés pour prépa-
rer la mise sur pied de campagnes de dé-
pistage et d'information. Ainsi, le rapport
sur le dépistage du cancer du sein (vol.
[ 1/2005) a été largement cité par la Minis-
tre de la santé, de 'Enfance et de 'Aide a la
Jeunesse dans les brochures d'information
et dans les lettres qu'elle a adressées aux
médecins et a leurs patientes au début de
I'année 2005. Dans le cadre de cette cam-
pagne, toutes les femmes de 50 a 69 ans
sont encouragées a passer une Mammo-
graphie gratuite tous les deux ans et on
remarque que leur taux de participation

augmente.

Suite a I'étude du KCE plaidant pour I'orga-

nisation d'un dépistage systématique du

cancer du cblon chez les plus de 50 ans

(vol.45/2006), un groupe de travail prépare
un projet qui sera déposé par le Ministre
flamand de la Santé publique. Du coté
francophone, c'est le Conseil supérieur de
Promotion de la Santé qui organise et
coordonne tous les dépistages, et qui a
pour cela demandé une validation de ses
travaux au KCE.

Parfois aussi, le KCE préne des revirements
dans des campagnes locales, comme par
exemple celle contre le cancer de la pros-
tate (vol. 31/2006). Ce cancer constitue un
probléme de santé important mais son dé-
pistage systématique n'est pas la bonne so-
lution. Malgré la recommandation du KCE,
le “Prostamobile” continue a circuler en ré-
gion liégeoise. On peut espérer que les
hommes soient mieux informés sur les ris-
ques (impuissance et incontinence) liés a
un traitement trop z€I€ - et souvent super-

flu - du cancer de la prostate.

Les instances des Communautés étaient
dailleurs remarquablement bien représen-
tées lors des journées de I''NAMI consa-
crées aux politiques de dépistage du cancer,
ou les experts du KCE ont présenté leurs

résultats.

Les rapports du KCE concernent aussi par-

fois les calendriers de vaccination (vol.




33/2006). Ainsi, aprés une question du Mi-
nistre fédéral de la Santé publique, le KCE a
recommandé la vaccination systématique
des bébés par le vaccin antipneumococci-
que, et a montré qu'un schéma vaccinal de
trois injections était plus avantageux et tout
aussi efficace qu'un schéma de quatre injec-
tions. En quoi il a été suivi par le Consell
supérieur de la Santé. L'adoption de ce
nouveau schéma de vaccination a favorisé
I'aboutissement des négociations sur le

remboursement du vaccin.

Les Services publics
fédéraux, PINAMI et les
Organismes assureurs

La structure multipartite, compo-
sée des autorités, de I''NAMI, des hopitaux,
des mutuelles et des organisations de mé-
decins, fait régulierement usage des recom-
mandations du KCE. Cela a notamment
entrainé la remise en question critique de
certaines modalités de financement, com-
me par exemple le systeme des montants
de référence. Celui-ci avait été introduit
pour lutter contre la surconsommation
dans les hopitaux, mais le KCE avait estimé
qu'il n'avait que tres peu d'impact sur les
hopitaux les plus chers (vol. 17/2005). En
conséquence, le systéme dans sa forme ac-

tuelle n'a pas été étendu.

LINAMI tient également aussi de plus en
plus compte des recommandations du KCE
dans les procédures de remboursement.
On peut citer les exemples du dépistage du
cancer du col utérin, dont le rembourse-
ment a été adapté sur base de notre étude
(vol. 38/2006), ou celui du trastuzumab (vol.
34/2006) pour lequel les conclusion scien-
tifiques énoncées par le KCE ont été prises
en compte pour la décision de rembourse-

ment. C'est aussi sur base d'un rapport du

Les mutuelles sont des acteurs importants
dans notre systéme de soins de santé, et
I'expertise qu’elles ont développée dans ce
domaine est considérable. Grace a I'Agence
Intermutualiste (IMA) qui a été créée en
méme temps que le KCE, elles peuvent désor-
mais mettre cette expertise de récolte et
d’analyse de données au service des autori-
tés. En cela, 'IMA et le KCE sont des parte-
naires logiques; ils jouent chacun un réle in-
contournable et sont particuliérement
complémentaires.

La collaboration entre les deux organismes
est trés constructive. Non seulement ils sont
réciproquement représentés dans leurs con-
seils d’administration respectifs, mais ils con-
crétisent également ensemble des projets
communs. En plus des données exhaustives
et détaillées sur la consommation de soins,
PIMA apporte dans ces projets sa connais-
sance approfondie de [lanalyse et de
Pinterprétation de ces données, et son exper-
tise en matiére d’assurance santé, avec ses
réglementations complexes.

De cette maniére I'|MA soutient a fond le KCE
dans le réle important qui est le sien. En tant
que mutuelles, nous sommes évidemment
d’avis qu’une information objective et scientifi-
quement fondée doit étre a la base de toutes
les décisions sur le remboursement et les con-
ditions d’accés aux soins, aux médicaments,

au matériel médical et aux services... et sur

% MR MARC JUSTAERT,
Président de I'Agence Intermutualiste (IMA)

et des Mutualités chrétiennes.

une programmation réfléchie de I'offre.A tous
ces égards, le KCE produit des rapports soli-
des que les instances similaires des autres
pays peuvent nous envier. Je pense entre au-
tres aux rapports sur le dépistage du cancer
colorectal, du cancer de la prostate et du can-
cer du col de l'utérus, a celui sur 'usage du
trastuzumab dans le cancer du sein, ou encore
a celui sur les médicament antiviraux... Le
KCE n’évite pas non plus les thémes contro-
versés: les suppléments a charge du patient,
les appareils de résonance magnétique, les
disparités de pratiques en matiére de chirur-
gie élective, le systéme de responsabilité médi-
cale sans faute, et le role médico-légal des re-

commandations de bonnes pratiques. ..

C’est d’dilleurs la que se trouve aussi sa fai-
blesse: la pression des groupes d’intérét para-
lyse parfois la mise en pratique de leurs résul-
tats, ou peuvent méme entrainer [effet

inverse de ce qui était recommandé.

Un autre défi pour le KCE est de parvenir a
traduire efficacement le jargon médico-scien-
tifique en options politiques durables et en
messages énergiques vis-a-vis du secteur, mais
aussi du grand public. Il serait peut-étre utile
de réfléchir a une communication mieux
coordonnée autour des messages les plus
pertinents (je pense notamment a linutilité

des teste de polysomnographie dans la
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prévention de la mort subite du nouveau-né,
ou aux dangers de la chirurgie du dos). Les
mutualités pourraient donner un impact sup-
plémentaire a ces messages via leurs propres
canaux d’information, mais cela demande

une planification bien coordonnée.

Un autre terrain propice aux collaborations

est le conseil technique a 'INAMI, ou les mu-

tualités pourraient trouver dans le KCE un

allié objectif pour défendre un ‘rembourse-
ment evidence-based’ et former ensemble un
contre-pouvoir contre le lobby de lindustrie
médico-pharmaceutique. La aussi, nous au-
rons besoin d’une coordination a long terme

de nos activités.

KCE que le remboursement du test PSA,
exagérément prescrit chez les personnes
en bonne santé, est en cours de révision.

Le KCE s'est également intéressé aux 18
centres belges agréés pour le diagnostic mo-
|éculaire, c'est-a-dire les analyses d'/ADN et
les tests moléculaires. Le KCE a estimé qu'il
était possible d'améliorer la qualité, la forma-
tion, la communication, le fondement scien-
tifique et la transparence de fonctionnement
d'un certain nombre de ces centres (vol.
20/2005). Quand le KCE a rendu son rap-
port, 'INAMI avait déja pris la décision de
suspendre le financement de ces centres sur
base d'un avis du Conseil d'Etat. LINAMI en-
visage pour le moment de refinancer cer-
tains de ces centres sur base de nouveaux

critéres et de revoir la nomenclature.

Le rapport sur les endoprothéses de l'aorte
(vol. 23/2005) a été une pilule amere: il dé-
montrait que cette intervention, réalisée
couramment dans plus de 70 hopitaux et
remboursée temporairement par conven-
tion, ne donnait pas de résultats convain-
cants alors qu'elle occasionnait des colts
tres élevés. Grace aux données récoltées au
niveau belge, dont celles des mutuelles, le
KCE a montré que cette technique expéri-
mentale avait été introduite trop rapide-
ment et que la mortalité était plus élevée
dans les hépitaux qui ne la pratiquaient pas
souvent. Les discussions sur l'avenir de la

convention INAMI sont encore en cours.

Parfois aussi, le KCE est amené a signaler
que des idées, pourtant intéressantes, ne
sont pas applicables en pratique quotidien-
ne. Ce fut le cas dans I'étude sur la faisabilité

d'un remboursement de la kinésithérapie

sur base de ['évaluation de I'état fonctionnel
du patient (vol. 40/2006). Une autre étude
a montré qu'il n'était pas possible, en prati-
que, de déterminer le financement des ho-
pitaux sur base d'itinéraires cliniques (vol.
18/2005). Des résultats négatifs, mais néan-
moins importants, car ces pistes sont sou-
vent proposées comme mécanismes alter-

natifs de financement.

Entre le KCE et les mutualités s'est installée
une politique dynamique et ouverte
d'échange de données. Ces flux d'informa-
tions sont essentiels pour que le KCE puisse
mener a bien ses études et remplir sa mis-
sion de soutien a I'amélioration de la qualité
des soins avec une répartition optimale des
moyens disponibles. Dans les études sur les
indicateurs de qualité (vol. 41/2006), sur les
suppléments hospitaliers (vol. 50/2006) et
sur 'emploi de médicaments en maison de
repos (vol.47/2006), les données provenant

des mutualités ont joué un réle crucial.

Toutes les études du KCE n'ont cependant
pas eu des conséquences aussi décisives.
Certaines ont eu peu ou pas du tout d'im-
pact. Ainsi, la proposition de découpler la
facturation des protheses dentaires et les
prestations des dentistes (vol. 10/2005) n'a
jamais été sérieusement discutée par les
autorités. Et les recommandations visant a
rendre plus transparentes et plus fiables la
comptabilité des hoépitaux (vol. 7/2004)

sont jusqu'a présent restées lettre morte.



L e terrain

Les prestataires de soins
Régulierement et de plus en plus,
les experts du KCE sont invités par les pres-
tataires de soins et leurs organisations a
venir exposer et commenter leurs rapports.
Il est difficile de savoir si ceux-ci ont entrai-
né des modifications de comportement. I
est clair cependant que l'intérét pour les
conclusions de rapports scientifiques aug-
mente et que, sur le terrain, on constate
une prise de conscience croissante de I'im-
portance de la qualité et de la bonne allo-

cation des ressources.

Pour la plupart des feedbacks envoyés aux
médecins par le Conseil National pour le
Promotion de la Qualité, c'est le KCE qui a
préparé les messages scientifiques. Sur base
des recommandations du KCE, il semble
que les médecins aient tendance a informer

davantage leurs patients des risques li€s au

PROF GUY DURANT,

Administrateur général des

Cliniques universitaires St Luc

uct).

traitement du cancer de la prostate. Il y a
des signaux de modification des habitudes
en matiere d'examens préopératoires (vol.
5/2004). On y accorde également plus d'im-
portance dans la formation des étudiants
en médecine. LINAMI, sur base de ce méme
rapport, a établi un programme informati-
que a destination des médecins; en quel-
ques clics, ils peuvent déterminer, sur base
de I'age et de I'état de santé de leur patient,
quels sont les examens indiqués. Par contre,
pour d'autres rapports, comme celui sur les
stents carotidiens (vol. 13/2005), il n'est pas
aisé de savoir si les chirurgiens ont adapté

leurs habitudes ou pas.

Il arrive que les rapports du KCE soient ac-
cueillis avec un certain mélange de senti-
ments. lls provoquent parfois des divergen-
ces dopinion au sein de groupements

professionnels, comme on I'a vu avec le rap-

La relation des gestionnaires hospitaliers avec
le KCE avait trés mal démarré. Il faut se souve-
nir qu’une de ses premiéres études, en 2004,
avait invalidé d’un revers de la main le rapport
de la Commission d’examen du sous-finance-
ment des hdpitaux, ce qui n’a fait plaisir a au-
cun d’entre nous. D’autant plus que nous avi-
ons trouvé cette étude trés critiquable sur le
plan de la méthodologie et que nous avions
appris que des honoraires trés importants avai-
ent été versés da la société extérieure qui avait
réalisé cette étude. Nous avons eu le sentiment,
a ce moment-la, que le KCE n’était pas indé-
pendant, et qu'il fournissait au Ministre I'étude

dont il avait besoin pour nous refuser ce que

port sur les centres de cardiologie invasive
(vol. 14/2005).

Parfois, il leur est reproché de se baser uni-
quement sur des arguments économiques,
au détriment de la qualité des soins. Pour-
tant, certaines études se prononcent en fa-
veur d'investissements supplémentaires; la
qualité des soins et le rapport colt / effica-
cité sont toujours les critéres principaux,
bien plus que les considérations budgétai-
res. Cela apparaft clairement dans le rap-
port sur les médicaments en maisons de
repos et de soins (vol. 47/2006) qui a
dailleurs suscité de tres nombreux com-

mentaires du secteur concerné.

Un autre reproche fait au KCE est que les
recommandations de bonne pratique médi-
cale contenues dans les rapports constituent

une entrave a la liberté thérapeutique des

nous demandions.

Mais depuis lors, jai eu l'occasion de revoir
cette position. Je pense aujourd’hui que la créa-
tion de ce centre était nécessaire.Trop de déci-
sions en matiére de politique de santé, de pra-
tigue médicale ou d’organisation des soins
étaient a caractére essentiellement politique,
mal documentées, peu objectives, non scientifi-
quement étayées. La complexité des probléma-
tiques requiert donc bien la création d’un cen-
tre capable d’étudier ces questions dans leurs
multiples dimensions.

Quand je vois les 50 études que le KCE comp-
te a son actif aujourd’hui, je trouve que les su-

jets choisis sont pertinents et que la fagon dont
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ils sont traités témoigne d’une grande rigueur.
C’est donc, a mon sens, de Fargent (méme si
C’est beaucoup d’argent...) bien investi! Mal-
heureusement, j'ai le sentiment qu'on n’en
parle pas assez. Je ne suis pas sir que tous
mes collégues lisent ces études au-dela de ce
qui en pardait dans les journaux... Tout ce qui
touche a I'évaluation des nouvelles technologies
concerne pourtant tout particulierement les
gestionnaires d’hdpitaux. Par exemple, quand le
KCE dit que la fameuse capsule d’endoscopie
intestinale codite cher, mais qu'il faut y faire ap-
pel dans certains cas bien précis, cela nous ras-
sure, car nous sommes sans cesse sollicités par
des technologies nouvelles et nous ne disposons
pas de tous les éléments pour pouvoir juger de
leur validité.

Evidemment, ces études ne vont pas toujours
dans le sens du poil... Quand le KCE dit qu'’il
faut fermer les centres de cardiologie B, ré-
duire le nombre de Pet-scanners, diminuer les
examens préopératoires, cela ne fait pas plaisir
a entendre! Donc il y a des réactions adverses

passionnelles; c’est compréhensible.

Jai pourtant une critique, ou plutdt une crainte,
celle que les études du KCE ne deviennent une
sorte de pensée unique. Je trouve qu’il doit en-
core y avoir une place pour le travail de cher-
cheurs en dehors du KCE, dans les universités
ou les sociétés savantes. Il ne faut pas non plus
éclipser le Conseil national des établissements
hospitaliers (CNEH) ou la Structure multipar-
tite, qui, @ mon sens, devraient pouvoir prendre
connaissance du résultat des études et donner
leur avis avant que le ministre ne décide. Car
les experts péchent parfois par une trop gran-
de distance par rapport au terrain, et leurs
conclusions par un certain parti pris que I'on lit
entre les lignes. Les travaux du KCE doivent
servir a documenter les débats pour ces orga-
nes d’avis qui réunissent les gens de terrain
capables d’éventuellement nuancer ces résul-
tats. Or ce n’est pas vraiment le cas. Par exem-
ple, aprés I'étude sur les montants de référence,
un arrété royal a directement été publié! I[dem
pour les suppléments hospitaliers. Cela renforce
Pimpression que le KCE est le bras armé du

ministre et que les études qu’il méne permet-

médecins. Cela a notamment été objecté lors de la publication des

études sur le dépistage du cancer de la prostate (vol. 31/2006), sur les

soins prénatals (vol. 6/2004) et sur les endoprothéses aortiques (vol.

23/2005). Ces divergences d'opinion ne sont pas nécessairement né-

gatives; elles remettent en question certains dogmes et ouvrent la

porte a des discussions constructives.

Parfois aussi, la mise en ceuvre de recommandations du KCE sur le

terrain est une question de temps; ainsi I'étude sur le suivi prénatal

(vol. 6/2004) est revenue récemment a la une de 'actualité quand

'INAMI et 'AIM ont évalué les pratiques réelles des médecins belges

en la matiére. Il en est ressorti qu'il y avait encore des améliorations

possibles... Le CNPQ et 'AIM ont donc envoyé, début février 2007,

des recommandations en matiere de suivi prénatal a 13.000 presta-

taires de soins.

tent de courtcircuiter certaines décisions.

Mais, en conclusion, je pense que le KCE est
une véritable réussite. Si demain il devait y avoir
chez nous une accréditation des établissements
hospitaliers, comme c’est le cas aux Etats-Unis
ou en France, il faudrait inventer une annexe du
KCE pour assumer cette mission. Cependant, il
faut remettre quelques balises pour que les
études soient des arguments, des références,
plutét que purement et simplement des direc-

tives appliquées comme telles.




Le monde scientifique

Dans le courant de I'année 2006,
les experts du KCE et les experts externes
qui ont collaboré a des études du KCE se
sont rendus a de nombreuses réunions
scientifiques pour présenter et discuter
leurs résultats. Pour la premiere fois aussi en
2006, une collaboration s'est installée avec
le Conseil Supérieur de I'Hygiéne, notam-
ment dans les projets sur la vaccination. De
plusieurs universités et hautes écoles est
arrivé 'écho que certains rapports du KCE
étaient utilisés a des fins d'enseignement.
Au niveau international, les rapports du KCE
acquiérent de plus en plus de poids. L'étude

sur les endoprotheses aortiques dans le trai-

tement de l'anévrysme de l'aorte abdomi-
nale (vol. 23/2005) a été utilisée par la FDA
américaine (Food and Drug Administration)
comme source d'information. Il a également
été cité a plusieurs congres de chirurgie vas-
culaire aux Etats-Unis. LUétude sur les Pet-
scanners (vol. 22/2005) fait I'objet d'un lien
spécifique sur le site de 'NAHTA (Interna-
tional Network of Agencies for Health Tech-
nology Assessment), et les centres d'exper-
tise des Pays-Bas et de Nouvelle-Zélande
ont a leur tour repris ce rapport comme
référence pour leurs propres études sur les
Pet-scanners. Le rapport de HTA sur le tras-
tuzumab (vol. 34/2006) est fréquemment

consulté a I'étranger.

PROF. DR FRANK BUNTINCX,

Président du Belgian Center for Evidence Based Medicine

(CEBAM).

En tant que centre de promotion et d’expertise
de I'Evidence Based Medicine, nous avons dé-
veloppé avec le KCE des dlliances naturelles
dans le paysage des soins de santé belges. Il y
a beaucoup de points communs entre le KCE
et le CEBAM, méme si nous poursuivons des
objectifs différents. Le CEBAM a pour mission
principale de soutenir scientifiquement la pra-

tique médicale du soignant individuel, alors que

le KCE est, a mon sens, plus largement orienté

vers lorganisation des soins de santé. Nous
échangeons pourtant continuellement nos ex-
pertises: les collaborateurs du CEBAM sont
souvent demandés comme experts validateurs

pour le KCE et vice-versa.

Si je regarde les résultats du KCE, en tenant
compte de leur court passé, je dois dire qu'ils
ont déja accompli un travail remarquable. Per-
sonne n’aurait pu prévoir qu'ils arriveraient si
loin en si peu de temps. La qualité de leurs
rapports est exceptionnellement élevée, méme
au niveau international. Une réussite totale!

Limpact des études du KCE se fait surtout
sentir au niveau politique. Je suis persuadé que
ces rapports sont réguliérement consultés par
les responsables de haut niveau. Mais jai
l'impression que la majorité des études ont
trait au secteur hospitalier, et moins au secteur
ambulatoire. Les rapports du KCE ne touchent

généralement pas le médecin individuel, le ki-

" %"

Un autre signe de la reconnaissance inter-
nationale des experts du KCE est le nom-
bre d'invitations a collaborer a des projets
d'études a I'étranger, ou a accepter le role
de reviewer pour des revues médicales et
scientifiques internationales.

Enfin, le KCE est activement associé au pro-
jet européen EUnetHTA, notamment pour
les deux premiéres évaluations HTA a
I'échelle européenne, a savoir les études sur
les drug-eluting heart stents et sur l'investi-

gation des coronaires par CT-angiographie.

eunethta

nésithérapeute ou [infirmiére a domicile. Au
niveau clinique, et certainement au niveau de
soins ambulatoires, ces rapports ne ‘pénétrent’
pas. Il est vrai aussi que la majorité d’entre eux
ne leur sont pas destinés non plus. ..

A mon avis, le point faible du KCE, c’est qu’il
ne diffuse pas ses rapports sous forme impri-
mée. Dans mon étageére, je trouve pourtant
qu’une rangée de ces rapports bleus ne dépa-
rerait pas! Je les consulterais certainement
plus souvent! Cette décision de ne communi-
quer que par voie électronique a mon sens,
cela diminue leur impact. Mais bon, je ne suis
peut-étre qu’un rat de bibliothéque, une sorte

d’espéce en voie d’extinction. ..

impact du KCE
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L’industrie

Les intéréts de l'industrie ne s'ac-
cordent pas toujours avec ceux des autres
acteurs des soins de santé. Mais cela ne si-
gnifie pas pour autant que l'industrie et le
KCE sont a couteaux tirés! Lindustrie sait
pertinemment bien qu'elle a tout intérét a
ce que le secteur des soins soit durable-
ment en “bonne santé”, et elle collabore
régulierement aux études.

Dans ses recherches, le KCE met réguliere-
ment sous la loupe des médicaments ou
des technologies médicales, ce qui lui confe-
re un impact certain vis-a-vis de l'industrie.
Ne serait-ce que parce que 'NAMI tient
compte de ses avis lors des décisions de
remboursement. C'est ainsi que le KCE a
conclu que I'utilité clinique de la cyphoplas-
tie (vol. 39/2006) et de la chirurgie de 'obé-

sité (vol. 36/2006) était suffisamment prou-
vée dans certaines indications.

Une autre étude du KCE a mené a la
conclusion que l'on ne disposait pas de
preuves suffisantes pour affirmer que le pla-
cement de stents dans une artére carotide
rétrécie était plus efficace qu'une interven-
tion chirurgicale. Le KCE a proposé que
I'emploi de ces stents soit provisoirement
réservé aux centres qui les placent dans le
cadre d'études randomisées visant a déter-
miner leur plus value clinique. Le rembour-
sement des stents par 'IlNAMI n'a donc pas

été accordé.

Le KCE et I'INAMI sont également a 'origi-
ne de I'élaboration de directives provisoires
pour les dossiers pharmaco-économiques

des médicaments (vol. 28/2006) qui sont

actuellement en phase de test. Les firmes
pharmaceutiques sont invitées a conformer
leurs nouveaux dossiers a ces recomman-
dations. Aprés un an, la faisabilité de la pro-
cédure sera évaluée sur base des remarques
de lindustrie, et éventuellement adaptée. I
est donc trop tot pour parler d'un réel im-
pact. Mais par contre, les discussions sur le
contenu des dossiers introduits suscitent

beaucoup d'intérét.



DR. DIRK VANDER MIJNSBRUGGE,

Medical Director, Pfizer.

DR. KRIS ). WESTELINCK,

Senior Director Customer Relations, Health Policy,

Media & Professional Associations, Pfizer.

Le KCE a le mérite de considérer lindustrie
pharmaceutique comme un ‘partenaire’ dans
le secteur des soins de santé belges, et de
reconnditre notre expertise dans le dévelop-
pement de médicaments. Aujourd’hui, Pfizer,
entreprise innovante, va méme plus loin,
puisque il entre aussi dans notre ambition de
participer au maintien de soins de santé de
haute qualité, payables et accessibles. C'est
pourquoi nous voulons aussi apporter notre
contribution a la structuration optimale des
soins de santé. Le KCE nous reconndit cette
ambition, ce qui nous a amenés a entamer un
dialogue ouvert. Nous ne nous considérons
donc pas comme des adversaires, mais bien

comme des partenaires a part entiére.

Un bel exemple en est I'élaboration des direc-
tives pour les dossiers pharmaco-économiques
de demandes de remboursements. Le KCE a
proposé un schéma-cadre indicatif. Cela ne
rendra pas le travail de l'industrie plus ‘facile’,
mais la procédure est a présent plus transpa-
rente et plus prévisible. Nous savons doréna-
vant quelles sont les informations nécessaires,
et sous quelle forme il convient de les présen-
ter. En outre, dés le début de la procédure,
nous avons 'occasion d’apprendre les uns des
autres et de nous adapter, ce qui est profita-

ble pour tous.

Dans ses analyses, le KCE tient compte de
tous les aspects d’un probléme, et cela est as-
sez remarquable a nos yeux. En effet, aupara-
vant, on se posait trop souvent la question en
ces termes:“quel est le prix de ce médicament
par rapport a celui d’'un médicament alterna-
tif?”’ Le KCE essaye de prendre aussi en consi-
dération la valeur ajoutée qu’un nouveau mé-
dicament peut apporter dans le contexte
global des soins de santé. On pourrait appeler
cela une “approche holistique” de la santé.

Nous nous réjouissons aussi de voir avec
quelle rigueur le KCE se base sur les princi-
pes de [IEvidence-Based Medicine’ (EBM)
pour réaliser ses études. Mais 'EBM ne doit
pas se transformer en “Economy Based Medi-
cine”. Car l'objectif final de 'TEBM est d’aider
le médecin a choisir un traitement optimal
pour son patient. 'EBM ne doit donc pas de-
venir un dogme, un carcan qui bride
'autonomie du médecin. Il y a la une autre
tdche délicate pour le KCE: faire comprendre
ce qu’est en réalité 'EBM a toutes les parties
concernées, y compris le corps médical et les

autorités.

Depuis sa création le KCE a énormément
progressé. En publiant des rapports de quali-

té, il a acquis une respectabilité certaine.

Cette qualité trouve sa source en premier lieu

dans la compétence de ses experts, mais
aussi dans son ouverture aux avis extérieurs.
Il ne s’est pas replié dans une tour d’ivoire ; au
contraire, il tient compte des points de vue de
tous les partenaires des soins de santé.

Bref, par le nombre d’études déja menées,
par leur qualité, leur objectivité et la transpa-
rence avec laquelle elles sont réalisées, le KCE
est devenu un acteur incontesté et incontour-
nable des soins de santé.

Il s’agira a présent pour lui de préserver son
indépendance. Des liens trop étroits avec des
groupes d’intérét quels qu’ils soient pourrai-
ent nuire a sa crédibilité. Le KCE doit se tenir
a lécart de telles compromissions et rester
une maison de verre.

Le KCE a également beaucoup a gagner a
s’investir dans des collaborations internationa-
les soutenues. Le traitement optimal d’'un ma-
lade atteint de la maladie d’Alzheimer n’est
pas différent aux Pays-Bas, en Allemagne ou
en Belgique. Il serait donc tout a fait possible
de concevoir des études transfrontaliéres, qui
seraient bien plus efficaces et rentables que
les nombreuses initiatives nationales actuelles.
Enfin, le KCE doit encore travailler a son im-
pact, et certainement envers les autorités. Il
doit encore affermir sa position pour pouvoir
imprimer une réelle orientation a la politique

belge des soins de santé.

‘I Limpact du KCE
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Le crtoyen/patient

Toute préoccupation relative aux
soins de santé doit étre centrée sur le pa-
tient et/ou le citoyen, qui doit rester le prin-
cipal intéressé et bénéficiaire de la qualité
du systéme de soins de santé. Le KCE sou-
haite donc que le grand public soit tenu in-
formé de ses résultats et de ses recomman-
dations. Chaque fois qu'un rapport est
publié, un communiqué de presse est en-

voyé a la presse grand public et a la presse

3000

mer que 5 articles paraissent dans la presse
a chaque publication d'étude. La radio et la
télévision ont également montré un intérét
croissant pour le travail du KCE en 2006, en

interviewant plusieurs de ses experts.

Le KCE essaye aussi d'impliquer activement
les associations de patients a participer a
ses études. C'est ainsi que I'Association fla-

mande du Diabete a été partie prenante de

Téléchargement des rapports du KCE

presque 64 000 visiteurs. Le citoyen fait
donc lui aussi appel aux rapports du KCE
pour mieux s'informer, ce qui se ressent
également au nombre de réactions sponta-
nées qui sont envoyées a I'adresse info@
kce.fgov.be et via la presse. C'est clairement
le rapport sur le suivi prénatal (vol. 6/2004)
qui est le plus souvent consulté par le public
belge suivi par les rapports sur la RMN (vol.
37/2006) et sur I'obésité (vol. 36/2006).
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médicale. Avec un certain succes, car les
rapports du KCE trouvent de plus en plus
d'écho dans les colonnes de la presse écrite.
Clest le rapport sur le “test de la mort su-
bite” (vol. 46/2006) qui a suscité le plus
darticles en 2006 (20 articles), suivi de celui
sur les médicaments en maisons de repos

(vol. 47/2006). En moyenne, on peut esti-

ENL EFR OEN

I'étude sur 'avenir des soins aux diabétiques
(vol. 27/2006), et que les associations de
patients stomisés ont été consultées dans
létude sur le matériel de stomie (vol.

21/2005).

Signe de l'intérét du public, depuis mars

2004 le site web du KCE a été visité par

On peut cependant se demander si les ré-
sultats du KCE influencent réellement le
comportement des patients. Or; si I'on ob-
serve des variations dans les statistiques de
consommation médicale, il est difficile de
distinguer ce qui est attribuable au patient
lui-méme, ou a son médecin traitant. Il est

vrai que la plupart des rapports du KCE



sont adressés en priorité aux décideurs po-
litiques, mais certains d'entre eux ont éga-
lement I'objectif de susciter des prises de
conscience chez les patients. Clest par
exemple le cas avec I'étude sur la fréquen-
tation de services d'urgence (vol. 19/2005),
les lombalgies chroniques (vol. 48/2006), les
tests de mort subite du nourrisson (vol.
46/2006), les méthodes pour arréter de fu-
mer (vol. 1/2004) et les différentes études
sur le dépistage du cancer (vol. 31, 38,
45/2006). De méme, le rapport sur la
chirurgie élective (vol. 42/2006) a montré
qu'il existait en Belgique des différences ré-
gionales dans la fréquence des interven-
tions chirurgicales, une hétérogénéité qui
ne peut pas toujours s'expliquer, mais dont
le patient tiendra désormais compte lors-
qu'il décidera avec son médecin de l'op-

portunité d'une opération.

Qu'est-ce que le KCE a concrétement ap-
porté au patient! Chaque citoyen est ga-
gnant quand les soins de santé fonctionnent
de maniere optimale. Et I'objectif du KCE
est d'y contribuer au maximum. Mais les
rapports du KCE ont également eu certains
résultats trés concrets: le rapport sur le
matériel de stomie (vol.21/2005) a mené a
la mise en place d'un groupe de travail réu-
nissant les patients, les infirmiers spécialisés
et lindustrie. L'étude sur les suppléments
(vol. 50/2006) et celle sur la responsabilité
médicale (vol. 35/2006) ont attiré l'atten-
tion sur la situation difficile respectivement
des malades chroniques et des victimes

d'erreurs médicales. Ce qui a aussitot en-

trainé des mesures de protection a I'égard

de ces citoyens.

MR LUCIO SCANU,

e président de I'association Stoma-ilco Bruxelles-Wallonie.

Le KCE a fait I'an dernier une étude sur
I'usage du matériel de stomies en Belgique, a
laquelle nous avons participé en tant que re-
présentants des patients.

Suite a cela, nous avons été invités a partici-
per aux négociations a FINAMI, ce qui est
déja un grand pas en avant pour nous. Il faut
savoir que la commission de convention de
PINAMI en charge de ces questions est con-
stituée par les mutualités et les bandagistes a
Pexclusion de tout autre intervenant (patients,
médecins, infirmiéres, pharmaciens ou indu-
striels). Dans son rapport, le KCE a dénoncé
cet état de fait comme manquant de transpa-
rence et de démocratie. Cest suite a cela
qu’une nouvelle commission a été créée, de
maniére a pouvoir y intégrer ces autres inter-
venants. Notre avis n’y est cependant que
consultatif. Lorsque le ministre a été interpellé
au Parlement sur la question du matériel de
stomie, le rapport d’avis de 'INAMI qu’il a lu
en réponse ne reprenait que les avis des mu-
tuelles et des bandagistes, sans relayer aucu-

ne de nos demandes. ..

Le KCE avait également dénoncé la trop
grande rigidité du systéme de dotation tri-
mestrielle, qui ne tient pas compte de nos
besoins réels et ne nous laisse aucune auto-
nomie de choix. Il a également mis en évi-
dence les irrégularités dans la livraison du
matériel au patient, et les suppléments “ex-
traordinaires” qui leur sont parfois réclamés
sans justification. Sur notre suggestion il a éta-
bli une comparaison avec ce qui se fait dans
les pays voisins, et conseillé une libéralisation

du marché, qui - cela a été démontré en

France - n’aboutit pas a la surconsommation
que semblent craindre nos autorités. Hélas,

tout cela reste lettre morte jusqu’a présent.

Toute cette expérience m’a permis de décou-
vrir avec stupéfaction les aspects surréalistes
du fonctionnement de ces commissions, ou les
chasses gardées sont cadenassées et ou les
intéréts de certains - certainement pas ceux
des patients - sont jalousement préservés. Il
est impossible d’y mener un débat correct et
équilibré !

Donc, en résumé, le KCE a joué le jeu, leur
travail était trés correct et scientifiguement
établi, mais le relais vers la mise en pratique
prendra certainement du temps. Il y a beau-
coup de mentdlités a faire évoluer.... Je con-
sidére néanmoins comme un premier pas
trés important d’avoir donné la parole aux
patients, et j'espére que cela deviendra plus

fréquent a I'avenir.
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Conclusion

La premiere impression qui ressort de cette longue énumération est que le KCE
semble bien avoir été présent dans tous les dossiers chauds auxquels s'est attelé le gouver-
nement actuel. Ses rapports ont suscité pas mal de débats et semblent avoir orienté cer-
tains comportements et plusieurs décisions difficiles.

Il 'ressort néanmoins de nos contacts avec la base que le contenu exact de nos
rapports, voire méme parfois notre existence, restent encore souvent méconnus de bon
nombre d'acteurs de terrain. Cette impression est d'ailleurs confirmée par certaines inter-
views publiées dans ce rapport.

Ces constatations nous encouragent a continuer notre travail de maniére indépen-
dante et rigoureuse. Nous resterons attentifs aux préoccupations des nouveaux responsa-
bles des soins de santé apres les prochaines élections et nous nous attellerons a diffuser

encore mieux nos études et a nous tenir a la disposition de tous ceux qui sur le terrain

souhaitent en discuter dans un but d'amélioration de leur pratique quotidienne.




BILANS AU 31 DECEMBRE
ACTIF PASSIF
2005 2006 2005 2006
Actifs immobilisés 216.207 190.097 | Capitaux propres 10.957.704 | 14.094.791
Immobilisations incorporelles Bénéfices reportés 10.957.704 | 14.094.791
Etudes et plans
Concessions, licences
Immobilisations corporelles
Batiments 0 64 594
Matériel et mobilier de bureau 18.252 18.117
Matériel informatique 2.197.555 106.986
Immobilisations financieres 399 399
Dettes [.126.430 1.302.990
Dettes a un an au plus
Actifs circulants 11867927 | 15207 684 | Fournisseurs 304.232 150.766
Factures a recevoir 531.661 666.790
Créances a un an au plus
Subside a recevoir 4.891.000 6.506.000 | Dettes salariales et sociales
Précompte -25
ONSS 135.000
Rémunérations -984 3433
Placements de trésorerie Retenues diverses sur net -1.365 -1.365
La Poste 6915972 8.701.249 | Provision pécule de vacances 140.000 245.000
Caisse 59 435 | Assurance groupe 45.000
Autres dettes sociales 23407 6.000
Comptes de régularisation Autres dettes
Dépenses a reporter 60.896 Ordres de paiement en cours 129478 52.391
TOTAL ACTIF 12.084.134 | 15.397.781 | TOTAL PASSIF 12.084.134 | 15.397.781




COMPTES DE RESULTATS

PRODUITS D’EXPLOITATION
74 Autres produits d’exploitation
Subsides
Récupération cheques repas
Divers
COUT DES PRODUITS D’EXPLOITATION
61 Services et biens divers
Etudes sous traitées
Locaux et matériel
Frais de bureau et fournitures
documentation
communication
autres frais de bureau et fournitures
Services extérieurs
consultants et experts externes
biens et services informatiques
autres services extérieurs
Formation
Déplacements et représentation
Jetons de présence
62 Rémunérations et charges sociales
Rémunérations
Charges patronales
Assurances pour le personnel
Autres avantages pour le personnel
63 Amortissements, réd valeur et provisions
Informatique
Immeuble
Mobilier
RESULTAT D’EXPLOITATION
Produits financiers
Charges financiéeres
RESULTAT COURANT
Produits exceptionnels
Charges exceptionnelles
RESULTAT EXCEPTIONNEL
RESULTAT DE LEXERCICE

2005

7.067.054

7.060.000
6.810

243
4.441.400

665.368
156.645

37.745
7.299
53.774

140.301
212.288
79.072
14.782
26.852
5.800

1.937.457

532,984
178.769
69.521

9.228
107.330
206.186
2.625.654
[.367
2.103
2.624.918
34944

34.944
2.659.862

2006

8.774.848

8.767.68
7.167

5.672.668

1.429.529
305.826

55.136
20.282
92.619

[16.871
227.045
52901
18251
30.1'10
15.000

2.128.646
667.792
191472

65.533

9.334
32.297
214.024
3.102.180
8

4212
3.097.976
39.110

39.110
3.137.087

KCE




Fonctions

Présidence

Fonctions de management
Directeur général

Directeur général adjoint
Directeur

Total

Fonctions d’expertise

Expert-médecin

Expert-économiste

Expert-Clinical & Health Services Research
Expert-traitement de données

Knowledge manager

Total

Fonctions de soutien
Conseiller juridique
Responsable RH et communic
Secrétaire de direction

Expert administratif

Expert ICT

Assistant administratif
Collaborateur administratif

Total

Total

Besoins

0,2

w &~ 0 O

24

31/12/05
0,2

79
62
34

21,5

31,7

Effectif

31/12/06
0,2

8,85
8.8
34

24,05

36,55




Présidence
GILLET Pierre (26)

Fonctions de management
CLOSON Jean-Pierre (5)
PEETERS Gert (24)
RAMAEKERS Dirk (10)

Fonctions d’expertise
CAMBERLIN Cécile (20)
CHALON Patrice (21)
CLEEMPUT lrina

CROTT Ralph (3)

DE LAET Chris (36)
DEVRIESE Stephan (35)
EYSSEN Marijke

GAILLY Jeanine (28)
HULSTAERT Frank
HUYBRECHTS Michel (7)
KOHN Laurence (6)
LAMBERT Marie-Laurence (4)
LEONARD Christian (32)
LEYS Mark

LONA Murielle (18)

MAMBOURG Francoise (34)
NEYT Mattias (8)

PAULUS Dominique (14)
ROBERFROID Dominique (11)
SWARTENBROEKX Nathalie
THIRY Nancy (23)

VAN BRABANDT Hans (9)
VAN DE SANDE Stefaan (13)
VAN DEVOORDE Carine (22)
VAN DEN BRUEL Ann (16)
VAN DEN STEEN Dirk (1)
VINCK Imgard (25)

VLAYEN Joan (2)

VRIJENS France

KCE

Fonctions de soutien logistique
BOGAERTS Dimitri (19)
BONNOUH Nadia (15)
BRIAT Gudrun (29)

DE MEULENAERE Geert (12)
GARREYN Catherine (17)
GOSSEYE Natacha (31)
LANDTSHEERE Miranda
PETIT Elisabeth

REYNAERT Magalie (33)
VAN DE VELDE Karen (27)
VERHULST Ine (30)
WILLAERT Valérie
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Rapports de recherche

2004

| Efficacité et rentabilité des thérapies de sevrage tabagique. (D/2004/10.273/2)

2 Etude relative aux colts potentiels liés a une éventuelle modification des regles du droit de la responsabilité médicale
(phase 1) (D/2004/10.273/4)

3 Utilisation des antibiotiques en milieu hospitalier dans le cas de la pyélonéphrite aigué (D/2004/10.273/6)

4 Leucoréduction. Une mesure envisageable dans le cadre de la politique nationale de sécurité des transfusions
sanguines. (D/2004/10.273/8)

5 Evaluation des risques préopératoires (D/2004/10.273/10)

6 Recommandation nationale relative aux soins prénatals: Une base pour un itinéraire clinique de suivi de grossesses
(D/2004/10.273/14)

7 Validation du rapport de la Commission d'examen du sous financement des hopitaux (D/2004/10.273/12)

8 Systemes de financement des médicaments hospitaliers: étude descriptive de certains pays européens et du Canada
(D/2004/10.273/16)

2005
9 Feedback: évaluation de I'impact et des barrieres a I'implémentation — Rapport de recherche: partie |
(D/2005/10.273/02)

|0 Le co(t des protheses dentaires (D/2005/10.273/04)

I'l Dépistage du cancer du sein (D/2005/10.273/06)

|2 Etude d'une méthode de financement alternative pour le sang et les dérivés sanguins labiles dans les hopitaux
(D/2005/10.273/08)

| 3 Traitement endovasculaire de la sténose carotidienne (D/2005/10.273/10)

|4 Variations des pratiques médicales hospitalieres en cas d'infarctus aigu du myocarde en Belgique (D/2005/10.273/12)

I'5 Evolution des dépenses de santé (D/2005/10.273/14)

|6 Etude relative aux co(ts potentiels liés a une éventuelle modification des régles du droit de la responsabilité médicale.
Phase II: développement d'un modele actuariel et premieres estimations. (D/2005/10.273/16)

|7 Evaluation des montants de référence (D/2005/10.273/18)

I8 Utilisation des itinéraires cliniques et guides de bonne pratique afin de déterminer de maniére prospective les
honoraires des médecins hospitaliers: plus facile a dire qu'a faire. (D/2005/10.273/20)

|9 Evaluation de I'impact d'une contribution personnelle forfaitaire sur le recours au service d'urgences
(D/2005/10.273/22)

20 HTA Diagnostic Moléculaire en Belgique (D2005/10.273/24)

2| HTA Matériel de stomie en Belgique (D2005/10.273/28)

22 HTA Tomographie a Emission de Positrons en Belgique. (D2005/10.273/30)

23 HTA Le traitement électif endovasculaire de 'anévrysme de l'aorte (D2005/10.273/33)

24 L'emploi des peptides natriurétiques dans I'approche diagnostique des patients présentant une suspicion de décom-
pensation cardiaque (D2005/10.273/35)



2006

25 Endoscopie par capsule (D2006/10.273/02)

26 Aspects médico-légaux des recommandations de bonne pratique médicale (D2006/10.273/06)

27 Qualité et organisation des soins du diabete de type 2 (D2006/10.273/08)

28 Recommandations provisoires pour les évaluations pharmacoéconomiques en Belgique (D2006/10.273/11)

29 Recommandations nationales Collége d'oncologie: A. cadre général pour un manuel d'oncologie. B. base scientifique
pour itinéraires cliniques de diagnostic et traitement, cancer colorectal et cancer du testicule (D2006/10.273/13)

30 Inventaire des bases de données de soins de santé (D2006/10.273/15)

31 L'antigene prostatique spécifique (PSA) dans le dépistage du cancer de la prostate (D2006/10.273/18)

32 Feedback: évaluation de I'impact et des barrieres a I'implémentation - Rapport de recherche: partie |l
(D2006/10.273/20)

33 Effets et colts de la vaccination des enfants Belges au moyen du vaccin conjugué antipneumococcique
(D/2006/10.273/22)

34 Trastuzumab pour les stades précoces du cancer du sein (D/2006/10.273/24)

35 Etude relative aux colts potentiels liés & une éventuelle modification des regles du droit de la responsabilité médicale
— Phase llI: affinement des estimations. (D/2006/10.273/27)

36 Traitement pharmacologique et chirurgical de 'obésité. Prise en charge résidentielle des enfants sévérement obéses
en Belgique. (D/2006/10.273/29)

37 Imagerie par Résonance Magnétique (D/2006/10.273/33)

38 Dépistage du cancer du col de l'utérus et recherche du Papillomavirus humain (HPV) (D/2006/10.273/36)

39 Evaluation rapide de technologies émergentes s'appliquant a la colonne vertébrale: remplacement de disque
intervertébral et vertébro/cyphoplastie par ballonnet (D/2006/10.273/39)

40 Etat fonctionnel du patient: un instrument potentiel pour le remboursement de la kinésithérapie en Belgique?
(D/2006/10.273/41)

41 Indicateurs de qualité cliniques (D/2006/10.273/44)

42 Etude des disparités de la chirurgie élective en Belgique (D/2006/10.273/46)

43 Mise a jour de recommandations de bonne pratique existantes (D/2006/10.273/49)

44 Procédure d'évaluation des dispositifs médicaux émergents (D/2006/10.273/51)

45 Health Technology Assessment. Dépistage du cancer colorectal: connaissances scientifiques actuelles et impact
budgétaire pour la Belgique (D/2006/10.273/58)

46 Health Technology Assessment. Polysomnographie et monitoring a domicile des nourrissons en prévention de la
mort subite (D/2006/10273/60)

47 Lutilisation des médicaments dans les maisons de repos et les maisons de repos et de soins belges
(D/2006/10.273/62)

48 Lombalgie chronique (D/2006/10.273/64)

49 Médicaments antiviraux en cas de grippe saisonniere et pandémique. Revue de littérature et recommandations de
bonne pratique (D/2006/10.273/66)

50 Contributions personnelles en matiere de soins de santé en Belgique. Limpact des suppléments. (D/2006/10.273/69)
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