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Introduction de la direction génerale

Voici le cinquiéme rapport d'activités du KCE qui porte en fait sur son sixiéme exercice. Le chiffre cing marque une étape
classique mais six correspond a la durée d'un mandat de management dans les services publics. Pour nous, la direction générale
du KCE, I'heure est donc aux bilans. Un de nous deux s'est vu confier un second mandat a la fin de cette sixieme année tandis
que pour l'autre il s'agissait de monter a bord. En décembre 2009, nous avons recu les résultats de I'évaluation externe de l'impact

du KCE. Nous reviendrons sur ce point plus avant dans le présent rapport.

Précisons d'emblée que, a nos yeux, un bilan n'est utile que s'il conduit a de meilleurs choix pour l'avenir Le rapport
d'audit sur l'impact du KCE nous donne ample matiere a réflexion dans ce domaine. Limplication de tous nos collaborateurs, la
qualité de nos rapports, nos résultats et recommandations... toutes ces démarches n'ont de sens que si elles suscitent concre-

tement le changement, c'est-a-dire si elles ont un effet mesurable sur la qualité des soins dispensés au patient.

Au KCE, nous considérons comme un défi de tenir compte dans toutes les phases de notre travail — depuis I'élaboration
de notre programme annuel jusqu’a la formulation de nos recommandations — de leur bien-fondé et de leur pertinence pour les
décideurs et pour les prestataires de soins ou, de préférence, pour ces deux parties. Cela ne veut pas dire que toutes les parties
prenantes adherent nécessairement a nos conclusions. Cette démarche nous oblige toutefois a étre en permanence a leur écoute.

Sans négliger le patient, qui est le premier concerné.

Dans le champ d'interaction entre les parties prenantes et la sphere politique, on attend avant tout du KCE qu'il fournisse
une analyse scientifique et indépendante des informations les plus récentes sur les nouvelles techniques, les modes d’organisation
ou les exigences de qualité dans les soins de santé. La recherche d'un plus grand impact ne peut a aucun prix nuire a 'excellence
que nous poursuivons dans nos méthodes d'étude. Sans mettre cette excellence en péril, il reste cependant possible d'améliorer

certains volets de notre travail et de notre communication.

Des I'entame de ce deuxiéme mandat de six ans, nous allons nous attacher a reformuler le plan de management du KCE
en collaboration avec les directeurs chargés de la gestion du programme d'études. Pour ce faire, les résultats et recommandations
de l'audit 2009 nous seront d'un précieux secours. Notre objectif n'est pas seulement de conforter la bonne réputation du KCE,

mais aussi de chercher en permanence a garantir un surcroft d'impact a nos observations.

Raf Mertens
Directeur général




Introduction du préesident et des
vice-preésidents du Consell d’ Administration

“L’évaluateur évalué”

L'année 2009 s'est révélée une année particulierement importante pour le KCE puisqu'au-dela des 19 rapports publiés,

le KCE a fait I'objet de deux missions d'évaluation extérieures.

Ainsi, aprés un mandat de 6 ans des dirigeants du KCE et de son conseil d'administration, le regard extérieur de la Cour
des Comptes et d'un bureau d'audit international nous permettent d’entreprendre une réflexion stratégique sur I'amélioration

des processus et de I'organisation tant en amont qu’en aval des études KCE.

'évaluation est particulierement importante dans tous les secteurs puisqu'elle permet - a partir du diagnostic - d'amé-
liorer la capacité de l'organisation a répondre a ses objectifs. Dans le secteur des soins de santé, la complexité des matieres

abordées et la diversité des acteurs impliqués la rendent d'autant plus indispensable.

Comme vous pourrez le lire dans la deuxiéme partie de ce rapport, les conclusions de ces deux diagnostics sont encou-

rageantes puisque tant le professionnalisme que la qualité des recherches effectuées sont unanimement soulignés.

Sile bilan est positif, les attentes vis-a-vis du KCE sont toutefois aussi tres importantes ainsi que les perspectives pour le
futur. Ces attentes se traduisent par des réflexions de fond visant a améliorer la valeur ajoutée du KCE. Toutes ces suggestions

constituent autant d'opportunités pour améliorer les procédures et I'organisation. KCE

Si pour les études HTA on trouve des exemples d'impact direct (aménagement des régles de remboursement, par
exemple), I'évaluation de limpact des études HSR et GCP est plus complexe. Les recommandations HSR débouchent souvent
sur une remise en question de l'organisation et du financement des prestataires de soins, beaucoup plus difficiles a mobiliser:
Quant aux études GCP elles appellent souvent des changements dont la responsabilité est partagée : le SPF Santé publique fixe

des normes, ''NAMI finance et les Communautés et Régions controlent !

Selon nos auditeurs, le CA du KCE doit renforcer son réle de « courtage des connaissances » entre 'expertise scienti-

fique et le monde des « décideurs », tous représentés en son sein. Son rdle et sa composition s'en trouvent donc confirmés.

Gageons que le KCE, ses collaborateurs et son CA tiendront compte, dans leur prochain plan d'actions stratégiques, de

ce juste équilibre nécessaire entre 'indépendance du KCE et son indispensable ouverture vers I'extérieur




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

contraction de ‘Kenniscentrum’ — ‘Centre d’expertise’

Le fil conducteur de ce rapport:

La loi-programme du 24 décembre 2002 créant
le KCE définit en son chapitre 3 la mission qui lui est
confiée par le législateur : &tre 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 ana-
lyses et des études scientifiques pour documenter les
pouvoirs publics dans leur prise de décision. Le KCE n'in-
tervient pas dans les décisions elles-mémes, ni dans leur
implémentation, mais il entre dans sa mission de suggérer
les solutions les plus performantes. Son role principal est
donc d'oeuvrer a la plus grande accessibilité des soins de
haute qualité en tenant compte de la croissance des be-
soins et de la limitation des budgets disponibles.

Le fil conducteur du présent rapport annuel est
constitué par deux rapports d'audit externes qui mesu-

rent, de divers points de vue, I'impact des rapports du

impact du KCE

KCE. Le premier de ces rapports a été publié par la Cour
des Comptes, le second a été réalisé pour le compte du
KCE par le bureau d'audit néerlandais ‘Research voor Be-
leid'. Vous trouverez la synthése des résultats de ces au-
dits en page 49.

Une des manieres daccroitre limpact des
études est de les présenter au grand public. C'est dans
la foulée de la publication de son centieme rapport que
le KCE a organisé, en mars 2009, une journée d'étude
consacrée a I'évaluation du rapport colt/efficacité des
soins de santé (ICER). Nous revenons sur cet événe-
ment a la page |3.

Et bien entendu, fidéle a sa tradition, ce rapport
d'activités passe en revue les rapports publiés au cours
de I'année 2009, en indiquant pour chacun, quand c'est

possible, quel a été son impact a ce jour (février 2010).



D'abord, quelques faits et chiffres. ..

\

KCE

de g.a dr. Magalie Reynaert, Elisabeth Petit, Ellen Milants, Luc Hourlay, Gudrun Briat et Dorothée Bulté, membres de I'équipe de staff

..a propos des collaborateurs du KCE

Lors de la constitution du KCE, au début de 'année 2003, son effectif Hommes/femmes

se montait ... 2 personnes: le directeur général et le directeur général ad-

Femmes 33
joint. Aujourd’hui, le KCE emploie 55 collaborateurs. Outre les trois directeurs, T — 2
on dénombre 36 experts, 8 collaborateurs de staff et 8 secrétaires. Vingt-
quatre d'entre eux travaillent a temps partiel. En 2009 et au début 2010, pas
moins de |4 nouveaux collaborateurs ont rejoint les rangs du KCE, dont 10 Age
experts.Au cours de cette méme période, 6 collégues ont quitté le Centre. 20-29 /
. . L , . 30-39 2}
La compétence des candidats est bien évidemment déterminante
40-49 15
lors du recrutement de nouveaux collaborateurs mais, en tant qu'instance 0.59 .
fédérale, le KCE doit également respecter un équilibre linguistique. Au dé- (070 I

but de 'année 2010, I'effectif se répartissait en 21,7 collaborateurs franco-

phones et 22,1 collaborateurs néerlandophones (ETP). Les cellules d'étude

sont souvent linguistiquement mixtes et sont constituées par projet  AGIEILUTSIIEITE (@S

d'étude. (Pour tous les chiffres en ETP voir page 60). Moins de | an 12
Depuis décembre 2009, c'est-a-dire un an et demi apres le départ I =3ans 13

de Dirk Ramaekers, un nouveau directeur général a été nommé en la per- 4-5ans 8
Plus de 5 ans 22

sonne de Raf Mertens. L'avant-propos et la conclusion de la nouvelle direc-

tion vous sont proposés aux pages 6 et 63.




..a propos des propositions d'études

En début d'année, le KCE lance un appel a
propositions d'études pour le programme de I'année
suivante. Tout citoyen intéressé par les soins de santé
peut proposer des sujets d'études en complétant le
formulaire disponible sur le site Internet du KCE. Dans
la pratique, les propositions d'études émanent essen-
tiellement des décideurs politiques, de I''NAMI, des SPF

Santé publique et Sécurité sociale, des mutuelles, des

Le KCE recoit également tous les ans de nombreuses

propositions de particuliers et d'instances privées.

Cette procédure de sélection des sujets
d'études a néanmoins fait I'objet de critiques lors de
I'audit de Research voor Beleid et sera donc probable-
ment réaménagée dans les années a venir: (plus d'infor-

mations a ce sujet en page 51).

hopitaux, des prestataires de soins et des universités.

Ventilation des projets d’études en fonction de I'origine de la proposition

2004 2005 2006 2007 2008 2009

Ministre des Affaires sociales et

de la Santé publique 7 8 8 \ 0 7
INAMI 5 6 8 17 Il 15
SPF Santé publique 7 10 5 Il 17 13
SPF Sécurité sociale 0 0 0 0 |
Commission 'Santé publique' de la Chambre 5 0 0 0 0 5
Universités et organismes scientifiques 29 24 33 37 37 11
Institutions de soins 20 18 9 14 21 4
Particuliers et organismes privés 6 22 35 56 53 44
Organisations internationales 0 2 2 2 2 |
Organismes publics non fédéraux 2 0

Total 80 90 100 138 143 101




..a propos de la diffusion des rapports du KCE

La loi impose au KCE de publier ses rapports
dans les trente jours de leur approbation par le Conseil
d'Administration. Dans les faits, tous les rapports sont
accessibles sur le site Internet du KCE et peuvent étre
téléchargés gratuitement.

En 2009, le site du KCE a été consulté a 104.000
reprises, avec une moyenne de 285 visites par jour: Les
personnes souhaitant recevoir régulierement des infor-
mations sur les publications du KCE, les appels d'offres, les
offres d'emploi, les communiqués de presse et autres
peuvent s'inscrire sur le site, grace a la rubrique ‘™My KCE'.
Actuellement, 2.143 personnes se sont déja inscrites a ce
service. En outre, depuis le début de I'année 2009, le KCE
envoie tous les trimestres une lettre d'information élec-
tronique aux 1.200 experts externes qui font partie du
réseau KCE (KCE-Net).

Lors de chaque publication de rapport, le KCE

adresse un communiqué a la presse médicale et

générale et se tient a la disposition de tous les journa-
listes qui souhaitent de plus amples informations. En
2009, pas moins de 460 articles mentionnant le KCE
sont parus dans la presse. Les rapports sur la maladie
d'Alzheimer (rapport KCE, vol.I '), sur les maladies
nosocomiales (rapport KCE, vol.102) et sur le volume
des interventions chirurgicales et leur impact (rapport
KCE, vol.I'I3) sont ceux qui ont suscité le plus vif
intérét aupres des journalistes. En revanche, les études
sur les implants de stabilisation dynamique de la
colonne vertébrale (rapport KCE, vol.I'16) et sur les
dérivés stables du plasma (rapport KCE, vol.120) ont
recu moins d'échos dans la presse.

II'est par contre difficile pour le KCE d'avoir une
vision aussi claire de l'usage qui est fait des rapports en aval
de leur publication. En matiére de communication des ré-
sultats des études, l'audit externe déja mentionné donne

également ample matiére a réflexion (voir page 54).

Equipe ICT : Kristof Rummens (g.) et Geert De Meulenaere (dr.)
Photo prise par Thierry Lewyllie

KCE
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Combien vaut une année de vie passee

en bonne santé?!

... un symposium consacré a I'lCER

Le 100° rapport du Centre fédéral d’expertise des
soins de santé a pris la forme d’un cours accéléré
d’économie de la santé. A I'occasion de sa pu-
blication, le KCE a organisé le 16 mars 2009 un
symposium consacré a lutilisation de valeurs-
seuils dans I’évaluation du rapport cout-efficacité
en soins de santé. Plus de 170 participants ont
suivi les exposés et participé au débat. Nous vous
proposons ci-aprés de revenir sur les points forts
de ce symposium avec deux auteurs du rapport,
ainsi que sur quelques uns des commentaires

apportés dans le débat qui a suivi P'exposé.

L'économie est parfois appelée ‘la
science de la rareté’ ou ‘la science du choix’.
Un intitulé qui s'applique trés certainement
a I'économie de la santé. Car en effet, alors
que les besoins médicaux sont virtuelle-
ment illimités — qui ne souhaite vivre en
bonne santé aussi longtemps que possible?
— les moyens financiers disponibles sont

bel et bien limités. Et I'argent ne peut étre

dépensé qu'une seule fois... Les pouvoirs publics sont
donc obligés de faire constamment des choix pour la
répartition des moyens financiers entre les nombreuses

interventions médicales possibles.

ICER

“Pour pouvoir faire des choix pertinents, il faut
pouvoir comparer”, estiment Nancy Thiry et Irina
Cleemput, toutes deux économistes de la santé atta-
chées au KCE."Un des outils qui peuvent nous aider a
effectuer ces comparaisons et a faire ces choix est
I'analyse co(t/efficacité. Cette analyse économique
compare le colt d'une intervention médicale au béné-
fice qu'elle génére en termes de santé.

Ce rapport entre le colt et le bénéfice-santé

est appelé ‘coefficient incrémentiel co(t/efficacité’,

mieux connu sous son acronyme anglais ICER” (voir

page suivante). Concrétement, une analyse colt/ effica-
cité peut porter sur la comparaison entre un traite-
ment existant et une nouvelle thérapie, mais aussi sur la
généralisation d'une vaccination, par exemple contre
I'hépatite A, sur la question de savoir si les médicaments
contre la maladie d'Alzheimer ‘valent leur prix’, ou en-
core si une campagne antitabac ne co(te pas trop cher
par rapport a son impact sur la santé publique.

Nancy Thiry poursuit:“Lorsqu'un nouveau trai-
tement est moins cher et plus efficace que la pratique
existante, le choix est évident. Le dilemme se pose plu-
t6t lorsqu'un traitement génére un bénéfice-santé
supérieur; mais colte aussi davantage, car il faut alors
déterminer le co(t acceptable d'une année supplémen-

taire de vie en bonne santé.”

KCE




Les principes de base d'une analyse colt/efficacité sont relativement simples. Le calcul s'effectue en trois étapes:

_ La différence entre le coit (K) du nouveau traitement (N) et du traitement existant (B), soit:
(KN = KB)
Par‘colt’, on entend tous les postes liés a ce traitement (médicaments, consultations, examens, hospitalisations....).

La différence en termes d’efficacité (E) entre le nouveau traitement et le traitement existant:

(EN = EB)
Le bénéfice-santé est généralement exprimé en ‘années de vie supplémentaires’ (life years gained — LYG) et/ou en
‘années de vie supplémentaires en bonne santé’ (quality adjusted life years — QALY), qui prend en compte la qualité

de vie durant ces années supplémentaires.

Le ‘rapport cout-efficacité différentiel’ ou ICER est le rapport entre ces deux valeurs, soit

ICER = (K ,-K,) / (E,-E,) en € par LYG ou en € par QALY

Les résultats (numérateur et dénominateur) sont généralement représentés indépendamment 'un de l'autre, en
deux dimensions (voir graphique ci-dessous). Dans cette représentation, le traitement existant est positionné au
centre et le nouveau traitement occupe une position qui est fonction de son différentiel de bénéfice-santé (en
abscisse) et de son différentiel de colt (en ordonnée).

En € Un nouveau traitement dont ['lCER se
n

Quatriéme quadrant Premier quadrant
Nord-Ouest Nord-Est

situe dans le deuxiéme quadrant (Sud-Est)

colte moins cher et génere davantage de

Va";‘ll"" bénéfice-santé que le traitement existant.
seul

Les pouvoirs publics ont donc tout avan-

tage a rembourser ce nouveau traitement.

» EnLYG | o5 trajtements dont I'CER se positionne
ou QALY

dans les troisitme ou quatrieme qua-

drants (Sud-Ouest ou Nord-Ouest)

Différentiel de colit

SDedwéiéme quadrant engendrent un bénéfice-santé inférieur a
ud-tst

Troisiéme quadrant
Sud-Ouest

Différentiel de bénéfice-santé trés peu de chances que ces traitements

celui du traitement existant. Il y a dés lors

soient approuvés.
Lorsque I''CER se positionne dans le premier quadrant (Nord-Est), le nouveau traitement est plus efficace que le
traitement existant, mais il est aussi plus cher: Jusqu'a quel point ce surco(t est-il acceptable? Dans ce graphique
on voit I'exemple d'un traitement A, beaucoup plus onéreux et a peine plus efficace que le traitement existant :
il sera probablement considéré par le décideur comme ‘non efficace par rapport a son co(t'. En revanche, le
traitement B, a peine plus cher mais notablement plus efficace que le traitement existant a beaucoup plus de
chances d'étre retenu. Reste a savoir ou se situe la limite (la valeur-seuil) du rapport colt/efficacité... et dans

quelle mesure cette limite est absolue.




ICER, les limites du systeme

Valeur-seuil

En soi, I'CER ne permet toutefois pas aux dé-
cideurs de tirer des conclusions quant au rapport colt/
efficacité d'une intervention. Pour savoir si un traite-
ment est rentable ou non, il faut utiliser une valeur de
référence, appelée ‘valeur-seuil'. Lorsque cette valeur-
seuil est dépassée, l'intervention ne doit plus étre consi-
dérée comme colt-efficace. Elle I'est en revanche

lorsque la valeur-seuil n'est pas dépassée.

“Le positionnement précis de ce seuil fait dé-
bat", explique Irina Cleemput.“En théorie, il est possible
de calculer cette valeur. Du moins si 'on part du prin-
cipe que les décideurs recherchent exclusivement a
maximiser la santé globale et travaillent sur base d'un
budget fixe. Il est possible de calculer I''CER de chaque
intervention médicale et paramédicale, puis de classer
tous ces chiffres en ordre décroissant. Lintervention
dont I'lCER est le plus réduit — a savoir le colt le plus
faible par année de vie en bonne santé gagnée — est

alors financée en premier lieu, puis la deuxiéme, etc.

La valeur-seuil de I'lCER serait, selon cette mé-
thode, IlCER de la derniére intervention du classement
pouvant encore étre financée (totalement ou partielle-

ment) avec le budget disponible.”

Que sommes-nous préts a payer ?

La théorie est séduisante, mais il en va tout au-
trement dans la pratique, soulignent Nancy Thiry et
Irina Cleemput. “Aujourd’hui, il est en effet impossible
de calculer I'CER de chaque intervention médicale.
Pour la majorité des actes médicaux, nous ne savons
pas ce qu'ils générent en termes de bénéfice-santé, ni
méme ce qu'ils colitent. La maximisation du bénéfice-
santé n'est par ailleurs pas le seul objectif de notre sys-
téme de soins de santé ; on attend aussi des décideurs
qu'ils répartissent équitablement les moyens dispo-

nibles.” (voir encadré page suivante)

Le principe de I'équité entraine-t-il de facto
I'abandon de I'CER comme outil de prise de décision?
“Pas du tout”, réagit Irina Cleemput, “le rapport co(t/
efficacité n'est qu'un des parameétres qui entrent en
ligne de compte dans la prise de décision. Plusieurs
autres éléments interviennent et, dans ce contexte, on
pourrait imaginer de donner une autre signification a la
valeur-seuil ICER, comme par exemple le prix maxi-
mum qu'une collectivité est préte a payer pour une

année de vie supplémentaire (en bonne santé).”




Pour les pouvoirs publics, obtenir un bénéfice-santé maximal n'est pas toujours l'objectif prioritaire.Voici un exemple fictif
a titre d'illustration:
est un antigrippe, dont le prix est relativement modique et le bénéfice-santé faible mais
réel (| jour d'alitement en moins pour cause de fievre). Il posseéde un ICER de 15.000 € par QALY.
est un médicament contre une tumeur spécifique, trés onéreux mais aussi tres

efficace (il guérit 50% des patients traités). LICER de ce médicament est de 25.000 € par QALY.

Comme plusieurs dizaines de milliers de personnes contractent la grippe tous les ans, le traitement A a un impact gigantesque
sur le budget, alors qu'une centaine de patients seulement entrent en ligne de compte chaque année pour le traitement B.

En conséquence, limpact budgétaire de B est largement inférieur a celui du traitement A contre la grippe.

Dans un modele de santé axé exclusivement sur la maximisation du bénéfice-santé, le traitement antigrippal aurait la
priorité, au détriment des patients cancéreux. En revanche, si la politique d'allocation ambitionne également I'équité, le
traitement antigrippal pourrait par exemple n'étre remboursé qu'a 40%, afin de préserver une marge budgétaire pour le

remboursement intégral du médicament antitumoral.

de g.a dr.: Joris van Assche (FeBelGen), Leo Neels (Pharma.be),
Raf Mertens (ex-Alliance nationale des mutualités chrétiennes), Lieven Annemans (uGent et VUB)
photo prise par Patrice Chalon



Et chez nos voisins?

Le montant maximum que la société est préte
a payer serait intéressant a calculer, car explicitement
fondé sur la valeur que la collectivité accorde aux soins
de santé. Cette approche ne résoudrait cependant pas
tous les problémes méthodologiques. Ainsi, il est vir-
tuellement impossible de déterminer cette valeur pour

un QALY ‘générique’.

Autrement dit, il est difficile d'appréhender la
valeur d'un QALY indépendamment d'un contexte
concret, de la population de patients concernés, de la
gravité de l'affection, de la nature du bénéfice-santé, etc.
Reprenons notre exemple (voir ci-dessus) des médica-
ments antigrippal et antitumoral: le bénéfice-santé de
I'antigrippal est une journée de fievre et d'éternue-
ments en moins pour de trés nombreuses personnes,
alors que le bénéfice-santé de I'antitumoral est la gué-
rison d'un groupe restreint de malades. En d'autres
mots, la collectivité n'attache pas la méme importance
a tous les QALY.

Pas de valeur-seuil en Belgique
En Belgique, aucune valeur-seuil n'a été définie

pour déterminer le dépassement par une intervention

médicale d'un rapport bénéfice-santé/colt acceptable.
“En Grande-Bretagne, on a recours a une fourchette
de seuils pour le colt d'une année de vie supplémen-
taire en bonne santé”, explique Nancy Thiry.‘Lorsque
le colt d'une telle année supplémentaire est inférieur a
20.000 £ (23.000 €), le remboursement de l'interven-
tion n'est presque jamais remis en question. Entre
20.000 et 30.000 £ (34.000 €) des arguments complé-
mentaires doivent justifier ce choix et, au-dela de
30.000 £, les arguments doivent peser d'un poids tres

particulier (voir encadré ‘Et chez nos voisins?’)

“En Belgique, la prise de décision relative au rembour-
sement des interventions médicales est avant tout un
processus de délibération interactif. C'est ce que nous
avons découvert lors de nos entrevues avec les repré-
sentants de la Commission de Remboursement des
Médicaments (CRM) et du Conseil Technique des Im-
plants (CTI)", commente Irina Cleemput. “Lefficacité
clinique semble étre leur critere scientifique détermi-
nant, méme si le rapport colt/efficacité est parfois pris
en considération par la CRM, et trés rarement par le
CTI" Ces deux instances considerent I'impact budgé-

taire comme un parameétre plus important que I'CER.




Débat

Durant le débat qui a cléturé cette journée d'étude,
Philippe Van Wilder, participant au symposium en
tant que représentant de I'INAMI, a confirmé les
observations d'lrina Cleemput. “L'expérience révéle
effectivement que, dans la politique belge de rem-
boursement des nouveaux médicaments, les aspects
économiques ne sont qu'un des paramétres pris en
compte, parmi d'autres. Tout comme en France et
aux Pays-Bas, on procéde d'abord a une évaluation
distincte de la valeur thérapeutique du médicament.
Les aspects économiques et budgétaires n'interviennent
que dans une seconde phase. Pour l'avenir, il ne peut
cependant pas étre question d'instaurer une
valeur-seuil incontournable, car dans une telle hypothése,
certains médicaments tres précieux, notamment contre
le cancer et les maladies orphelines, n'obtiendraient plus

jamais une approbation de remboursement.”

“Cela n'empéche pas qu'il reste nécessaire de disposer
d'instruments permettant une étude comparative des
interventions médicales, notamment sur le plan écono-
mique”, a estimé Jean-Luc Frere, le représentant du SPF
Budget et Controle de la Gestion. "Outre I'effet théra-
peutique, limpact financier d'une intervention est
également un parametre majeur. Le budget fédéral des
soins de santé provient en effet des ressources
publiques et il est logique que les décideurs rendent
des comptes. Une justification qui doit de préférence
étre scientifiquement fondée. Voila pourquoi nous
considérons que I'ICER, en tant qu'outil de comparai-
son entre diverses interventions sur la base de leur
valeur thérapeutique et de leur rapport co(t /efficacité,
est un instrument tres précieux, car il renforce la trans-

parence de la prise de décision.”

de g.a dr.:Irina Cleemput (KCE), Philippe Van Wilder (ex-INAMI), Jean-Luc Frére et
Catherine Van Der Auwera (SPF Budget et Contréle de la gestion) et Christian Léonard (KCE)
photo prise par Patrice Chalon



Joris van Assche, de FeBelGen, I'organisation représen-
tative des sociétés belges de médicaments génériques,
a abondé dans le méme sens:"A nos yeux, une bonne
politique de remboursement des médicaments doit se
fonder sur un processus décisionnel rationalisé et dé-
pourvu de connotations émotionnelles. Ce processus
doit s'appliquer non seulement a 'évaluation des nou-
veaux médicaments, mais aussi a celle des médicaments
existants. Malgré ses limites, I|CER apporte une appré-
ciable valeur ajoutée dans I'optique de I'optimisation de

la politique des soins de santé.”

Une science encore jeune

Leo Neels, président de Pharma.be, a également livré
quelques réflexions: “Les valeurs-seuils et le rapport
colt /efficacité sont deux paramétres a prendre en
compte dans le débat sur l'evidence based decision
making. Je tiens néanmoins a souligner que leurs fonde-
ments scientifiques sont encore jeunes et restent rela-
tivement expérimentaux. J'en veux pour preuve l'incer-
titude quant a la valeur-seuil en elle-méme et la grande
diversité d'approche de cette valeur dans les pays
voisins. Cette technique ne peut donc étre appliquée

de maniére trop absolue.”

“Une décision de santé publique prise sur la base d'un
ICER est toujours meilleure que sans ICER”, a fait valoir
Lieven Annemans, économiste de la santé attaché a
I'Universiteit Gent et a laVrije Universiteit Brussel."Mal-
gré ses défauts, I'ICER est malgré tout une clé de volte
fondamentale. Pour les autres paramétres, tels que I'im-
pact budgétaire, la nécessité médicale ou I'équité, il
n'existe pratiquement aucune information objective sur
laquelle nous baser pour prendre des décisions ration-
nelles. Quand quelqu'un affirme que la maladie A est

‘plus grave’ que la maladie B, qui peut le contredire?”

Maximisation ou réduction du prix?

La valeur-seuil de I'lCER peut aussi étre une arme a
double tranchant, ont estimé certains. Elle pourrait en
effet étre utilis€ée par l'industrie pour maximiser artifi-
ciellement le prix d'un nouveau traitement. Plutot qu'un
outil d'aide a la décision, IlCER aurait alors déja un im-
pact avant que la décision ne soit prise.
“Effectivement, mais I''CER peut aussi avoir l'effet in-
verse”, a répondu Catherine Van Der Auwera, du SPF
Budget et Contréle de la Gestion. “En fait, il faudrait
recalculer I''CER quelques années aprés I'approbation
du remboursement d'un médicament. Le contexte
peut avoir changé — avec par exemple la commerciali-
sation de traitements similaires — ou on peut s'étre fait
une idée beaucoup plus précise de la valeur thérapeu-
tique réelle du médicament. Ne serait-il pas logique
que l'on puisse revoir son prix a un certain moment, en

fonction de son effet réel et de sa rentabilité?”

Dans quel sens verra-t-on évoluer les évaluations colt
/efficacité dans le proche avenir? C'est encore difficile
a prédire “mais I'étude scientifique, ainsi qu'écono-
mique, doit garder sa place dans le processus déci-
sionnel de répartition des moyens disponibles”, argu-
mentent Irina Cleemput, Nancy Thiry et d'autres
collaborateurs du KCE dans le centiéme rapport du
Centre fédéral d’expertise des soins de santé. Les dé-
cideurs pourront ainsi étayer scientifiquement leurs
arguments. Sans compter qu'il ne serait pas éthique-
ment acceptable que I'efficience économique ne soit

pas prise en compte.

En conclusion, les experts du KCE exhortent les déci-
deurs a exposer en toute transparence tous les critéres
retenus dans leurs prises de décisions. Notre systéme

démocratique les y contraint.

KCE




Analyse de la pratique clinique et développement
de recommandations de bonne pratique (Good Clinical Practice)

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

Financement et organisation des soins de santé
(Health Services Research)



Clinical Practice

...un appui a la pratique médicale

L'une des principales missions du KCE consiste a
analyser d'un ceil critique les pratiques médicales d'usage
a la lumiére des recommandations existantes et des
avancées scientifiques les plus récentes. Les recomman-
dations doivent pour leur part étre régulierement adap-
tées aux preuves d'efficacité (evidence) qui sont en évo-
lution constante. Etant bien entendu que tout ceci doit
se dérouler sans mettre en péril 'autonomie profession-
nelle des médecins. Pour ces études, le KCE travaille gé-
néralement avec des associa-
tions scientifiques belges et

internationales.

Jusqu'a

I''mpact des études du KCE

aujourd’hui,

dans le domaine des Good
Clinical Practices (GCP) a été
plutét limité pour la simple
raison que le KCE n'a que
peu de contrdle, voire aucun,

sur la maniére dont les

de g.a dr. Joan Vlayen, Frangoise Mambourg, Dominique Paulus, Marijke Eyssen,
Jeannine Gailly, Germaine Hanquet et Julien Piérart., experts KCE

recommandations cliniques sont appliquées dans la
pratique. Ce sont les organisations professionnelles
qui assurent la diffusion (ou non) des recommanda-
tions a leurs membres médecins. Pour leur part, les
décideurs politiques peuvent faire en sorte que les
recommandations de ['étude soient transposées
dans la pratique en adaptant les regles de rembour-
sement et/ou de programmation aux nouvelles re-

commandations.




DOULEURS CERVICALES ASPECIFIQUES

...mieux vaut combiner les traitements

La population belge vieillit et mene
une vie de plus en plus sédentaire, ce qui
entraine une augmentation des problemes
articulaires, en particulier les plaintes pour
douleurs cervicales aspécifiques. Ce terme
désigne la survenue soudaine ou I'existence
chronique de douleurs cervicales pour les-
quelles aucune cause n'est mise en évidence.
En collaboration avec des kinésithérapeutes,
des médecins généralistes et des spécialistes,
le KCE a étudié les données scientifiques les
plus récentes sur la question afin de contri-
buer a une optimalisation des soins de ces

douleurs cervicales aspécifiques.

Diagnostic: exclure une cause
grave sous-jacente

Pour poser le diagnostic, le médecin
écoutera en premier lieu les plaintes et I'his-
toire du patient (anamnése), puis il procé-
dera a un examen physique. Il pourra de la
sorte s'assurer de I'absence de symptémes
d'alarme, témoins potentiels d'une patholo-
gie grave sous-jacente comme une tumeur
ou une inflammation par exemple. En I'ab-

sence de tels symptémes, il sera donc

question de douleurs cervicales aspécifiques.
Dans ce cas la littérature scientifique n'ap-
porte aucune preuve de I'utilité d'examens
radiologiques complémentaires. Par ailleurs,
la constatation d'anomalies radiologiques,
comme par exemple une usure des disques
intervertébraux ou la présence darthrose,
n'est pas nécessairement synonyme de

moins bon pronostic pour le patient.

Traitements : seule leur
combinaison a un effet prouvé
et convaincant

Le traitement “multimodal” est le

seul pour lequel il existe des preuves

scientifiques convaincantes : il diminue la
douleur a court et long terme et améliore
I'état fonctionnel du patient. En quoi
consiste ce traitement multimodal ? Il s'agit
d'exercices physiques exécutés sous la su-
pervision d'un professionnel de la santé, en
combinaison avec des mobilisations et/ou
manipulations  du cou  (mouvements
contrélés exécutés par le thérapeute).

Ces mémes traitements appliqués
de maniéere isolée (manipulations, mobilisa-
tions, exercices physiques) n'ont par contre
pas fait la preuve de leur efficacité. Il en va
de méme pour une série d'autres traite-
ments tels que tractions, électrothérapie,
laser; acupuncture, minerves souples et in-
jections de toxine botulique ou de dioxyde
de carbone. Le méme constat négatif s'ap-
plique aux médicaments (paracetamol, anti-
inflammatoires, myorelaxants).

Le KCE recommande [utilisation
des conclusions scientifiques de cette re-
cherche pour I'élaboration de recomman-
dations de pratique clinique a destination
des médecins, des kinésithérapeutes et des

autres professionnels de la santé.

Rapport KCE, vol.119:
Douleurs cervicales aspécifiques:
diagnostic et traitement. En collaboration

avec l'université d’Antwerpen.

Dominique Paulus, médecin expert senior et
Marijke Eyssen, médecin expert:

“Cette revue de littérature est une suite logique du rapport sur les lombalgies chroniques

(KCE-rapport 48) qui a rencontré un vif succés aupres des internautes. Cette étude met

malheureusement en exergue la pauvreté de la littérature scientifique relative a la majorité

des traitements couramment essayés dans les douleurs cervicales aspécifiques. La bonne

nouvelle est lidentification de I'efficacité d’'une combinaison de techniques. La balle est

maintenant dans le camp des professionnels de la santé pour transformer ce concentré de

littérature en un outil de travail a I'usage des soignants confrontés a ce type de plaintes.”




TESTS ELECTROPHYSIOLOGIQUES

L'électroencéphalogramme  (EEG)
et les potentiels évoqués (PE) sont des exa-
mens fréquemment réalisés chez les patients
qui ont des problemes neurologiques ou
psychiatriques. Ces tests sont alors prescrits
pour établir un diagnostic ou un pronostic,
ou encore pour définir la meilleure prise en
charge et assurer le suivi du patient.

LEEG mesure lactivité électrique
du cerveau. Pour ce faire, une vingtaine
d'électrodes sont appliquées sur le crane a
I'aide d'un genre de bonnet de bain. Les
potentiels évoqués (PE) enregistrent quant
a eux les modifications de l'activité neuro-
logique aprés un stimulus donné (son,
éclairs lumineux, stimulation électrique de
la peau). Les ‘Event-related potentials’ (ERP)
sont mesurés de la méme fagon que les PE
mais la personne testée doit en plus discer-

ner un stimulus déterminé parmi d'autres.

Dans quels cas réaliser ces tests?
Selon le KCE, 'EEG doit essentielle-
ment étre utilisé pour confirmer un dia-

gnostic d'épilepsie, lorsqu’'on soupgonne

une maladie de Creutzfeldt-Jacob ou une

encéphalite (inflammation du cerveau), ou
encore pour établir le pronostic des pa-
tients comateux et des nouveau-nés en
état de souffrance cérébrale. Les PE sont
entre autres conseillés pour le diagnostic
de neurinome acoustique (une tumeur bé-
nigne du nerf acoustique), en cas de doute
quant au diagnostic d'une sclérose en
plagues, et en cas de neuropathie (dysfonc-
tionnement d'un ou de plusieurs nerfs). Les
ERP ne sont actuellement pas recomman-
dés pour le diagnostic, le pronostic ou le

suivi de patients en pratique clinique.

Coit des tests

Les EEG et les PE sont actuelle-
ment réalisés a grande échelle et rembour
sés par la sécurité sociale belge. Plus de
400.000 EEG facturés chaque année
coltent a I'INAMI plus de 24 millions €.
Lutilisation est restée stable ces 10 der-
nieres années. Les PE coltent a la collecti-
vité environ |7 millions € par an. Contraire-
ment aux EEG, ['utilisation des PE est en
augmentation ces 10 derniéres années, pour

atteindre environ 200. 000 tests. Les ERP

...pas toujours recommandés

n'‘ont pas de code de nomenclature particu-
lier et ne sont donc normalement pas rem-
boursés. Certains médecins les facturent
cependant sous un code EEG ou PE. Leur

utilisation ne peut dés lors pas étre étudiée.

Remboursement des ERP
non recommandé

Vu linsuffisance de preuves scienti-
fiques actuelles a propos de ['utilité clinique
des ERP le KCE recommande de ne pas
rembourser ces tests et de reconsidérer
leur remboursement actuel sous un code
EEG ou PE. Il existe tout aussi peu de justifi-
cation clinique pour effectuer 2 ou 3 PE
différents chez le méme patient et pour les
rembourser:

Ce rapport a provoqué de vives
réactions chez les spécialistes concernés. On
attend de savoir si INAMI va prendre ['initia-

tive de revoir les regles de remboursement.

Rapport KCE, vol.109:
A propos de la valeur de FEEG et des

potentiels évoqués dans la pratique clinique.

Frank Hulstaert,
médecin expert senior

“Comme pour d’autres techniques, la ques-
tion se pose ici de savoir dans quelle me-
sure la nomenclature de FINAMI peut étre
utilisée pour évaluer les nouvelles indica-
tions de techniques aussi sophistiquées que
les ERPs. Des fonds spécifiques pour des
recherches cliniques appliquées offriraient
une solution plus appropriée, mais, en
dehors du sponsoring de la recherche par
l'industrie pharmaceutique, de tels fonds
restent trés limités en Belgique.”
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Le College dOncologie, le Centre fédé-
ral d'expertise des soins de santé (KCE) et le
SPF Santé Publique développent ensemble de-
puis plusieurs années des recommandations de
bonne pratique pour la prise en charge des pa-
tients atteints de cancer. Apres le cancer colorec-
tal, le cancer de I'cesophage et de 'estomac, et le
cancer du sein, ce fut au tour du cancer du pan-
créas de passer sous la loupe d'un large panel
d'experts, qui ont tous contribué a alimenter le
contenu de ces recommandations.

Précisons d'emblée que le pronostic du
cancer du pancréas reste a ce jour treés sombre.
Dans la majorité des cas, la tumeur n'est pas
opérable, et la prise en charge palliative du pa-
tient est la seule option envisageable. La survie
a 5 ans est de 5% seulement.

Les recommandations portent sur 'en-
semble du parcours de la personne atteinte
d'un cancer du pancréas, incluant le diagnostic,
le traitement, le suivi et les soins palliatifs. Le
diagnostic repose sur la combinaison de I'exa-
men clinique, d'un scanner diagnostique de I'ab-
domen et éventuellement d'une écho-endos-
copie, examen consistant a introduire une
sonde d'échographie dans I'organe examiné via
un endoscope souple.

Pour le traitement du cancer, la chirur
gie — si elle est envisageable — reste la seule op-
tion permettant d'espérer la guérison. Les pa-
tients chez qui la tumeur est inopérable se
verront proposer un traitement palliatif consis-
tant en chimiothérapie, éventuellement couplée
a une radiothérapie. Chez ces personnes, on
préconise en outre une aide comprenant

conseils en nutrition et gestion de la douleur, en

CANCER DU PANCREAS

...vers une prise en charge standardisée

vue de préserver avant tout la qualité de vie. Un
soutien psychologique spécifique doit également
leur étre proposé.

Comme pour les recommandations
précédentes, la présente recommandation ser-
vira d'assise au développement d'indicateurs de
qualité. De cette facon, sa mise en application
pourra faire I'objet d'un suivi. La qualité des
soins prodigués aux patients cancéreux est un
axe essentiel du Plan National Cancer, et consti-
tue dailleurs le sujet d'un projet en cours au
KCE, dont les résultats sont attendus dans le

courant de 'année 2010.

Joan Viayen,
médecin expert:

“Afin de pouvoir mesurer 'impact des recommandations de bonne
pratique sur la prise en charge du cancer, des indicateurs doivent
préalablement étre définis. Pour le cancer du pancréas, ces indica-
teurs doivent encore étre développés. Les recommandations belges
pour le diagnostic et la prise en charge du cancer du pancréas vont
également étre utilisées aux Pays-Bas par I’Association Générale des
Centres de Cancer (Vereniging van Integrale Kankercentra,VIKC), en

attendant que ceux-ci produisent leurs propres recommandations.”

Rapport KCE,vol.105:

Soutien scientifique au Collége d’Oncologie:
Recommandation de bonne pratique pour la
prise en charge du cancer du pancréas. En
collaboration avec le Collége d’Oncologie et le
SPF Santé Publique.



LE NOMBRE D’INTERVENTIONS
CHIRURGICALES PRATIQUEES DANS

UN HOPITAL

On trouve dans la littérature scien-
tifique internationale beaucoup d'études
qui montrent que les chirurgiens pratiquant
fréguemment une intervention chirurgicale
obtiennent de meilleurs résultats (en
termes de mortalité, complications, réad-
missions moins fréquentes) que les chirur

giens qui la pratiquent rarement. Ceci est

aussi vrai pour les hopitaux.

Jusqu'a présent il n'existait que
trés peu d'études belges sur la relation
entre le volume d'interventions chirurgi-
cales et leur résultat. Le KCE a donc exa-
miné si les banques de données existantes
pouvaient étre utilisées a cet effet. Pour ce
faire, 3 banques de données ont été cou-
plées (celles des hopitaux, des mutuelles

et du Registre du Cancer) pour étudier

...influence leur résultat

|2 interventions chirurgicales. Une pre-
miere de cette ampleur en Belgique.

Le KCE est favorable a une telle
utilisation de ces données, tout en recom-
mandant leur mise a disposition plus rapide
(actuellement, les données des hopitaux ne
sont disponibles qu'aprés 2-3 ans). Cette
étude se base donc sur des données de
I'année 2004, ce qui justifie une certaine
prudence dans l'interprétation des résultats,
puisque de nombreux changements ont
été apportés a notre systéme de soins de
santé depuis lors : fusions d’hopitaux, créa-
tion du Registre du Cancer, introduction de
consultations pluridisciplinaires en oncolo-
gie, introduction de volumes minima dans

le traitement du cancer du sein.

Chirurgie du cancer :
centraliser I’expertise du cancer
du pancréas et évaluer les
cliniques du sein

La chirurgie du cancer du pan-
créas représente une intervention peu fré-
quente et complexe, associée a un risque
de mortalité élevé. Nombreuses sont les
preuves indiquant que les résultats sont
meilleurs dans les centres atteignant un
certain volume d'interventions (au mini-
mum | | par an). En Belgique, seuls 5 hopi-
taux (sur 74) avaient atteint ce seuil en
2004, et la survie était meilleure dans ces
hopitaux. Le KCE recommande donc de
centraliser |'expertise en chirurgie du pan-

créas dans un nombre limité d'institutions.

La chirurgie du cancer de l'ceso-
phage constitue un autre exemple de pro-
cédure peu

fréquente et complexe,
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associée a un risque de mortalité élevé. Les
données de I'année 2004 n'ont pas fourni
de preuves suffisantes pour formuler une
recommandation de centralisation de celle-
ci. Néanmoins, la centralisation est unani-
mement recommandée dans la littérature
scientifique. Le KCE recommande donc de
réétudier la comparaison de la survie entre
les petits et les gros centres sur des don-

nées récentes et pluri annuelles.

Pour la chirurgie du cancer du
sein, les données de 2004 ont montré que
la décision de centraliser 'expertise dans
les cliniques du sein était justifiée : la survie
est meilleure dans les hépitaux qui traitent
au moins 150 patientes par an, limite fixée
au niveau européen et d'application en
2011 en Belgique pour l'agrément des cli-
niques du sein. Le KCE recommande donc
de poursuivre I'évaluation de ces cliniques,
en I'élargissant aux autres types de traite-

ment (radio-, chimio- et hormonothérapie).

Pour la chirurgie du cancer du co-
lon et la chirurgie du cancer du poumon,
il n'y a pas de différence de mortalité entre

les petits et les gros centres.

Chirurgie cardiaque:
identifier les processus de prise
en charge des patients dans les
centres ayant les meilleurs
résultats

En Belgique la chirurgie cardiaque se
pratique dans 29 hépitaux (appelés centres
B2-B3). Le KCE a étudié la mortalité hospi-

taliere aprés un pontage coronarien : cette

derniere est de 3.0% dans les |6 centres
qui font au moins 200 interventions par an,
alors qu'elle est de 5.3% dans les |3 centres
qui n'atteignent pas cette limite.
Neéanmoins, avant d'émettre une
recommandation sur ['utilisation d'un seuil
critique de volume en chirurgie cardiaque,
les effets négatifs potentiels (diminution
de la qualité liée a une surcharge d'inter-
ventions) d'une telle décision devraient
étre étudiés. A ce stade, le KCE recom-
mande d'identifier les procédures de prise
en charge en vigueur dans les centres qui
obtiennent les meilleurs résultats. Ainsi,
des stratégies pourraient étre mises au
point pour améliorer les soins dans tous

les hopitaux.

Améliorer la qualité des soins
grace aux feedbacks vers les
hopitaux et les chirurgiens

Les analyses effectuées dans ce
rapport pourraient étre répétées de ma-
niere réguliere et servir de feedback aux
chirurgiens et aux hépitaux pour évaluer le
résultat de leur traitement. lls pourraient
ainsi comparer leur pratique avec celles de
leurs collégues, dans un souci d'améliora-
tion de la qualité par la standardisation des
pratiques. Selon le KCE, l'organisation de
tels feedbacks devrait idéalement étre réa-
lisée par une institution experte en cou-
plage et analyse des données. Pour la
chirurgie du cancer, le Registre du Cancer
pourrait jouer ce role.

Le rapport confirme ['intérét de la
décision de la Ministre des Affaires sociales

et de la Santé publique de mettre sur pied



des cliniques du sein. Par ailleurs, la
Ministre a organisé une journée d'étude
avec les spécialistes du cceur dans le but
darriver a un consensus sur la centralisa-
tion de l'expertise dans les centres de
chirurgie cardiaque. Le KCE était présent

pour y présenter le rapport.

T T

France Vrijens (a gauche sur la photo),
expert en statistiques:

“Nous disposons en Belgique d’'une mine de d’or de don-
nées hospitaliéres parmi lesquelles des informations sur la
qualité des soins a 'h6pital. Mais 'usage n’en est pas aisé
parce que ces données sont gérées par différentes institu-
tions. Avec cette étude, nous avons montré que le couplage
de toutes ces informations est possible, et ce toujours dans
le respect de la confidentialité des données de chaque

patient. Ce type de couplage permet d’apporter de nou-

veaux outils pour mieux évaluer et améliorer la qualité des

soins a I'hdpital. Certains problémes restent néanmoins a
résoudre: le fait que ces données ne soient disponibles que
plusieurs années apreés Ihospitalisation, ou que des ques-
tions subsistent sur leur exactitude et leur exhaustivité
réelles. De telles études qui évaluent la pratique médicale
en Belgique de fagon objective n’en restent pas moins

absolument nécessaires.”

Rapport KCE, vol. | | 3:
Le volume des interventions chirurgicales
et son impact sur le résultat: étude de

faisabilité basée sur des données belges.

Kristel De Gauquier (a droite sur la photo),
expert HSR:

“Le KCE publie réguliérement des rapports portant sur
évaluation de la qualité des soins. Les hdpitaux et les
prestataires de soins n’y sont pas identifiés. Or, les journa-
listes et les patients considérent souvent qu’ils ont droit a
cette information ‘vitale’. Actuellement, il est en effet impos-
sible pour un patient de recevoir des informations sur la
qualité des soins dans un hépital en particulier. Un débat
de société s'impose a ce sujet. Car au fur et @ mesure que
nous disposerons de plus d’informations sur la qualité de
nos soins de santé, nous devrons nous interroger sur la
nature réelle de ces informations et sur le but poursuivi

par leur diffusion.”




Analyse de la pratique clinique et développement
de recommandations de bonne pratique (Good Clinical Practice)

Evaluation des technologies médicales et des médicaments

(Health Technology Assessment)

Financement et organisation des soins de santé
(Health Services Research)



echno\ogy Assessment

..quelle est la valeur ajoutée d'une (nouvelle)
technologie ou d'un (nouveau) traitement?

Avec 46 études en 6 ans, les projets HTA comptent assurément parmi les pierres
angulaires de la mission du KCE. Ces études ont pour finalité d'évaluer l'efficacité et la sO-
reté d'une technologie ou d'un produit. Ceux-ci ne peuvent bien évidemment pas étre
dangereux ou toxiques. lls doivent en outre apporter une amélioration notable par rapport
a un traitement classique ou a l'absence de traitement. Mais les études HTA s'attachent
aussi @ mesurer le rapport co(t/ efficacité des traitements ou technologies étudiés. Pour ce
faire, les auteurs des études cherchent a déterminer si le bénéfice-santé qu'ils produisent est

en rapport avec leur co(t. Autrement dit, le co(t de leur valeur ajoutée est-il raisonnable?

de g.a dr.: Maité le Polain (stagiaire), Caroline Obyn, Nancy Thiry, Irina Cleemput, Frank Hulstaert, Chris De Laet, Hans Van Brabandt et Mattias Neyt, experts KCE




MALADIE D’ ALZHEIMER

... ’appui aux soignants informels est la mesure la plus utile

On estime que vivent actuellement
en Belgique plus de 130.000 personnes
souffrant d'une forme ou lautre de dé-
mence. La cause la plus fréquente en est la
maladie d'Alzheimer (MA). A I'heure ac-
tuelle, il y aurait environ 75.000 personnes
souffrant de cette pathologie, mais les
chiffres exacts ne sont pas connus. Leur
moyenne d'dge est d'environ 80 ans et
deux tiers sont des femmes. Environ 34.000
de ces patients sont institutionnalisés. Il
existe des traitements de la MA avec ou
sans médicaments. Le KCE a examiné les
preuves scientifiques de l'efficacité et de

I'efficience des ces traitements.

Le diagnostic précoce est
possible, mais pas encore
vraiment nécessaire aujourd’hui
Si le médecin de famille suspecte
un début de démence sur base de ses
contacts réguliers avec le patient et de
quelques tests simples, le spécialiste peut
affiner ce diagnostic, notamment grace a

des tests neuropsychologiques. Au cours

. ool

des derniéres années, un certain nombre
de nouveaux tests ont également été déve-
loppées, sur base de scanners, de ponctions
lombaires ou parfois aussi de tests géné-
tiques. La maladie peut donc étre diagnos-
tiquée de facon assez précise, méme a un
stade trés précoce. Cependant, comme il
n'existe encore aucun traitement qui per-
mette de stopper son évolution, un dia-
gnostic aussi précoce n'est pas encore vrai-

ment nécessaire aujourd’hui.

Efficacité limitée des
médicaments actuellement
disponibles

Lefficacité de larsenal thérapeu-
tique actuel est limitée. Les études sur les
inhibiteurs de l'acétylcholinestérase mon-
trent que les symptdmes (par exemple les
troubles de la mémoire) ne sont améliorés
ou majitrisés que chez un patient sur dix, et
que cet effet ne peut se prolonger au-dela
de 6 mois de traitement. Les preuves de
I'efficacité de certains médicaments actuel-
(Ginkgo  biloba,

lement  remboursés

mémantine en monothérapie) sont si faibles
que le KCE remet carrément leur rembour-
sement en question. En effet, la plupart des
études colt-efficacité de ces produits ne
sont pas fiables ; par exemple elles sugge-
rent que ces médicaments retardent 'insti-
tutionnalisation des patients, alors que ceci
ne ressort pas des études randomisées.
Malgré tout, approximativement
70% des patients qui vivent a domicile et un
tiers des patients institutionnalisés regoivent
un inhibiteur de l'acétylcholinestérase. Les

autres médicaments actuellement rembour-

sés pour la MA sont moins souvent utilisés.

Réduire 'usage de médicaments
antipsychotiques

Le KCE s'est également intéressé
aux facteurs qui influencent la survie des
patients souffrant de MA apres le début du
traitement avec un inhibiteur de l'acétylcho-
linestérase. Il a ainsi observé un risque accru
de déces lorsque ces personnes regoivent
concomitamment des médicaments anti-
psychotiques, ce qui confirme dautres
études déja publiées. Le KCE recommande
des lors aux médecins de limiter autant que
possible I'utilisation des antipsychotiques

chez les personnes souffrant de MA.

Le soutien aux soignants
informels est essentiel

La seule intervention susceptible de
retarder significativement l'institutionnalisa-
tion des personnes souffrant de la MA est le
soutien professionnalisé de longue durée
des aidants proches (soignants informels).
Apprendre 4 ces aidants proches la meilleure
maniere d'accompagner ces malades per-
met de leur conserver; aux uns comme aux
autres, une meilleure qualité de vie.

Dans son rapport, le KCE recom-

mande aux autorités de mettre sur pied



une étude randomisée a grande échelle
pour identifier les formes de soutien les
plus efficientes. D'autres formes de traite-
ment non pharmacologiques (par exemple
la stimulation cognitive) sont prometteuses
mais doivent encore étre standardisées.
Ce rapport sur le traitement de la
maladie d'Alzheimer est un de ceux qui ont
recu le plus d'attention de la part de la
presse en 2009. Il met en effet en évidence
limportance des traitements non-médica-
menteux de cette maladie. Ce rapport a
également permis aux patients et a leur en-
tourage de prendre conscience qu'ils ne
doivent attendre aucun miracle d'un traite-
ment médicamenteux, du moins pour le

moment.

Sur base des recommandations de
ce rapport, 'INAMI a décidé de mettre sur
pied un groupe de travail pour réfléchir a la
nécessité de modifier les criteres de rem-
boursement des médicaments de la mala-
die d'Alzheimer. La premiére réunion s'est
tenue en février 2010.

Le KCE poursuivra ses recherches
dans ce domaine et débutera en 2010 une
étude sur les recommandations de bonne
pratique relatives aux traitements non-mé-

dicamenteux de la maladie d'Alzheimer.

Rapport KCE,vol.111:
Interventions pharmaceutiques et non
pharmaceutiques dans la maladie

d’Alzheimer: une évaluation rapide.

Frank Hulstaert,
médecin expert senior

“Bien souvent, la recherche d’outils pour le
diagnostic d’'une pathologie précéde la re-
cherche du traitement de cette méme
pathologie. C’est le cas de la maladie
d’Alzheimer pour laquelle nous disposons
déja de tests de dépistage précis a un
stade précoce de la maladie. Malheureu-
sement lefficacité de I'arsenal thérapeu-
tique actuel est limitée et on attend tou-
jours la mise au point de traitements
réellement novateurs. En attendant, il est
essentiel d’encadrer et d’aider les aidants
proches de ces patients, dfin que ceux-ci
puissent rester le plus longtemps possible
dans l'environnement qui leur est familier.
Le message sociétal véhiculé par ce rap-
port a recu beaucoup d’attention de la

part de la presse.”

BRONCHO PNEUMOPATHIE
CHRONIQUE OBSTRUCTIVE (BPCO)

...le tiotropium et les valves endobronchiales sous la loupe

Plus d'un belge sur 20 souffre de
broncho-pneumopathie  chronique obs-
tructive (BPCO), communément appelée
bronchite chronique. Il s'agit d'une affection
progressive se manifestant par de les-
soufflement, une toux chronique et une ré-
duction de la capacité a I'effort. Ce qui dété-
riore séverement la qualité de vie. Cette
affection touche surtout les fumeurs et les
personnes de plus de 65 ans, et elle est la
cause de déces de plus de 8% des per
sonnes de plus de 80 ans dans notre pays. Le
KCE a étudié I'efficacité de deux traitements
de cette affection: d'une part le tiotropium,
médicament destiné aux patients souffrant
d'un rétrécissement des voies respiratoires,
et d'autre part limplantation de valves en-

dobronchiales en cas d'emphyseme grave.

TIOTROPIUM

Le tiotropium, vendu sous la déno-

mination commerciale Spiriva®, est un mé-

dicament a longue durée d'action qui aide a
ouvrir les voies respiratoires. Il est recom-
mandé dans le traitement des formes sé-
veres de BPCO. Les autres médicaments a
longue durée daction disponibles sur le
marché belge sont le salmétérol et le for-
motérol.

LINAMI rembourse le tiotropium
depuis 2004. Lors de sa demande de rem-
boursement le fabricant avait précisé que
les colits du médicament seraient compen-
sés par les économies engendrées grace a
une réduction du nombre des hospitalisa-
tions et une moindre utilisation d'autres
médicaments comme les antibiotiques. La
décision de rembourser avait alors été
conditionnée a une révision apres une pé-
riode de 3 ans.

Entre 2004 et 2007 les dépenses
pour le tiotropium sont passées de 12 a 26
millions €, dont presque 5 millions a charge

du porte-monnaie des patients. Le nombre

de patients sous tiotropium est passé de
57.000 a 86.000. Un mois de traitement
par tiotropium co(te pres de 52€, dont en-
viron |0 a charge du patient, tandis que les
prix du formotérol et du salmétérol sont
respectivement d'environ 35 et 3| €.

En 2007, au terme des trois pre-
mieres années de remboursement, les don-
nées disponibles dans la littérature scienti-
fiqgue permettaient de conclure que le
tiotropium ne présentait pas d'avantages
par rapport aux autres médicaments a lon-
gue durée d'action. De plus, il n'a pas été
possible de prouver que son emploi per-
mettait de diminuer d'autres frais médicaux.
La procédure de révision de I''NAMI n'a
cependant pas conduit a une modification
des conditions de remboursement.

Le KCE a comparé I'efficacité du
tiotropium par rapport a celle du salmé-
téerol sur base d'une série de critéres

pertinents : nombre de rechutes et

.. I.




Mattias Neyt,

expert en analyse économique:

d'admissions hospitalieres, qualité de vie,
essoufflement et mortalité. Pour ce faire,
le KCE s'est basé sur toute la littérature
scientifique, y compris celle parue apres la
procédure de révision. Aucune différence
notoire n'a pu étre mise en évidence
entre les deux médicaments. Le prix plus
élevé du tiotropium rend son rapport
colt /efficacité défavorable.

Le KCE est donc d'avis que ce prix
plus élevé n'est pas défendable. Il recom-

mande donc l'arrét du remboursement si le

“Ce rapport démontre qu'’il n’est pas évident de revenir sur les décisions de remboursement

prises dans le passé. Dés qu’un fabricant introduit une demande de remboursement, il

semble indiqué de lui signifier clairement quelles informations supplémentaires sont atten-

dues de lui et quelles seraient les conséquences si certaines ‘promesses’ ne pouvaient étre

tenues. Par exemple une révision pourrait conduire a une suppression de celui-ci ou a une

diminution de prix ou encore a une remboursement d’un certain montant de la part du

fabricant, etc. On ne peut pas tenir rigueur aux autorités publiques de vouloir utiliser les

ressources limitées de maniére la plus efficiente possible.”

fabricant n'accepte pas une réduction du
prix au niveau de celui du salmétérol. Cette
réduction de prix se traduirait par une di-
minution budgétaire pour I'assurance mala-
die de l'ordre de |0 millions € par an.
Jusqu'a présent (début 2010), ce
rapport n'a joué qu'un role éducatif: I'lNA-
Ml en a repris les conclusions au niveau de
ses recommandations de bonne pratique
destinées aux prestataires de soins. Mais le
prix du tiotropium n'a pas (encore) fait

I'objet d'une adaptation.

Rapport KCE, vol.108:

Le Tiotropium dans le traitement des
Broncho Pneumopathies Chroniques
Obstructives (BPCO,).



LES VALVES
ENDOBRONCHIALES

DANS LE TRAITEMENT DE
LEMPHYSEME PULMONAIRE
AVANCE: PEU VOIRE PAS
D’AVANTAGE

Certains patients atteints de
BPCO luttent de surcroit contre un em-
physeme pulmonaire, c'est-a-dire que les
zones malades du poumon se dilatent
anormalement et prennent la place du tis-
su pulmonaire sain, qui ne peut des lors
plus bien fonctionner. Ce type d'affection
répond mal au traitement médicamenteux.
Il est possible de réséquer par voie chirur-
gicale le tissu pulmonaire atteint, mais dans
la pratique, cette intervention est rarement
réalisée en raison d'un risque élevé et d'un
succes limité.

Depuis quelques années, a été dé-
veloppée une technique qui permet de

fermer’ les zones malades du poumon au

moyen de valves introduites par les voies

Hans Van Brabandt,
médecin expert:

respiratoires (valves endobronchiales ou
VEB). Leur mise en place se fait le plus sou-
vent sous anesthésie générale et nécessite

quelques jours d'hospitalisation.

Pas de preuves d’efficacité,
risque de complications

Le KCE constate qu'il n'existe ac-
tuellement pas de preuve formelle de I'ef-
ficacité de l'implantation de ces valves. De
plus, en cas d'emphyséme sévere, linter-
vention peut entralner un pneumothorax,
des crises de dyspnée et des exacerbations
de BPCO avec une augmentation du
nombre des hospitalisations. Lattribution
d'un label européen CE a ces valves est,
selon le KCE, trompeur pour les médecins
et les patients. Il n'apporte aucune garantie

sur l'efficacité et la sécurité de l'implant.

Colts
Le colt du matériel pour un trai-

tement parVEB s'éleve en moyenne a plus

“Les médecins, tout comme les patients, devraient étre conscients que le label ‘CE’ ne consti-
tue rien d’autre qu’une autorisation de mettre un appareillage médical sur le marché.
Comme il avait déja été démontré dans le rapport KCE sur 'implantation percutanée des
valvules cardiaques (rapport KCE, vol. 95), ce label ne constitue aucune preuve de la sécu-
rité clinique ou de la valeur ajoutée par rapport aux alternatives existantes.

Contrairement a ce qui se passe avec la recherche pharmaceutique, nous partons a tort ou
a raison du principe que les études en matiére d’appareillage médical sont de faible qualité,
et que les données probantes viennent généralement des Etats-Unis, probablement parce
d’une législation plus sévére y est appliquée. En 2010, le KCE étudiera les différences de
législation entre les Etats-Unis et la Belgique ainsi que les potentiels (dés) avantages de
chaque systéme.

Force est aussi de constater que, 2 ans apres, les résultats (défavorables) d’une étude
clinique internationale sur les valves endobronchiales n’ont toujours pas été publiés dans un
journal médico-scientifique de haut niveau. Ce qui est probablement lié au fait que la FDA
américaine a jugé les résultats des études qui lui ont été soumises insuffisants pour une

autorisation de commercialisation des valves sur le marché américain.”

de 8.000 € par patient. Et cela ne prend
pas en compte les frais supplémentaires
liés a I'hospitalisation, les médicaments, les
honoraires des médecins, etc. Le colt de
limplant n'est actuellement pas remboursé

par la sécurité sociale.

Remboursement non conseillé

Le KCE recommande de ne pas
rembourser les VEB chez les patients avec
emphyseme pulmonaire au stade termi-
nal. Le KCE est ici en accord ave la FDA
américaine (Food and Drug Administra-
tion), qui a décidé en décembre 2008, de
ne pas autoriser la mise en vente de ces
dispositifs sur le marché US. Les VEB
pourraient étre utiles chez certains pa-
tients bien sélectionnés, mais cela doit
préalablement étre prouvé par des études
cliniques fiables.

Le rapport a permis a I'NAMI
d'étre conforté dans sa décision de ne pas

rembourser les VEB.

Rapport KCE, vol. I 14:
Valves endobronchiales dans le traitement
de 'emphyséme pulmonaire avancé:

une évaluation rapide.

.. I.




IMAGERIE PAR

RESONANCE

MAGNETIQUE (IRM)

...revoir la programmation et le mode de financement

Deux types de scanners sont princi-
palement utilisés en imagerie médicale :le CT-
scanner; utilisant les rayons X et le scanner par
résonance magnétique (IRM) Pour des raisons
de sécurité, le second est préférable au pre-
mier lorsque c'est médicalement possible. En
2006, le KCE avait déja listé une série d'indica-
tions dans lesquelles il recommandait d'aban-
donner 'emploi du CT-scanner (Rapport KCE,
vol. 37). Suite a ce rapport, la Ministre des Af-
faires sociales et de la Santé publique avait
demandé un avis scientifique sur le nombre
de scanners par résonance magnétique né-
cessaires et la maniére optimale de les finan-
cer. En l'absence de données disponibles pour
calculer scientifiquement le nombre d'appa-
reils nécessaires, le KCE a mis l'accent sur les
colits et le financement de I''RM.

Les prix d'achat et d'installation des
appareils de résonance magnétique ne
semblent pas avoir diminué depuis 10 ans.
La tendance observée est a l'acquisition
d'appareils de plus en plus performants a
un prix stable.

Le nombre d'examens par appareil
a augmenté chaque année en moyenne de
6%.L.e nombre moyen d'heures d'ouverture
des services d'|RM n'a pourtant pas changé

de maniére significative (environ 65h par

Caroline Obyn,
expert en analyse économique :

semaine). C'est donc la durée moyenne de
chaque examen qui est devenue plus courte.
En 2000, I'examen durait en moyenne 3/4h ;
aujourd’hui, ce temps n'est plus que d'une
demi-heure. L'accroissement du nombre
d'examens a fait augmenter les recettes par
appareil de 27% en 8 ans.

Le KCE n'a pas pu se procurer des
données completes et fiables sur le revenu
des radiologues. Il a des lors été impossible de
dégager clairement le résuftat net des services
d'RM pour les hopitaux. Les colts d'investis-
sement sont supérieurs au financement de
ces appareils par le gouvernement, mais les
revenus générés par les examens IRM parais-

sent compenser largement cette différence.

Harmonisation IRM - CT

En Belgique, les appareils de réso-
nance magnétique sont soumis a une pro-
grammation: un hopital doit recevoir une
autorisation avant de pouvoir installer un
appareil et bénéficier de remboursements
et d'un financement structurel. En 2008, il y
avait 92 appareils agréés et, selon les dires,
4 appareils non agréés. Pour les CT-scan-
ners, il n'y a pas besoin d'agrément. Le
nombre d'examens réalisés par CT-scanner

est 3,5 fois plus important que le nombre

“Obtenir les données relatives aux colits s’est révélé particulierement difficile dans cette

étude. La plupart des hépitaux ne disposaient pas des informations nécessaires dans

leur comptabilité, ou invoquaient une trop lourde charge de travail administratif pour

avoir le temps de répondre a nos questions. Ils se sont égakement montrés trés réti-

cents a transmettre les honoraires nets des radiologues sous prétexte de protection de

la vie privée. Malgré ces écueils et grdce a la collaboration d’une trentaine d’hépitaux,

il a été possible d’ébaucher une image réaliste de la répartition des colits générés par

cette technique d’imagerie médicale.”

d’'examens par résonance magnétique, ce

qui est relativement élevé en comparaison
avec les pays voisins.

Le KCE plaide en faveur dun mode
de financement qui n'incite pas a pratiquer
un CT-scan plutét qu'une IRM pour des rai-
sons autres que médicales. Pour arriver a cet
objectif, il faut assouplir ou supprimer la pro-
grammation IRM et revoir le mode de finan-
cement des deux techniques d'imagerie.

La programmation pourrait étre as-
souplie en permettant aux hopitaux d'acqué-
rir un appareil IRM supplémentaire s'ils s'enga-
gent contractuellement a réduire le nombre
de leurs examens Cl-scan. De plus, les cri-
téres de programmation devraient tenir da-
vantage compte de l'activité ambulatoire que
du nombre d'admissions hospitaliéres.

En cas de suppression de la pro-
grammation, il faudrait instaurer un finance-
ment commun IRM — CT qui serait fonc-
tion du profil des patients de chaque
institution. A long terme, le KCE recom-
mande d'évoluer vers un financement plus

global de I'ensemble de l'imagerie médicale.

Rapport KCE, vol.106:
Imagerie par résonance magnétique :

analyse des codits.



PET-SCANS EN BELGIQUE

La tomographie par émission de
positrons (PET) est une technique d'image-
rie non invasive capable de déceler des
anomalies dans les organes et les tissus. Elle
est surtout employée pour mettre au point
la stratégie de traitement des cancers.

En 2005, le KCE avait publié un pre-
mier rapport sur le sujet ( rapport KCEvol.
22) dans lequel il concluait que 10 PET-
scanners étaient suffisants pour couvrir les
besoins en Belgique. Sur base de ce rapport,
les autorités avaient établi une programma-
tion de |3 PET-scanners maximum. Celle-ci
doit a présent étre revue, pour deux
raisons : d'une part l'exigence de révision
posée par la Commission européenne et
d'autre part la publication, ces quatre der
niéres années, de données scientifiques jus-

tifiant de nouvelles applications du PET-scan.

Les régles de programmation
actuelles sont contournées

Pour le moment, le rembourse-
ment du PET-scan est théoriquement limité
a |6 indications cliniques, pour autant que
les examens aient été réalisés par I'un des
I3 appareils officiels. Mais en réalité,

d'autres remboursements sont possibles

grace a une voie détournée qui consiste a

utiliser un code de nomenclature désigné
sous le terme de “double tomographie”.
Clest ainsi qu'en 2007, a coté des
quelque 18500 examens PET officiels
(facturés pour environ 3 millions €), les
deniers publics ont aussi servi a financer
environ 20.000 examens non officiels (5,5
millions €). La programmation actuelle n'a
donc qu'un impact assez limité sur le
nombre d'examens réalisés et donne a
penser qu'il y a en réalité beaucoup plus
que |3 PET-scanners en fonctionnement.
Le KCE recommande dés lors d'in-
terdire le remboursement des examens
PET via le code de nomenclature “double
tomographie” de facon a connaftre le
nombre réel d'examens pratiqués et a pou-

Voir suivre son évolution.

Un remboursement
scientifiquement fondé

La nouvelle programmation doit
avant tout faire correspondre le nombre de
PET-scanners avec les besoins actuels. Le
nouveau rapport du KCE arrive a la conclu-
sion qu'il n'est pas possible, dans les condi-
tions actuelles, d'établir une programmation
sur base du nombre de patients qui ont
vraiment besoin de cet examen. Les mé-
thodes qu'il faudrait utiliser pour détermi-
ner ce nombre ne sont pas encore au
point. De plus, la science évolue tellement
vite qu'une telle programmation serait sys-

tématiquement dépassée.

Joan Viayen,
médecin expert:

... des critéres de qualité plutot que des régles de programmation

Latternative suggérée par le KCE
consiste d'une part a fixer et a appliquer
strictement des normes d'agréation suffisam-
ment séveres pour garantir la qualité des
examens et d'autre part a établir une liste li-
mitative des cas dans lesquels 'examen peut
&tre remboursé (sur base de preuves scienti-
fiques de son utilité). Aujourd’hui, certains
examens sont remboursés sans que leur uti-
lité soit scientifiquement démontrée, comme
par exemple le diagnostic d'une récidive du
cancer du pancréas. Inversement, I'apprécia-
tion de I'extension d'un cancer de l'utérus
grace a un PET-scan est indiquée mais aucun
remboursement n'est encore prévu a I'heure
actuelle. La liste des indications rembour
sables devrait étre revue tous les 3 ans sur
base des évolutions scientifiques. Lenregistre-
ment de chaque examen dans un registre
unique devrait permettre un controle effi-
cace des remboursements effectués.

Comme son prédécesseur, ce rap-
port a suscité une polémique entre les par-
ties concernées. En mars 2010, une table
ronde sera organisée a Bruxelles avec
toutes les parties prenantes. Lobjectif
poursuivi est de préparer la révision des
critéres de programmation et de recon-
naissance des PET-scans et de fixer un

cadre réglementaire.

Rapport KCE, vol. | 10:
La tomographie par émission de positrons

en Belgique : une mise a jour.

“Le premier rapport sur les PET-scans, publié en 2005, avait fait couler beaucoup d’encre

dans la presse médicale et aupres des groupes professionnels concernés. C’est pourquoi les

spécialistes en médecine nucléaire n’étaient pas trés enthousiastes au départ, a l'idée de

contribuer a ce nouveau rapport. Pourtant, j’ai obtenu de leur part une participation trés

constructive. Le rapport a également été consulté et utilisé par des agences HTA internatio-

nales (entre autres en Norvége).”

.. I.
e




CHIRURGIE ASSISTEE PAR ROBOT

...un cas d’école pour 'impact d’une étude

Début 2009, la Belgique comptait

au moins 20 systémes fonctionnels de
chirurgie assistée par robot. Ce qui place
notre pays au deuxieme rang mondial, apres
les Etats-Unis et loin devant le reste de I'Eu-
rope, pour le nombre de tels systémes par
habitant. Ces robots sont principalement
utilisés dans les interventions sur la prostate
(prostatectomie radicale) mais aussi de plus
en plus en gynécologie et en chirurgie car-
diaque. La technique permet a l'opérateur
- qui se trouve dans la méme salle que le
patient - de commander les instruments
chirurgicaux a distance. Il s'agit d'une procé-
dure trés peu invasive car lintervention se
pratique via de trés petites incisions de
sorte que les plaies chirurgicales sont ainsi
réduites au minimum. Le KCE a étudié les
avantages potentiels et les colts que peut

représenter la chirurgie assistée par robot.

Sécurité ? Oui, mais ...

La chirurgie assistée par robot offre
au chirurgien une image agrandie en trois
dimensions et des instruments trés ma-
niables, stabilisés pour éviter les tremble-

ments. Cette nouvelle technologie est

théoriquement tres prometteuse et relati-
vement slre a condition que ['équipe
chirurgicale ait suivi une formation adéquate
et soit bien entrainée. C'est la raison pour
laquelle il convient de ne permettre l'accés
a la technique qu'aux équipes qui disposent
de ces atouts. Leur nombre doit rester
limité de facon a ce qu'elles aient la possibi-

lité d'acquérir 'expérience nécessaire.

Avantages : restent a prouver

La chirurgie assistée par robot
offre-t-elle des avantages par rapport a la
chirurgie classique? Pour le moment, ce
n'est pas encore suffisamment prouvé. Pour
les prostatectomies, il y a clairement une
diminution des saignements mais les autres
avantages attendus comme un raccourcisse-
ment du séjour hospitalier ou une diminu-
tion de la fréquence des séquelles d'inconti-
nence ou dimpuissance, ne sont pas
démontrés de fagon suffisante. Sur ce point,
ce sont surtout I'habileté et I'expérience du
chirurgien qui sont déterminantes plutot
que la technologie proprement dite. Des
interviews que le KCE a pu mener dans les

hopitaux, il ressortait par ailleurs que

certains systemes avaient surtout été ache-
tés pour des raisons de marketing :*le robot
est un signe que notre hopital mene la

course en téte en matiére de technologie”.

Coliteux pour le patient

La chirurgie assistée par robot est
beaucoup plus chére que la chirurgie clas-
sique. Le prix d'achat de I'appareil s'éléve a
environ 1,7 million € et les frais d'entretien
a 10% de cette somme chaque année. De
plus chaque intervention nécessite des ins-
truments trés chers qui ne sont que partiel-
lement réutilisables. Comme ces frais
n'étaient pas remboursés au moment de
I'étude, beaucoup d'hoépitaux facturaient
aux patients un supplément pour I'utilisation
du robot. Pour une prostatectomie cela se

montait dans la plupart des cas a |.200€.

Remboursement
non recommandé

LINAMI est solicité avec de plus en
plus d'insistance pour accorder un rem-
boursement complémentaire  pour la
chirurgie assistée par robot. Le KCE a cal-
culé que ce seul remboursement complé-
mentaire colterait 2 millions € a I'assurance
maladie. Comme l'intérét réel de la tech-
nique restait encore mal démontré, il ne
pouvait en recommander le rembourse-
ment sans autre forme de proces.

Si un remboursement devait mal-
gré tout étre décidé, le KCE plaide alors
pour qu'il soit conditionné au rassemble-
ment de données qui puissent servir a
mieux asseoir les preuves de l'intérét de la
technique dans des indications bien déter-
minées. En outre, les pouvoirs publics de-
vraient exiger plus de transparence de la
part des fabricants au sujet de leurs colts
de production. Il faut savoir que I'entreprise

qui fabrique le systétme occupe une



position de monopole grace a laquelle elle
peut fixer le prix du robot et du matériel

jetable au niveau qu'elle souhaite.

Application en un temps record
LINAMI s'est immédiatement mon-
tré tres attentif a ce rapport. Au cours de
I'été 2009, il a conclu un accord avec 'Asso-
ciation Belge des Urologues et le secteur
hospitalier sur base des recommandations
du KCE. Selon cet accord, 'INAMI s'est en-
gagé a payer aux hopitaux signataires
un remboursement complémentaire de
[.000 € en cas de prostatectomie assistée
par robot. Seuls les hdpitaux disposant d'un
service d'urologie comptant deux urologues
ayant une expérience suffisante en chirurgie
assistée par robot, peuvent étre pris en
considération. En outre, ces hopitaux doi-
vent procéder a un enregistrement des in-
terventions chirurgicales en question en vue
d'une évaluation future de la technique. Et il
résulte de cet accord que le patient ne doit

plus payer le supplément de sa poche.

Chris De Laet,
médecin expert senior:

“Le rapport KCE a été publié en janvier
2009, et a presque immédiatement été
utilisé par les organes de concertation
compétents de 'INAMI. Sur base de nos
recommandations et en étroite collabora-
tion, un texte de convention a fait I'objet
d’une approbation du comité de Iassu-
rance en aoiit 2009. Les accords ont en-
suite été conclus avec les urologues au
cours de Pautomne 2009. Tout cela en
moins d’un an, je pense que c’est un véri-

table succes.”

Rapport KCE, vol.104:

Chirurgie assistée par robot.

NOUVELLES TECHNIQUES
DE STABILISATION DE LA
COLONNE LOMBAIRE

...doutes sur 'efficacité et la sécurité

En Belgique, pres de 10% des adultes souffrent du dos de fagon persistante.
Ces douleurs ont des origines diverses, surviennent a n'importe quel dge et deviennent
plus fréquentes aprés 60 ans. Limportance de ce probleme a déja amené le KCE a
publier deux rapports sur le sujet en 2006, I'un sur I'évaluation de deux technologies
innovantes de remplacement de disque intervertébral (rapport KCEvol.39), l'autre sur
la prévention et les traitements classiques des lombalgies (rapport KCE,vol.48).

A la demande de I''NAMI, le KCE a conduit une troisieme étude sur deux
nouvelles techniques chirurgicales permettant la stabilisation dynamique de la colonne
vertébrale lombaire. Ces nouvelles approches sont présentées comme un progres
important et comme un avantage potentiel pour le patient, car elles permettraient
d'éviter ou de postposer une chirurgie plus invasive. Le patient conserverait aussi une
plus grande mobilité au niveau du dos. Une cinquantaine d’hépitaux belges utilisent
déja ces technologies, dont le prix avoisine les 2.500 €. Peu de temps avant la publica-
tion du rapport, 'INAMI a pris la décision de rembourser les vis pédiculaires utilisées
dans le cadre de la stabilisation dynamique de la colonne lombaire. Le remboursement

des implants inter-épineux n'a pas été envisagé.

Implants inter-épineux ou espaceurs

Avec I'age peut se produire un rétrécissement du canal lombaire, ce qui pro-
voque une compression des nerfs et de la moelle épiniere (sténose du canal lombaire).
Cette affection provoque des douleurs dans le bas du dos et dans les jambes, qui
s'exacerbent a la marche. Dans un premier temps, le traitement proposé est conserva-
teur: revalidation, kinésithérapie, antidouleurs, etc. Si aucune amélioration n'est consta-
tée, une intervention chirurgicale peut étre envisagée.

Le placement d'implants inter-épineux au niveau du rétrécissement représen-
terait une alternative moins lourde a la chirurgie classique. Les études scientifiques
soulignent toutefois que les plaintes des patients diminuent au cours des deux pre-
mieres années mais reprennent par la suite. Parmi les patients opérés, 20 a 60% repren-
nent des antidouleurs et 5 a 10% doivent finalement recourir a une opération clas-
siqgue. De plus, 'opération et limplant lui-méme ne sont pas sans danger. Les
complications possibles de |'opération sont l'infection, le gonflement et la réouverture

de la plaie. Des éléments de I'implant peuvent aussi se détacher et migren

Vis pédiculaires

Il peut arriver qu'une vertébre glisse en avant de la vertebre située au- dessous
delle (spondylolisthésis), ce qui provoque des douleurs dans le bas du dos et dans les
jambes. Ici aussi, un traitement conservateur est proposé dans un premier temps. Si cela
ne suffit pas, on tente de libérer les nerfs comprimés par une opération de décompres-
sion, parfois associée a une fusion des vertébres touchées par des greffons osseux
éventuellement renforcés au moyen de vis pédiculaires. La fusion des vertebres reste

une intervention complexe et controversée.




En alternative a cette chirurgie
lourde, certaines variantes des vis pédicu-
laires classiques permettent une stabilisa-
tion dynamique de la colonne. Les ver-
tébres sont ainsi stabilisées au moyen de vis
en titane, de ligaments en polyéthylene et
d'espaceurs, tout en assurant au patient
une certaine mobilité. Cette intervention
est réputée plus légere mais est en réalité
aussi invasive que la chirurgie classique car
elle peut entrainer une rupture des struc-
tures musculaires et ligamentaires.

Bien que les résultats obtenus apres
l'opération soient encourageants (diminu-
tion de la douleur, possibilité de marcher
plus longtemps), | patient sur 5 doit finale-
ment se faire ré-opérer pour enlever ['im-
plant. Les principales complications sont liées

a des vis mal placées ou qui se brisent. Aux

Sabine Stordeur,
expert senior en HSR:

Etats-Unis, les risques liés a ces implants ont
été récemment confirmés. Les fabricants des
vis pédiculaires déja disponibles sur le mar-
ché ont été priés de conduire de nouvelles
études afin de prouver I'efficacité et la sécu-

rité de leurs produits.

Le KCE déconseille
le remboursement

A I'heure actuelle, il n'existe aucune
étude de bonne qualité qui démontre 'effi-
cacité de ces deux technologies. Le KCE
recommande donc que ces deux implants
soient considérés comme des traitements
expérimentaux appliqués uniqguement dans
le cadre d'études cliniques robustes et ri-
goureuses. En raison des risques encourus
et des preuves limitées de I'efficacité de ces

techniques, le KCE recommande de ne pas

rembourser les implants inter-épineux et
les vis pédiculaires.

Cette recommandation a été suivie
par la ministre des Affaires Sociales et de la
Santé Publique. Elle a invité 'INAMI & recon-
sidérer sa décision de rembourser les vis
pédiculaires dans le cadre de la stabilisation
dynamique de la colonne. Le Conseil Tech-
nique des Implants, service compétent pour
cette matiere, a décidé d'étudier le rapport
du KCE de maniere approfondie et a invité
le KCE a expliciter ses conclusions. En I'at-
tente d'une décision définitive, le rembour-

sement des vis pédiculaires est suspendu.

Rapport KCE, vol.l 16:
Evaluation rapide des implants inter-épineux
et des vis pédiculaires pour la stabilisation

dynamique de la colonne vertébrale lombaire.

“Dans I'évaluation des nouvelles techniques chirurgicales, les études scientifiques rigoureuses font souvent défaut. Les difficultés éthiques
de recourir a une chirurgie placebo (sham surgery) dans le groupe de comparaison est un argument souvent avancé pour expliquer cet
alarmant constat. Or, en 'absence de chirurgie placebo, une évaluation de I'innovation chirurgicale en aveugle (blinding) n’est pas possible
et des biais d’observation sont plausibles.

Cette absence d’études sérieuses confirmant Iefficacité et I'innocuité de traitements chirurgicaux améne les décideurs a ne pas promouvoir
des approches technologiques présentées comme innovantes, voire a exiger a posteriori des études de surveillance des produits autorisés
pouvant conduire a leur retrait du marché.

Il est donc important d’apporter des améliorations méthodologiques a I'évaluation des innovations chirurgicales. Premiérement, autant que
possible, linnovation chirurgicale devrait étre comparée au traitement chirurgical standard en vigueur au moment de I'étude, plutét qu’a un
traitement médical ou conservateur. Ensuite, la mesure des paramétres d’efficacité devrait étre effectuée dans tous les cas grdace a des outils
objectifs et validés, administrés par des personnes indépendantes de l'intervention et ignorant si la personne évaluée a été opérée selon la

nouvelle technique ou non.”

MEDICAMENTS POUR
LES MALADIES RARES

... rendre la situation moins kafkaienne

Si pas mal de personnes sont sen-
sibilisées a la mucoviscidose ou au vieillisse-
ment prématuré (progérie), la plupart n'ont
jamais entendu parler de la maladie de Fa-
bry, de Gaucher ou de Pompe. Car ces ma-

ladies orphelines sont des affections rares ;

il en existe environ 5000 a 7.000 diffé-
rentes, mais chacune ne touche que peu
d'individus, moins d'un sur 2.000. Avec un
nombre si restreint de patients potentiels,
ces maladies n'éveillent que peu d'intérét

dans le monde scientifique et ne consti-

tuent pas une voie de recherche financiere-
ment intéressante pour [industrie. En
conséquence, le prix de ces médicaments

est souvent trés élevé.



Une politique européenne
plus forte

Comme ces maladies sont mal
connues, il n'existe qu'assez peu de don-
nées valables sur leur évolution naturelle. Et
comme un éventuel médicament ne peut
en outre étre testé que sur un nombre res-
treint de patients, les preuves de son effica-
cité sont le plus souvent assez ténues et
difficiles a établir Organiser une telle éva-
luation de maniére indépendante dans
chaque pays européen n'aurait pas de sens
car elle reposerait sur un nombre encore
plus limité de patients. Voila pourquoi le
KCE propose, avant méme d'envisager le
développement de médicaments, de
constituer au niveau européen, des re-
gistres de données sur les maladies rares.
Ces registres ne pourraient cependant en
aucun cas constituer une alternative aux
études cliniques de qualité, qui doivent res-

ter la référence.

Révision de I’exclusivité
du marché en cas de bénéfice
démontré

Dans le but dencourager la re-
cherche et le développement des médica-
ments orphelins, un certain nombre de me-
sures ont été prises par I'Europe. Ces mesures
rencontrent un succés certain et ont déja
permis d'augmenter le nombre de médica-

ments orphelins mis sur le marché. Lune des

Irina Cleemput,
expert senior en analyse économique

principales mesures est de conférer au médi-
cament orphelin une exclusivité de marché
pour une période de 10 ans, durant laquelle
le produit est protégé contre toute concur-
rence. Toutefois, de lavis du KCE, lorsqu'il
savere que la rentabilité du médicament est
clairement démontrée, il serait opportun de
pouvoir revoir cette exclusivité avant la fin de
la période de 10 ans, ce qui contribuerait a
une baisse plus rapide des prix. Pourtant, en
septembre 2009, une directive européenne a
été adoptée pour limiter encore davantage la
possibilité de revoir la période d'exclusivité a

la baisse pour cause de gains inespérés.

Remboursement :
plus d’informations
économiques sont nécessaires
Une fois acceptés, les médicaments
orphelins sont intégralement remboursés
par la sécurité sociale ; les patients ne
paient aucun ticket modérateur. En 2008, la
sécurité sociale belge a remboursé entre
50 et 80 millions € de médicaments orphe-
lins, soit environ 2% du budget total des
médicaments. Le colt annuel par patient
varie de 6.000 a 312.000 € pour un total
de 31 médicaments orphelins. Si, comme
on peut s'y attendre, le nombre de médica-
ments orphelins disponibles s'accroit, on
peut aussi s'attendre a ce que leur impact
sur le budget des médicaments fasse I'objet

de discussions plus nombreuses.

“Si ce rapport n’a bénéficié que d’un écho relativement limité dans la presse, il a été lu trés

attentivement par les différents intéressés. Les réactions et observations détaillées qui sont

parvenues au KCE en témoignent de maniére éloquente.Tant au sein de FINAMI que de la

Fondation Roi Baudouin, ce rapport est devenu une référence dans la réflexion sur une

refonte de la politique des médicaments orphelins et des maladies rares.

Soulignons aussi que ce projet a vu une ‘premiére’: la collaboration entre le KCE et '’Agence

européenne des médicaments (EMEA). CEMEA nous a donné acceés aux dossiers cliniques

qui lui sont soumis dans le but d’obtenir une autorisation de mise sur le marché. Cette col-

laboration pourrait constituer une premiére étape vers une coopération plus étroite entre
’EMEA et les Agences HTA en Europe.Au début du mois de février 2010, le KCE a aussi

recu des représentants de la Commission européenne dfin de débattre de ses recomman-

dations relatives au niveau européen.”

La procédure que les fabricants
sont tenus de suivre pour obtenir le rem-
boursement est la méme que pour les
autres médicaments, mais l'information a
fournir est plus limitée. Par exemple, ils ne
doivent pas documenter le co(t par année
de vie gagnée (en bonne santé), une don-
née pourtant tres importante pour les dé-
cideurs politiques. En outre, l'analyse de
limpact budgétaire de ces médicaments
devrait se fonder sur des données épidé-
miologiques en provenance des registres

qui doivent encore étre constitués.

Remboursement individuel
moins kafkaien

Le remboursement d'un médica-
ment orphelin & un patient ne peut s'obte-
nir que si le médecin traitant a complété un
formulaire de demande fourni par la
mutuelle du patient. C'est alors au médecin
conseil de la mutuelle de prendre la déci-
sion de remboursement, le plus souvent
apres avis du College de Médecins compé-
tent au sein de I'INAMI.

II'y a actuellement 18 colléges pour
|8 médicaments orphelins différents. Le KCE
recommande de simplifier cette procédure,
en créant au sein de INAMI un guichet
unique qui centraliserait toutes les demandes.
Ensuite, avec l'aide d'experts externes, 'admi-
nistration de I'NNAMI pourrait évaluer les dos-
siers de demande et veiller a une application
cohérente des criteres de remboursement.

Pendant que le KCE réalisait cette
étude, I'INAMI et la Fondation Roi Bau-
douin ont créé le ‘Fonds maladies rares et
médicaments orphelins’. Le premier rap-
port de ce groupe-pilote renvoie aux re-
commandations du KCE en mettant sur-
tout l'accent sur la création d'un guichet

unique dont ['utilité sera étudiée.

Rapport KCE, vol.112:

Politiques relatives aux maladies rares et
aux médicaments orphelins.

En collaboration avec Yellow Window

Management Consultants.




Analyse de la pratique clinique et développement
de recommandations de bonne pratique (Good Clinical Practice)

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

Financement et organisation des soins de santé
(Health Services Research)




Services Research

...pour des soins de santé accessibles,
abordables et de bonne qualité

Comment organiser et financer de maniére optimale les soins de santé en
Belgique? Comment veiller a ce que ces soins de santé restent accessibles et abordables?
Quels sont les objectifs de notre systeme de soins de santé? Ces objectifs sont-ils atteints?
Voila autant de questions auxquelles le KCE s'efforce d'apporter une réponse dans le cadre

de ses études HSR.

de g. a dr.: Serge Stroobandt, Dominique Roberfroid, Sophie Gerkens, Maria Isabel Farfan-Portet, Sabine Stordeur, Laurence Kohn,
Carine Van de Voorde et Mark Leys, experts KCE




DOMMAGE MEDICAL
‘SANS FAUTE’

... le systéme francais est il transposable en Belgique ?

En France coexistent deux sys-
temes d'indemnisation des dommages ré-
sultant de soins médicaux : le premier pour
les dommages ol une faute peut étre
prouvée, le deuxiéme lorsque ce n'est pas
le cas. Si la faute du médecin ou de l'institu-
tion de soins peut étre prouvée, c'est leur
assureur qui doit couvrir le dommage.
Lorsqu'aucune faute ne peut étre prouvée,
c'est la solidarité nationale qui joue pour
indemniser la victime. Cette solidarité na-
tionale n'est cependant mise en ceuvre qu'a
partir du moment ou le dommage est suf-
fisamment important, a savoir un déces,
une invalidité partielle permanente d'au
moins 24% ou une incapacité de travail
d’au moins 6 mois. Cette solidarité joue
également si la victime est définitivement
inapte a exercer son activité profession-
nelle antérieure ou si le dommage a en-
trainé des troubles graves dans ses condi-

tions d'existence.

Surcoit limité pour un plus
grand nombre de dommages
indemnisés

Le KCE a calculé, avec l'aide des
actuaires de Reacfin, combien un tel sys-
téme pourrait colter en Belgique. Il estime
que 80 a 140 dommages pourraient étre
pris en considération
chaque année par
d'in-

demnisation.

le Fonds

Cette fourchette est essentiellement liée
aux infections nosocomiales dont on ne
sait pas tres bien quelle proportion serait
prise en considération pour l'indemnisa-
tion. En vitesse de croisiere, le Fonds de-
vrait étre doté d'un budget de 15 a 194
millions €. Ce budget ne serait cependant
nécessaire qu'apres quelques années car il
faut prévoir un délai d'instruction des
plaintes. A noter que le Fonds n'intervien-
drait que subsidiairement par rapport a la

sécurité sociale.

Un tel systeme permettrait donc
une indemnisation assez rapide des vic-
times de dommages d'une certaine impor-
tance, pour un co(t total restant dans des
limites raisonnables. Mais ce systeme
n‘améliore la situation que de ceux qui su-
bissent un dommage tres significatif. Une
indemnisation partielle des cas limites par
rapport au seuil de gravité pourrait étre
envisagée également, mais bien slr cela en-

trainerait des co(ts supplémentaires.

Choix entre les tribunaux
et le Fonds
En France, la victime dun dommage
résultant de soins de santé doit s'adresser soit
a un tribunal soit a une “Commission Régio-
nale de Conciliation et d'Indemnisation”.
Ce sont ces instances qui tranchent
la question de qui doit indemni-

ser. Comme la Belgique est

Jean-Pierre Closon,
Directeur général adjoint :

“Dans la recherche d’une solution pour
Pindemnisation des aléas thérapeu-
tiques, le KCE a véritablement apporté
une aide en temps réel a la décision. A
chaque étape de sa réflexion, le Gouver-
nement s’est posé des questions d’im-
pact budgétaire auxquelles les cinq rap-
ports successifs du KCE ont chaque fois
apporté des réponses rapides. Le projet
de loi qui était embourbé depuis de
nombreuses années a dés lors progressé
assez vite pour étre une premiére fois
adopté au Parlement a la fin de la pré-
cédente législature. Le nouveau gouver-
nement issu des élections de 2007 a
cependant voulu encore revoir cette
nouvelle loi avant de la mettre en appli-
cation, ce qui fut fait de nouveau avec
'aide du KCE qui a, dans son dernier
rapport, évalué le codit d’un systéme “a
la francaise”. Le montant estimé par le
KCE a été intégré dans le budget 2010.
On attend maintenant le nouveau pas-

sage de la loi au Parlement.”

trop petite pour mettre en place de telles
commissions régionales, la victime aurait
le choix entre soit aller au tribunal, soit
s'adresser directement au Fonds.

Le KCE a en outre recommandé
que les tribunaux et le Fonds utilisent les
mémes référentiels pour fixer les mon-
tants d'indemnisation et que le Fonds
tienne soigneusement a jour des statis-
tiques sur les indemnisations accordées et
sur toutes les variables influant le colt

potentiel du systeme.

Rapport KCE, vol.107:

Indemnisation des dommages résultant de
soins de santé. Phase V: impact budgétaire
de la transposition du systéme frangais en

Belgique. En collaboration avec Reacfin.



INFECTIONS NOSOCOMIALES

... les pneumonies, les septicémies et les infections urinaires en point de mire

Les infections nosocomiales sont
les complications les plus fréquentes chez
les patients hospitalisés. Elles augmentent le
risque de déces et prolongent la durée
d'hospitalisation. Fin 2008 le KCE avait es-
timé que 6% des patients hospitalisés
étaient victimes d'une infection nosoco-
miale (rapport KCEvol.92). Cette estima-
tion était basée sur une large enquéte me-
née dans plus de la moitié des hopitaux du
pays. Dans ce deuxiéme volet du rapport,
le KCE a calculé le nombre de déces impu-
tables aux infections nosocomiales, de
méme que les colts collectifs engendrés
par les prolongations de durée de séjour

des patients qui survivent a l'infection.

Les pneumonies et les
septicémies sont les plus
mortelles

Sur les 125.000 patients environ qui
contractent une infection nosocomiale, pas
moins de 7.500 vont décéder durant leur
séjour hospitalier sans que 'on puisse pour
autant imputer directement leur déces a
linfection. Le KCE estime que, parmi eux,
environ 2600 sont directement consécutifs
a une infection acquise a I'hopital. Ce sont
surtout les pneumonies et les septicémies

(infections du sang) qui sont les plus mor
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telles, et ceci aussi bien en soins intensifs
que dans les services de médecine interne,

de chirurgie, de gériatrie et de revalidation.

Les patients qui survivent a l'infection
doivent rester plus longtemps hospitalisés, et
le KCE estime a 384 millions € par an cette
charge additionnelle pour la collectivité. Ce
surcot est principalement dé a la prolonga-
tion de la durée d'hospitalisation qui est de
6,7 jours en moyenne par infection. Avec un
co(it de journée d’hospitalisation de 371 € en
moyenne (sans compter les soins médicaux),
on comprend que cela monte vite. Ici encore
ce sont les pneumonies (100 millions €), les
septicémies (80 millions €) et aussi les tres
fréquentes infections urinaires (80 millions €)
qui engendrent les colts supplémentaires les
plus importants, principalement dans les ser-
vices cités plus haut.

Le KCE recommande donc que le
suivi de ces trois types d'infections nosoco-
miales devienne une priorité dans ces ser-
vices. La participation des hopitaux aux
études de prévalence devrait en outre de-
venir obligatoire, afin de pouvoir Vérifier
limpact des mesures préventives. Des
études complémentaires sont nécessaires
pour déterminer le rapport colt/efficacité
des diverses

mesures de prévention

France Vrijens,
expert en statistiques:

“Connaitre pour mieux agir” pourrait étre
le théme de ce rapport, qui décrit I'am-
pleur du probléme et de ses conséquences
(“connditre”). Une nouvelle étude s’atta-
chera a détailler quelles mesures concrétes
peuvent étre mises en place pour lutter

contre ces infections (“mieux agir”).”

possibles, et du colt des infections de plaies
opératoires qui se déclarent apres la sortie
de I'hopital. En outre, les problemes d'infec-
tions dans les maisons de repos (et de
soins), ainsi que l'importance du portage de
germes résistants aux antibiotiques de-
vraient étre examinés de plus pres.

Clest en 1984 qu'a été réalisée la
premiére étude de prévalence des infec-
tions nosocomiales dans les hopitaux
belges. 25 ans plus tard le KCE dresse donc
dans ses deux rapports successifs une
image encore plus compléete de leur préva-
lence et de leurs colts. Ces deux rapports
ont recu et regoivent encore beaucoup
d'attention dans la presse médicale et gé-
nérale. Ils sont devenus des références pour
le monde politique et pour les hopitaux.

II'y a parfois aussi des croisements
entre des rapports du KCE: étant donné que
le surco(t lié aux infections nosocomiales
était désormais connu, l'impact budgétaire
de la responsabilité sans faute a pu étre cal-
culé plus précisément (rapport KCEvol.107,
p42). La loi en question devrait étre votée

tres prochainement par le Parlement.

Rapport KCE, vol.102:
Les infections nosocomiales en Belgique, volet

2 :impact sur la mortalité et sur les codits.




‘PAY FOR QUALITY’ : REMUNERER LES
PRESTATAIRES EN FONCTION DE LA
QUALITE DES SOINS

... un principe applicable en Belgique, sous conditions

La nécessité de maftriser le colt des
soins de santé est de plus en plus criante.
Mais on attend également de ces soins qu'ils
soient de trés haute qualité. Rémunérer les
prestataires de soins non plus seulement en
fonction de la quantité de soins donnés mais
aussi en fonction de leur qualité (P4Q - Pay
for Quality) permettrait peut-étre de ren-
contrer simuftanément ces deux exigences.
Le KCE en collaboration avec 'UGent, la
KULeuven, 'ULg et 'UA, a examiné quelles
lecons peuvent étre tirées des expériences

menées dans ce domaine a I'étranger:

Exemples de I’étranger

Les Etats-Unis et le Royaume-Uni
possedent une grande expérience du Pay
for Quality. Ce principe s'applique essentiel-
lement aux soins préventifs (par ex. le dé-
pistage) et aux traitements de maladies
chroniques (par ex. le diabéte). En matiere
de soins aigus, les expériences se concen-
trent essentiellement sur l'infarctus du myo-
carde et la pneumonie. Au Royaume-Uni,
les médecins généralistes voient leur salaire
augmenter lorsqu'ils atteignent un certain
niveau de qualité ; jusqu'a 25% de leurs re-
venus peuvent ainsi dépendre du pro-
gramme P4Q. Aux Etats-Unis, l'incitant est
limité a 12% des revenus et est souvent ré-
servé aux prestataires de soins qui attei-

gnent les meilleurs résultats.

Lapplication du P4Q
influence-t-elle favorablement
la qualité des soins ?

Les résultats varient notablement
selon les programmes, mais dans la majori-
té des cas, ils ont un effet plutt positif sur
la qualité des soins. On n'observe que de

rares effets négatifs, comme par exemple

I'exclusion des patients qui pourraient in-
fluencer négativement les résultats. Un effet
secondaire positif du P4Q est que la diffé-
rence de qualité entre les prestataires se
réduit. Le P4Q semble également co(t-effi-
cace, mais cet impact n'est pas étayé par un

nombre suffisant d'études.

La situation actuelle en Belgique :
pas encore de véritable P4Q

Sur les 14 initiatives de promotion
de la qualité étudiées en Belgique, seules
quelques-unes prévoient un incitant financier.
Il n'existe qu'un seul véritable projet P4Q —
une initiative pilote de prévention du cancer
du sein — dans lequel la qualité est concréte-
ment associée a un avantage financier: Rien
n'empéche évidemment que d'autres initia-

tives puissent évoluer vers un véritable P4Q.

Faut-il introduire plus
de P4Q en Belgique ?

Les initiatives permettant d'améliorer
la qualité des soins sont nombreuses et va-
riées. Le KCE en a déja étudié plusieurs (voir
notamment les rapports 4| sur les indica-
teurs de qualité cliniques, et 76 sur la promo-
tion de la qualité de la médecine générale). Il
ne lui appartient pas de se prononcer sur le
choix entre ces initiatives ni sur la pertinence
de la mise en ceuvre d'un programme P4Q

en Belgique. Cependant, si des décisions

Lieven Annemans,
professeur en économie de santé a 'UGent et a la Vrije Universiteit Brussel,
et responsable du projet :

devaient étre prises en ce sens, il serait bon
de tenir compte des enseignements des ex-
périences faites dans d'autres pays.

Le KCE a notamment recommandé
une mise en ceuvre progressive, testée pré-
alablement grace a des programmes pilotes.
Depuis lors le SPF Santé Publique a
dailleurs lancé quelques programmes dans
différents hopitaux. Par ailleurs, le KCE a re-
commandé que la qualité¢ de ces pro-
grammes soit évaluée sur base d'indicateurs
scientifiquement fondés. Il est indispensable
pour cela de disposer de données précises
et validées, ce qui entralne de nécessaires
investissements dans un outil informatique
et dans un systéme d'audit. Le KCE recom-
mande en outre de récompenser tous les
prestataires de soins qui remplissent les cri-
téres de qualité, et pas seulement ceux qui
obtiennent les meilleurs résultats. Enfin, il
insiste sur la mise en place dinstruments
capables de mesurer les impacts tant positifs
que négatifs de la réforme ainsi que son
rapport colt-efficacité. Ces résultats doi-

vent étre communiqués aux participants.

Rapport KCE, vol. 118 :

Avantages, désavantages et faisabilité des
programmes “Pay for Quality” en Belgique.
En collaboration avec UGent,

K.U. Leuven, ULg et Universiteit Antwerpen.

“A I'heure actuelle, la qualité des soins de santé est insuffisamment rémunérée. Par consé-

quent, un systéme de “pay for quality” semble prometteur et le secteur public s’y intéresse

déja. Néanmoins, il y a encore un certain nombre de conditions a remplir avant de pouvoir

appliquer un tel systéme —en complément des systémes de rémunération existants — dans

notre pays. Il va de soi qu’on ne peut certainement pas s’y lancer a la légére.”




SOINS PALLIATIFS

Un patient palliatif est une per-
sonne qui “‘se trouve a un stade avancé ou
terminal d'une maladie grave, évolutive et
mettant en péril le pronostic vital”. Sur base
de cette définition, le KCE recommande
que le facteur clé pour considérer un pa-
tient comme palliatif ne soit plus son espé-
rance de vie mais bien ses besoins spéci-
fiques (physiques, psychologiques, sociaux).
II' souligne également que les besoins des
patients souffrant de pathologies autres
qu'un cancer sont souvent négligés. Il s'agit
de personnes atteintes d'une maladie chro-
nique grave (par exemple une décompen-
sation cardiague ou des problemes pulmo-
naires) et les personnes souffrant de

démence.

Qui sont les patients palliatifs en
Belgique? Ou sont-ils soignés ?

On estime qu'en Belgique, le
nombre de patients palliatifs oscille, de ma-
niere permanente, entre 10.000 et 20.000.
Cette estimation provient des enquétes ef-
fectuées dans les trois lieux ol séjournent
ces patients, a savoir le domicile, les mai-
sons de repos (et de soins) et les hopitaux.
Pour la majorité des patients, en particulier
en maison de repos (et de soins), le traite-
ment curatif de I'affection principale a été
arrété.

Environ la moitié des patients pal-
liatifs séjourne a domicile. La coordination
de leurs soins repose généralement sur le
médecin traitant en collaboration avec
d'autres soignants. D'autres patients rési-
dent en maison de repos (et de soins), ol
ils peuvent faire appel a des soignants spé-
cialisés en soins palliatifs. Dans certains ho-
pitaux existent des unités spécifiques de
soins palliatifs mais les patients palliatifs qui
séjournent dans d'autres unités peuvent
également faire appel a une équipe mobile

de soins palliatifs au sein de 'hopital.

... “palliatifs” plutét que ‘“terminaux”

Sous-utilisation des équipes
de soins palliatifs

La plupart des soignants connais-
sent I'existence des équipes mobiles de
soins palliatifs tant a I'hépital qu’en soins a
domicile, mais ils y font peu appel. Pour-
tant, les soins spécifiques que peuvent ap-
porter ces équipes sont susceptibles de
mieux répondre aux besoins du patient.
En outre, une étude pilote menée dans
des services de gériatrie, oncologie et car-
diologie montre que les colts sont nette-
ment moindres pour les patients qui re-
coivent des soins palliatifs adaptés a leur
état que pour les patients traités de ma-

niere classique.

Prise en charge
multidisciplinaire et
communication sont d’une
importance vitale

Les patients palliatifs ont surtout
besoin de recevoir des informations adap-
tées au fur et @ mesure de I'évolution de
leur maladie, ainsi que du soutien pour
leurs activités quotidiennes s'ils sont soi-
gnés a domicile.

Le KCE recommande d'inclure dans
la formation de tout personnel soignant des
cours de base en soins palliatifs, en accor
dant une attention particuliere a la commu-
nication. Il ressort en effet de toutes les en-
quétes que les souhaits des patients en ce
qui concerne les lieux et circonstances de
leur fin de vie ne sont pas toujours connus
par les soignants. Ceux-ci rencontrent par-
fois des difficultés a aborder ces sujets déli-
cats avec le patient et sa famille. Lorsque ces
souhaits sont tout de méme identifiés par
les soignants, ceux-ci rapportent que la ma-
jorité des personnes préfere étre soignée et
finir ses jours a domicile.

Le KCE souligne également ['im-

portance d'une prise en charge congue

spécifiguement pour chaque patient et réa-
lisée par une équipe pluridisciplinaire. A cet
égard, I'enquéte réalisée a grande échelle
aupres des médecins généralistes souligne
leur volonté de jouer un réle dans la coor
dination des soins palliatifs. Enfin, le soutien
aux proches lors de prise en charge a do-
micile est aussi primordial pour éviter leur

épuisement.

Dominique Paulus,
médecin expert senior

“Cette étude vient a point nommé pour
nourrir la réflexion engagée dans le cadre
du Plan National Cancer. Elle Iéve le voile
sur une inconnue : qui sont, en Belgique,
ces personnes communément appelées
“patients palliatifs ”? Quel est leur profil ?
Quels projets de soins ont été définis pour
leur futur ? Les résultats mettent en lu-
miére la préférence fréquente pour une
fin de vie a domicile. Les résultats mon-
trent que ce souhait est réalisé pour la
majorité des patients.

Une particularité de cette étude est 'ana-
lyse scientifique d’une problématique déli-
cate qui se préte difficilement a un abord
méthodologique rigoureux. Le déroule-
ment de [étude, en particulier la partici-
pation constructive des institutions et des
soignants, a témoigné de leur souci de
mieux comprendre la situation des per-

sonnes en phase palliative.”

Rapport KCE, vol. I I5:
Organisation des soins palliatifs en
Belgique. En collaboration avec les
fédérations pour les soins palliatifs,
K.U.Leuven, Universiteit Antwerpen,
UCL et UGent.




SECURITE D’APPROVISIONNEMENT
DES PRODUITS DERIVES DU PLASMA

... une réflexion approfondie s’impose

-

Pour certaines affections graves,
notamment certains troubles du systéme
immunitaire ou de la coagulation (par ex.
'hémophilie), les dérivés plasmatiques
constituent parfois le seul traitement. Ces
dérivés ne peuvent étre obtenus qu'a partir
de plasma (la fraction liquide du sang)
d'origine humaine.

En Belgique, c'est la Croix Rouge
(CR) qui assure l'essentiel des collectes de
sang. Elle procede a I'extraction du plasma
sanguin, soit en séparant les cellules san-
guines du plasma a partir de dons de sang
complet, soit par plasmaphérése, procédé
consistant a réinjecter au donneur ses
propres cellules sanguines apreés avoir ex-
trait le plasma de son sang.

La CR vend le plasma qu'elle a ré-
colté au Département Central de Fraction-
nement (DCF), entreprise en charge du
fractionnement de l'entiéreté du plasma
belge. Le DCF vend ensuite les dérivés qu'il

a fabriqués en priorité aux hopitaux belges.

De nombreux pays, dont la Bel-
gique, consomment des quantités de déri-
vés supérieures a celles qu'ils peuvent pro-
duire grace aux dons de sang de leurs
citoyens. Ces pays doivent des lors acheter
le complément a des entreprises de frac-
tionnement qui se fournissent en plasma
étranger. En cas d'augmentation brusque de
la demande internationale, les dérivés ris-
quent donc de se raréfier en Belgique. En
effet, les autres entreprises que le DCF
pourraient décider de ne plus vendre
qu'aux pays les plus offrants, laissant les
autres sur le carreau. Ces derniers n'auront
alors d'autre solution que de récolter une
quantité plus importante de plasma aupres

de leurs propres concitoyens.

La Belgique n’anticipe pas assez
Le KCE a examiné l'autosuffisance

de la Belgique en matiére de dérivés san-

guins. Actuellement, les donneurs belges

couvrent 60% des dérivés utilisés. A court-

Christian Léonard,

directeur de programme d’études et
Germaine Hanquet,

médecin expert

“Il faut avouer que ce rapport n’a pas
encore suscité de nombreuses réac-
tions jusqu’a présent ! Disposer de
suffisamment de plasma est capital
pour ceux qui en ont besoin mais, tant
que I'approvisionnement est suffisant,
il est difficile de mobiliser les énergies
a anticiper la gestion d’une crise.
Pourtant, le présent est par définition
éphémeére et il serait peut-étre souhai-
table de considérer les enjeux qui ont
été soulevés de maniére a étre prét si
d’aventure la situation évoluait défa-

vorablement.”

terme, une telle situation ne devrait pas
poser de probléme. En revanche, si la de-
mande venait a augmenter de maniére sou-
daine, le systéme n'offre que peu de garan-
ties. On peut se demander si le subside de
25 € par litre de plasma (au moment ot a
été réalisée I'étude) qui est octroyé a la CR
pour qu'elle consente un prix avantageux
au DCF suffit a assurer une production suf-
fisante de dérivés plasmatiques en Belgique ?
Et si les accords conclus entre le DCF et
d'autres entreprises de fractionnement a
I'étranger garantissent que la totalité du
plasma collecté en Belgique servira bien a
couvrir les besoins des Belges ?

Jusqu'a présent, le concept d'auto-
suffisance n'a pas été réellement approfondi.
Or si la Belgique choisit de dépendre partiel-
lement du marché international pour la four-
niture de dérivés plasmatiques, cette déci-
sion devrait au moins résufter d'un choix
politique conscient, fondé sur une analyse

des risques. Par ailleurs, un Etat qui octroie



des subsides doit pouvoir en controler
l'usage. Le KCE recommande plus de trans-
parence sur l'usage de ces subsides ainsi que
sur les volumes de plasma et de dérivés
plasmatiques qui transitent par le DCF.

En outre, le KCE recommande une
évaluation rigoureuse des colts engendrés
par la plasmaphérese pour la Croix Rouge.
Cette évaluation devrait permettre de fixer
le subside au niveau minimum nécessaire
pour que cette activité soit financiérement
en équilibre et qu'il soit ainsi possible de

récolter les quantités de plasma définies.

Des comportements différents
entre les hopitaux

Les immunoglobulines (IG) sont les
dérivés qui nécessitent les plus grandes
quantités de plasma. Leur consommation
est en hausse constante. Pour 'heure, les IG
sont remboursées dans |3 affections diffé-
rentes. Le KCE a observé une grande varia-
tion entre les hopitaux dans la prescription
d'IG, en particulier chez les pneumologues.
Ce sont surtout certains services de
pneumologie non universitaires qui en
prescrivent fréquemment. Ces variations
importantes dans les comportements de
prescription témoignent de la nécessité de
formuler des recommandations de bonne
pratique relatives a l'usage des IG. Le
Conseil Supérieur de la Santé a dailleurs

entamé une réflexion a ce sujet.

Rapport KCE,vol. 120:
Comment assurer I'autosuffisance de la

Belgique en dérivés stables du plasma?

PROJETS
THERAPEUTIQUES EN
SANTE MENTALE

...evaluation des projets pilotes

En 2006, un programme “Projets thérapeutiques” a été mis en place par les
pouvoirs publics dans le secteur des soins de santé mentale. Ce programme est ciblé
sur les réformes futures dans le secteur et a pour vocation de d'engranger une expé-
rience en matiére de “concertation transversale”. Il s'agit de modéles de collaboration
entre différents prestataires de soins (par exemple, les hdpitaux psychiatriques, la pre-
miere ligne, les soins a domicile, les centres de soins de santé mentale, etc.). Lobjectif
de ces modeles étant de dispenser les soins, autant que possible, dans I'environnement
naturel du patient et en adéquation avec ses besoins. Grace a cette nouvelle méthode
de travail, on s'efforce de garantir la continuité des soins et d'ceuvrer en faveur de la
réintégration du patient dans la société.

Le programme cible les patients souffrant de pathologies psychiatriques com-
plexes et chroniques et fonctionne avec différents groupes d'age et de problemes (par
exemple, enfants et adolescents, adultes, personnes agées, personnes souffrant d'assué-
tudes ou relevant de la psychiatrie médico-légale).

Le secteur a proposé divers projets dont 82 ont été initialement retenus et ont
recu un soutien financier des pouvoirs publics afin d’'acquérir une expérience avec un
modele de collaboration de ce type.

La ministre des Affaires sociales et de la Santé publique a mandaté le KCE pour
effectuer une évaluation scientifique des projets thérapeutiques retenus. Sous la hou-
lette d'un chef de projet du KCE, une équipe de quatre experts étudie comment les
modeles organisationnels proposés contribuent a des soins sur mesure et a la conti-
nuité des soins. L'étude comprend une évaluation du plan et une évaluation des proces-

sus liés a I'expérience acquise avec ces projets.

Le KCE a publié deux rapports intermédiaires, 'un en 2009 (Rapport KCE, vol. 103) et
le second en février 2010 (Rapport KCE, vol. 123). La publication du rapport final est
attendue fin 2010.

membres de I'équipe Projets thérapeutiques : de g. a dr.: Annie Props,
Veerle De Jaegere, Olivier Schmitz et chef de projet du KCE Mark Leys




APPAREILS PORTABLES POUR MESURER
LA COAGULATION DU SANG

...une plus value certaine quand le patient 'utilise lui-méme

En Belgique, plus de 100.000 per-

sonnes prennent des médicaments anticoa-
gulants, le plus souvent durant de tres lon-
gues périodes voire durant la vie entiére. Il
s'agit de personnes qui ont un risque élevé
de thrombose ou d'embolie ou qui souf-
frent de certaines affections cardiaques. Le
traitement réduit le risque de former des
caillots et augmente l'espérance de vie.

L'alimentation et la prise simultanée
d'autres médicaments peuvent influencer le
résuftat de cette anticoagulation. Clest
pourquoi la dose du médicament doit ré-
guliérement étre adaptée. Habituellement,
cela se fait au moins une fois par mois sur
base d'une prise de sang effectuée par le
médecin généraliste. L'échantillon de sang
est envoyé dans un laboratoire qui, aprés
analyse, transmet le résultat du test de coa-
gulation au médecin généraliste. Celui-ci
adapte alors la dose si c'est nécessaire.

Il existe actuellement des appareils
portables permettant un dosage immédiat,
sur une petite goutte de sang, sans avoir
recours au laboratoire et avec moins de
douleur et de désagréments. Ces appareils

sont appelés  “point-of-care” ou POC

parce qu'on peut les utiliser a I'endroit
méme ou se trouve le patient. Si le patient
utilise I'appareil a la maison, il peut soit
adapter lui-méme la dose (autogestion)
soit informer son médecin pour que celui-
ci adapte la dose (auto-mesure). Lappareil
peut également étre utilisé au cabinet du
médecin généraliste ou en clinique d'anti-
coagulation. Un appareil POC colte envi-
ron 1000 euros. Il n'est actuellement pas

remboursé par I''TNAMI.

Complications et mortalité
réduites en cas d’autogestion
par le patient

Le KCE constate que l'autoges-
tion par le patient réduit le nombre d'ac-
cidents thromboemboliques et la morta-
lité. Il n'y a cependant g'une proportion
limitée de patients qui pourront utiliser
cette méthode car elle nécessite un cer-
tain niveau d'aptitudes physiques et cogni-
tives. Cette proportion a été estimée
entre 14% des patients sous anticoagu-
lants (chiffre du Royaume Uni) et 24%
(chiffre du Canada). L'auto-mesure sans
autogestion, diminue également e
nombre d'accidents thromboemboliques
mais pas la mortalité. Une combinaison
de ces 2 méthodes pourrait ouvrir plus
largement l'accés a la technique.

Les deux options sont moins
cheres que les soins classiques a la fois pour
le patient (en cas de remboursement par
'INAMI) et pour la communauté, surtout
en cas d'autogestion. Les économies seront
cependant moindres si le patient maintient
ses visites chez le médecin généraliste, tout

en disposant d'un appareil.



Pas d’avantages en cas
d’utilisation par un
professionnel de santé

Il n'est actuellement pas prouvé
que l'utilisation d'un appareil portable par
un généraliste ou en clinique d'anticoagula-
tion influence le nombre d'accidents throm-
boemboliques ou la mortalité des patients.
Dans ces situations, les colts dépendent
notamment du nombre de patients suivis,

du nombre de tests réalisés par patient.

Orienter le suivi de
I’anticoagulothérapie vers
I’autogestion et I’auto-mesure
Dans son rapport, le KCE recom-
mande dés lors d'orienter 'organisation du
suivi de I'anticoagulation vers |'autogestion
par le patient lorsque c'est possible, ou vers
l'auto-mesure. Il conseille, dans ces deux
situations, d'envisager le remboursement
de la formation du patient, de I'appareil, des
tigettes, des contréles de qualité de I'appa-
reil et des avis d'un professionnel de santé.
Le KCE recommande également
de démarrer une étude pilote. Cette étude
permettrait de préciser les criteres a envi-
sager pour la sélection et la formation des
patients dans le cadre de l'autogestion ou
de l'auto-mesure. Elle permettrait égale-
ment d'évaluer les colts réels. Les patients

devraient de toute facon étre sélectionnés

sur base volontaire et la formation devrait
étre obligatoire. Une assistance devrait étre
disponible pour la résolution des pro-
blémes et pour I'adaptation des doses. Un
contréle de qualité des appareils serait éga-
lement nécessaire.

Les preuves ne sont actuellement
pas suffisantes pour recommander I'utilisa-
tion des apparaeils POC par un généraliste
ou en clinique d'anticoagulation.

Ces recommandations devraient
étre revues si les nouveaux anticoagulants
en cours de développement deviennent les
traitements de référence et rendent les
contrdles sanguins superflus. Le rapport a
été publié en octobre 2010. Il est des lors
encore un peu t&t pour pouvoir parler de
son impact. Une présentation de I'étude a
été faite devant la Commission des Affaires
sociales de la Chambre et le rapport a éga-
lement été discuté a I'IlNAMI et au SPF
Santé publique.

Rapport KCE ,vol. 117 :
Utilisation des coagulométres portables

chez les patients sous anticoagulants oraux.

Jeannine Gailly,
médecin expert :

“Cette recherche s’est avérée trés intéressante. Il est, de plus, toujours trés agréable de pouvoir formuler des recom-
mandations positives. Intuitivement, nous aurions imaginé obtenir les meilleurs résultats quand le suivi de traitements
réputés dangereux et difficiles a équilibrer, comme C’est le cas pour un traitement anticoagulant, est réalisé par un
professionnel de santé. Finalement, c’est dans la situation ol le patient est acteur de sa propre santé que les résultats
obtenus sont les plus favorables. Comme souvent, il a fallu remettre en question ses opinions précongues. ..

De méme, ne restons pas figés sur l'idée qu’étre acteur de sa propre santé est réservé a une élite de patients. La
gestion du suivi de la glycémie par les diabétiques eux-mémes n’était pas non plus évidente a priori or elle est ac-
tuellement trés largement répandue. Le rdle des professionnels de santé est fondamental pour motiver, former et
encadrer les patients volontaires ainsi que pour assurer les contrdles de qualité des appareils portables. Il n’est pas
question de laisser le patient se débrouiller seul sans aide ! Une bonne collaboration entre patients, généralistes,
spécialistes, laboratoires et décideurs politiques sera indispensable pour développer un modéle de soins qui pourra

apporter une réelle plus value aux patients.”







du KCE

Depuis son tout premier rapport annuel, le
KCE se pose traditionnellement, en fin de document, la
question de son impact. Un chapitre qui reste toujours
relativement court en comparaison avec la somme des
résumés d'études qui le précede, mais qui revient avec
insistance, soulignant bien a quel point cette question
demeure centrale dans les préoccupations. Néanmoins,
la courte existence de linstitution n'a encore guere
permis de cerner la réponse avec précision. Pour ce
cinquiéme rapport, la question a évidemment été a
nouveau posée, mais cette fois de maniere plus ambi-
tieuse. Un audit externe — planifié de longue date par
le management du KCE — a en effet été réalisé dans le
courant de I'année 2009, année d'échéance du premier

mandat de 6 ans.

Plus imprévu fut le rapport de la Cour des
Comptes, que le hasard programma durant cette
méme année 2009. Ce rapport ne portait pas unique-
ment sur le KCE mais sur 'ensemble de I'organisation
du soutien scientifique a la politique de santé fédérale
belge. Le KCE y est donc évalué en parallele avec les
quatre autres organismes a vocation convergente que
sont le SPF Santé Publique, I'lnstitut Scientifique de
Santé Publique (ISP), le Conseil Supérieur de la Santé
(CSS) et I'INAMI.

Ce sont donc fort logiquement ces deux coups
de zoom, fort différents mais opportunément complé-
mentaires, qui font la substance du chapitre sur impact

du KCE dans I'édition 2009 du rapport annuel.

L’audit de la Cour des Comptes visait a ré-
pondre a 3 questions:
|

Le constat global porté par cet audit sur 'orga-
nisation de la politique des connaissances dans notre
pays est plutdt négatif, mais il ne comporte pas de
conclusions spécifiques au KCE. Il souligne notamment
le manque de coordination et d’harmonisation des di-
vers organismes d'expertise scientifique et I'absence de
politique explicite de la connaissance au service des
décisions politiques en matiere de santé publique. Dans
ce tableau plutot sombre, le KCE tire remarquablement
bien son épingle du jeu, a certaines exceptions pres,

que nous allons détailler ci-apres.

e ——



L’audit d’impact, commandé par le KCE

Les auditeurs externes mandatés par le KCE se
sont basés sur une série de facteurs reconnus dans la
littérature internationale comme susceptibles d'optima-
liser Iimpact sur une politique de santé et /ou des pra-
tiques de soins (impact-enhancing factors). Plus ces fac-
teurs sont intégrés dans les études initiées par le KCE,
plus la probabilité est élevée que les résultats de ces
études soient couronnés d'un impact important. Toute-
fois, il s'agit la de conditions nécessaires mais non suffi-
santes : 'impact final dépend de la volonté politique, sur
laguelle le KCE n'a pas de prise directe — et se défend
bien d'en avoir. Néanmoins, ils ont tenté d’'obtenir une
idée globale de la mesure dans laquelle les résultats
d'études du KCE sont implémentés, ce qui constitue

aussi, indirectement, une évaluation de son impact.

Les conclusions de l'audit externe sont fran-

chement positives pour le KCE, surtout eu égard a son

jeune age. Il apparaft que, dés sa création, le KCE a été
attentif a mettre en place une culture de la rigueur et
des méthodologies exigeantes pour assurer un haut
niveau de qualité a ses travaux. Les exemples pris au-
prés d'agences similaires dans des pays ou la politique
de la connaissance était déja bien implantée ont sans
aucune doute été déterminants pour atteindre aussi

vite ce niveau d'excellence.

Néanmoins, il reste des points perfectibles en
ce qui concerne 'impact que l'on peut attendre de ses
études. Le fait-méme que le KCE ait demandé un tel
audit axé sur les procédures maximisant I'impact est le
signe indéniable de sa volonté de progresser sur ce
front aussi. Dans le méme esprit, le KCE n'a pas hésité
a solliciter pour cet audit I'opinion des principaux stake-
holders, prétant ainsi volontairement le flanc aux cri-
tiques, qui se sont dailleurs révélées assez tempérées.
Cette volonté de se remettre continuellement en ques-
tion est en soi vue par le KCE comme une condition de

I'excellence.

Le survol des résultats de ces deux audits sera
présenté ici en fonction des trois angles spécifiques du
fonctionnement du KCE: la sélection des sujets et I'éta-
blissement de I'agenda, la qualité de la méthodologie
mise en ceuvre (sous I'angle de I'exploitabilité des résul-
tats) et la diffusion des résultats et limage de marque
du KCE. Pour chacun des trois angles, les points positifs

et les points perfectibles seront relevés.

IrmVinck (a g.) et Stephan Devriese (a dr.), experts avec fonctions de soutien
Photo prise par Thierry Lewyllie



Rappelons que tout citoyen peut en principe
proposer un sujet d'étude au KCE. Dans la pratique, ce
sont principalement les universités, les hopitaux, les dé-
cideurs politiques, 'INAMI et les SPF Santé Publique et
Sécurité Sociale qui proposent des sujets, mais un
nombre important provient aussi de personnes ou ins-
titutions privées. Depuis 2006, le KCE recoit chaque

année plus de 100 propositions d'étude.

L'appel a propositions est lancé chaque année
au mois de mars, et le programme de I'année qui suit
est élaboré sur base de critéres de sélection bien pré-

cis, détaillés sur le site web de l'institution:

L'étude proposée a-t-elle trait @ un probleme de
santé important pour les citoyens ou a une question
socio-éthique délicate en rapport avec les soins de
santé ?

Les réponses qui seront apportées par |'étude per-
mettront elles d'améliorer significativement ['effi-
cience des pratiques de soins ou l'allocation des
moyens consacrés a la santé ?

Existe-t-il une méthodologie et des données dispo-
nibles qui permettent de conclure a la faisabilité de
I'étude dans un délai raisonnable ?

Quel est le potentiel de 'étude en termes d'aide a
la prise de décision ? En d'autres mots, le sujet vise-
t-il un des themes d'action programmés par le gou-
vernement, IINAMI ou les SPF Santé publique et

Sécurité sociale ?

Ces critéres sont considérés par certains comme
trop flous et se prétant donc a des interprétations subjec-
tives. lls ont néanmoins le mérite d'exister et d'étre pu-
blics, ce qui est loin d'étre le cas pour de nombreux

autres organismes de soutien a la politique de santé.

De nombreuses garanties sont prises pour as-

surer que la sélection résulte d'un choix objectif

Sélection des sujets d'études
et etablissement de I'agenda

Chaque proposition est cotée en fonction des critéres
susmentionnés, les 30 meilleures propositions sont sou-
mises pour accord au CA et font ensuite I'objet d'un
examen méthodologique approfondi pour Vérifier
qu'elles peuvent étre exécutées dans un délai de 12 a
I5 mois. Un programme annuel est alors élaboré et
soumis au Conseil d’Administration. Le KCE prévoit
également la possibilité d'ajouter au programme, en
cours d'année, l'une ou l'autre étude urgente deman-
dée par ses instances subsidiantes (cellule stratégique
du ministre, INAMI et SPF santé publique et Sécurité

sociale) sans devoir passer par la filiere de sélection.

La décision finale relative a chaque proposition
est communiquée a son initiateur avec, depuis cette an-
née, le détail des cotes attribuées. Le KCE se met égale-
ment a la disposition des initiateurs déboutés pour ex-
pliquer les raisons de ses refus. Malgré ces mesures,
certains stakeholders (principalement des associations
de soignants et des représentants du secteur privé) in-
terrogés dans le cadre de l'audit considerent que les
procédures internes de sélection et surtout de prioriti-
sation manquent de transparence, et que les proposi-
tions émanant des ministres, des SPF ou de I'NAMI re-
coivent généralement de meilleures cotes. Ce qui n'est
pas tellement surprenant en soi, puisque la loi organique
instituant le KCE I'a créé avant tout dans le but d'effec-
tuer des études a la demande de ces instances. Le KCE
est pourtant le premier a penser que de nombreuses
études initiées par d'autres personnes que celles nom-
mément désignées par la loi se sont révélées tres utiles

pour la prise de décision au niveau de ces instances.

Mais ce mode de fonctionnement, pour trans-
parent qu'il soit, peut donner limpression que le KCE
n'est pas indépendant ni impartial. L'audit améne donc
a penser que certaines modifications du processus de
sélection pourraient améliorer l'image de crédibilité de

I'institution.




Dans la nouvelle culture de “politique de la
connaissance”, chaque stade d'un processus de re-
cherche doit étre soumis a un contréle de qualité in-
terne. Sur ce plan, le KCE joue sur du
velours ; son savoir-faire méthodologique

est quasi unanimement reconnu.

De nombreuses procédures in-
ternes ont été développées pour garantir
la qualité scientifique des processus de
recherches et baliser leur validation.
Daprés l'audit d'impact, quelques ex-
perts externes se sont trouvés génés aux
entournures par cette indispensable rigu-
eur, il est vrai encore assez peu répandue
dans les services universitaires dont pro-
viennent la plupart d'entre eux.

D'autres procédures, tout aussi
rigoureuses, sont destinées a maintenir la
qualité du suivi des projets. Les trois quarts des experts
externes interrogés ont apprécié la maniere dont les
responsables de projets du KCE ont coordonné le tra-
vail et maintenu le cap sur les objectifs préalablement
définis — une condition indispensable a 'aboutissement

des projets.

A propos des experts externes, il faut préci-
ser qu'au départ, il s'agissait principalement d'acadé-
miques sélectionnés sur base de leurs qualités scien-
tifiques, qui apportent une plus-value au projet par
leur regard critique sur le contenu et la méthodolo-
gie de la recherche. Mais au fil des années, des ex-
perts appartenant a des groupes d'intérét ont plus
fréquemment été invités aux réunions d'experts ex-
ternes. Lentrée de ces stakeholders dans le groupe
de travail doit s'entourer de précautions déontolo-
giques pour prévenir tout conflit d'intérét entre eux
et les autres experts participants. Moyennant une
définition soigneuse, dés le départ, des objectifs a
atteindre et des réles de chacun, il est possible d'ar-

river a un équilibre ou le KCE garde la maitrise de la

Qualité de la meéthodologie en lien
avec l'explortabilite des resultats

qualité scientifique et de l'intégrité des travaux et ou
les stakeholders veillent a ce que les résultats restent

utilisables en pratique.

En matiére de conflits d’intéréts, des régles claires ont
été convenues entre le KCE et ses collaborateurs dans
les contrats de travail. Une faute grave peut conduire au
licenciement pur et simple. Pour la collaboration avec
les experts externes, le KCE a opté pour la transpa-
rence et non pour une interdiction des conflits d’intéréts,
c’est a dire qu'au début de la collaboration, il est de-
mandé a 'expert de déclarer leurs conflits éventuels. Il

appartient alors au chef de projet d’évaluer Iimpact du

conflit sur l'indépendance scientifique de I'étude. Les

éventuels conflits d’intérét sont toujours signalés dans

les rapports.

L'implication de stakeholders dans un projet
en tant qu'experts externes répond donc le plus
souvent a un objectif d’'exploitabilité et d'acceptabi-
lité des résultats obtenus. Pour gagner encore en
efficacité, il faudrait peut étre associer ces stakehol-
ders de facon plus systématique des la conception
du projet. Cette évolution se marque déja dans
certains projets ; par exemple, les directives concer-
nant le cancer du sein ou du rectum, ayant été éla-
borées par un groupe de travail comprenant les
principales autorités du pays en la matiere, ont pro-
bablement recu un accueil plus favorable parce que
tenant davantage

compte des particularités

concrétes du terrain.

Il est 2 noter que cette collaboration avec le
secteur est plus aisée lorsque les sujets concernés
n‘ont que peu d'implications financieres directes. Par
exemple, les études citées ci-dessus, rédigées avec le
collége d'oncologie et présentées ensuite par ses re-
présentants aux acteurs de terrain, ont évidemment

créé moins de tensions que d'autres relatives a des



technologies ou des actes qui ont une portée finan-
ciere pour le groupe professionnel concerné (cas du
rapport colt/efficacité du tiotropium (KCE rapport
nr 108 (voir encadré)) ou de la valeur des tests élec-
trophysiologiques dans la pratique clinique (KCE rap-
port nr 109). Les conclusions des études qui en ré-
sultent sont donc tres différemment recues et

appliquées en pratique.

Laudit d'impact souligne également que le
recrutement des experts externes manque souvent
de professionnalisme, chaque équipe de projet déci-
dant au cas par cas a quel(s) stakeholder(s) faire ap-
pel, a quel stade de I'étude et avec quels objectifs.
Une procédure plus systématisée permettrait au
KCE de se défaire de I'impression d'arbitraire que
cette pratique dégage, et de garantir une implication
plus structurelle et plus équilibrée des secteurs

concernés.

Le remboursement du tiotropium

Le tiotropium est un nouveau médicament bronchodilata-
teur a longue durée d’action, prescrit pour les personnes
souffrant de BPCO (bronchite chronique obstructive). Son
remboursement a été accordé en mars 2004 par IINA-
MI, malgré un prix bien plus élevé que celui des autres
molécules de la méme classe thérapeutique (52€ au lieu
de 35 ou 31€), car la firme productrice avait mis en
avant que ces colits supplémentaires seraient compensés
par une diminution des exacerbations de la maladie, et
donc une diminution des autres frais médicaux. Cette dé-
cision de remboursement a cependant été conditionnée

a une révision aprés un délai de 3 ans.

Environ la moitié des études programmées
par le KCE sont réalisées en sous-traitance, le plus
souvent par des équipes universitaires. Lattribution
se fait en vertu de la loi sur les marchés publics et
des membres de jury externes encadrent le proces-
sus d'attribution. Cette procédure s'est révélée tout a
fait convaincante aux yeux de la Cour des Comptes,
qui la propose en exemple pour les autres instances

de soutien scientifique a la politique de santé.

Toutefois, la Cour des Comptes reconnalt que
cette maniere de faire comporte un inconvénient, souli-
gné par le KCE lui-méme, a savoir la difficulté de déve-
lopper une forme de collaboration plus durable avec des
équipes compétentes. Le KCE souhaiterait pouvoir tra-
vailler davantage, a I'avenir, selon un fonctionnement axé
sur les résultats, en concluant des accords-cadres avec
des équipes ayant prouvé leur plus-value. Cette solution
permettrait de réduire I'accompagnement des équipes
de projets tout en augmentant la performance du KCE.
Une option qui n'est pas encore possible dans le cadre

de la législation actuelle relative aux marchés publics.

En 2007, la révision a montré qu’il n’y avait aucun avan-
tage a utiliser le tiotropium par rapport a d’autres médi-
caments similaires, et que les colts médicaux des pa-
tients n’avaient pas diminué comme escompté. Entre
temps, les dépenses pour le tiotropium étaient passées
de 12 a 26 millions €, dont presque 5 millions a charge

du porte-monnaie des patients.

Le KCE a donc recommandé larrét du remboursement si
le fabricant n’acceptait pas une réduction du prix, pour
une économie évaluée a |0 millions € par an. Hélas, au
début 2010, 'INAMI a repris les conclusions du KCE
dans ses recommandations destinées aux médecins pres-
cripteurs... mais le prix du tiotropium n’a pas (encore)

fait I'objet d’une adaptation.

T T
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Diffusion des résultats
et transposition au niveau politique

L'impact du KCE ne se limite pas a I'éva-
luation du nombre de recommandations qui ont
été traduites en mesures politiques concretes.
Son influence véritable se mesure a long terme,
dans le changement de cap culturel qui doit se
produire tant chez nos décideurs politiques que
sur le terrain des soins de santé. Le modele de
réflexion du KCE, privilégiant la qualité des soins,
I'évidence, la rationalité, I'efficacité et I'efficience,
doit devenir une référence. Pour cela, le KCE doit
affirmer haut et fort son identité et renforcer sa

visibilité.

Depuis I'année de sa création, le KCE a consi-

dérablement progressé sur ce point. Le scepticisme

de g. a dr.: Cécile Camberlin, Cécile Dubois, Luc Hourlay, Gudrun Briat, Stefaan Van de Sande et Patrice Chalon,
experts et collaborateurs avec fonctions de soutien

agacé des débuts a fait place a un sentiment d'estime
assez unanimement partagé — méme si cela ne va pas
sans quelques grincements de dents... Les décideurs
politiques peuvent moins aisément se permettre de
passer outre un avis du KCE sans justifier leurs motifs.
Cela représente déja en soi un acquis de taille que I'on
peut porter a son actif. Mais pour autant le défi reste
permanent et la communication du KCE doit rester
toujours sur le qui-vive. Occuper une position aussi
stratégique expose a bien des risques de dérapage, des
rancceurs et des reglements de comptes.

La communication du KCE a été unanimement
qualifiée par la presse d'efficace, professionnelle, fluide,
généralement nuancée et de haut niveau (rapport an-

nuel 2008).



Les résultats de chaque étude sont communi-
qués selon trois niveaux d'accessibilité :
le rapport scientifique intégral, publié en anglais,
le résumé extensif disponible en francais, néerlan-
dais et anglais,
le communiqué de presse, largement diffusé aupres

de la presse générale et médicale.

L'ensemble de ces documents est librement

téléchargeable sur le site internet du KCE.

Le KCE a mis sur pied une base de données
trés compléte de la presse et entretient avec les jour-
nalistes des rapports cordiaux, basés sur une confiance
réciproque. Plus de 460 articles relatifs aux résultats
publiés ont paru en 2009 et autant la télévision que la
radio ont réguliérement fait appel aux experts du KCE

pour des interviews.

Les experts du KCE eux-mémes ont aussi une
activité de publication scientifique. Une trentaine d'ar-
ticles ont été publiés en 2009 dans la presse scienti-
fique nationale et internationale. Les experts sont aussi
régulierement sollicités pour présenter leurs résultats a
des congrés ou encore devant le Parlement ou des

commissions de 'INAMI.

Toute personne qui souhaite étre tenue au cou-
rant des activités du KCE peut s'inscrire a la rubrique
“My KCE” sur le site et avoir ainsi accés aux informations
relatives aux études en cours, aux sous-traitances, aux
emplois vacants, etc. Accessible depuis 2006, ce service
a été sollicité par 2.143 personnes Le site internet Iui-
méme a accueilli plus de 104.000 visiteurs en 2009, avec

une moyenne de 285 visiteurs par jour.

Depuis le début de 2009, le KCE envoie une
newsletter électronique trimestrielle — avec des liens
vers les rapports concernés — aux presque 1.200 ex-
perts externes qui constituent son réseau d'interlocu-

teurs privilégiés (KCEnet). En 2010, sera mis sur pied un

systeme d'envoi systématique des rapports a tous les

groupes-cibles et stakeholders concernés.

Laudit d'impact fait cependant remarquer que
cette stratégie de communication pourrait étre encore
plus proactive. S'il est clair que le réle du KCE n'est pas
de participer a l'implémentation de ses résultats, cela
n'empéche pas, de l'avis des auditeurs externes, d'adop-
ter une démarche plus stratégique dans l'advocacy a
mettre en place autour de ses travaux, notamment en
adressant ses rapports (ou des résumés) spécifiquement
a certains publics cibles, ou en engageant davantage ses
experts dans la dissémination active des résultats. Toute-
fois, le KCE revendique son attitude de réserve et la jus-
tifie par une volonté de rester strictement dans le do-
maine scientifique et en dehors du débat politique ou
des jeux d'influence. Il y a donc la un choix stratégique

qui doit peut-étre é&tre remis en question.

Par ailleurs, la traduction des résultats du rap-
port scientifique initial (rédigé par les auteurs) en re-
commandations (rédigées par le management et sou-
mises a 'approbation du CA) a parfois posé probléme
par le passé. Il a été reproché au KCE de laisser s'infil-
tren, a ce stade, des intéréts autres que scientifiques
dans la rédaction des conclusions. Pour remédier a
cette critique, le KCE a décidé, en septembre 2008,
d'associer les auteurs de I'étude a cette étape essen-
tielle, et de soumettre le projet de texte a des collabo-
rateurs expérimentés en vue d'un contrdle interne. De
cette maniére, le KCE entend présenter a son Conseil
d'Administration les recommandations les plus objec-

tives et les plus pertinentes possibles.

Le dernier volet de ['évaluation d'impact est
aussi le plus difficile a établir; puisqu'il s'agit de la mesure
de la transposition des connaissances acquises en me-
sures politiques. Dans son audit, la Cour des Comptes
se dit consciente du fossé qui sépare le monde scienti-
figue du contexte dans lequel évoluent les décideurs
politiques. Mais elle souligne aussi que, méme si “I'ab-

sence d'implication dans la prise de décision” des




organismes scientifiques peut étre considérée comme
un point fort, une interaction entre les deux mondes
est forcément nécessaire si on entend utiliser au mieux

les connaissances acquises.

La Cour des Comptes développe a titre
d'exemple a suivre, le cas des ““courtiers en connais-
sances’’ canadiens, sortes de traducteurs qui améliorent
la communication réciproque en transposant les résul-
tats scientifiques sous forme de recommandations po-
litiques claires, réalisables et directement applicables. Au
KCE, ce courtage se produit de facto lors des discus-
sions au sein du Conseil d’Administration, lorsque les
experts internes essaient de “vendre” les résultats de
leur étude aux instances politiques et aux représen-
tants des stakeholders qui y sont représentés. Une re-
commandation adoptée par le CA voit ses chances
d'application augmenter puisqu’elle est alors portée par

des décideurs plutdt que par les scientifiques seuls.

L’hadronthérapie est une forme expérimentale de radio-
thérapie des cancers localisés, assez récente et fort col-
teuse. Elle ne peut étre appliquée que dans des centres
spécialisés disposant d’ingénieurs, de physiciens et d’infor-

maticiens trés pointus.

Une analyse de la littérature scientifique internationale
n’apporte aucune indication de la supériorité de cette
technologie par rapport aux approches conventionnelles.
Selon les estimations du KCE, il y aurait trop peu de
patients réellement éligibles a un tel traitement pour justi-
fier la construction d’un centre d’'une capacité annuelle de
900 patients avec un budget annuel de 28 millions €.
Il serait plus intéressant d’envoyer les patients dans des
centres existants en Allemagne toute proche, en couvrant
intégralement leurs frais de transport et de séjour (budget

estimé : 1.7 millions €).

Le KCE ajoute néanmoins que, aux fins d’encourager la
recherche et [l'innovation et de soutenir les partenaires

locaux industriels, I'investissement dans un tel centre peut

La Cour souligne que plusieurs rapports du
KCE ont connu un grand succes, et que certaines des
modifications préconisées ont été adoptées (par ex le
rapport sur le matériel orthopédique), mais que
d'autres, notamment portant sur des rapports cot-
efficacité, ont été écartées “pour des raisons a peine
motivées’ (exemples : étude sur les prothéses dentaires
(rapport KCEvol.10), étude sur le matériel de stomie

(rapport KCEvol.21)).

Toutefois, dans les conclusions de l'audit de la
cour des Comptes, il est patent que des progres sont
encore a faire, notamment au niveau des instances po-
litiques. La culture de la politique basée sur les connais-
sances n'est manifestement pas encore suffisamment

entrée dans les mceurs des dirigeants de notre pays.

L'exemple de I'étude sur I’hadronthérapie :

étre envisagé, avec d’autres sources de financement. En
d’autres mots, si une autorité économique souhaite encou-
rager un développement industriel a risque, il doit le faire
sur un budget de développement économique et non sur

un budget de santé.

Las... Quelques mois aprés la publication de ces conclu-
sions, le Plan Cancer envisage la construction d’un centre
belge d’hadronthérapie, estimant qu’il s’agit d’une “techno-
logie trés prometteuse”, “seule alternative possible pour
les tumeurs résistant a la radiothérapie conventionnelle”.
Et 'INAMI est chargé de commander une nouvelle étude

sur le sujet...



Cindy Antoine (expert Projets thérapeutiques) et Karen Van de Velde (secrétariat)
photo prise par Thierry Lewyllie

Laudit d'impact mandaté par le KCE releve
pour sa part que I'on peut considérer que les résultats
d'étude du KCE sont bel et bien utilisés en appui a la
politique de santé belge. 80% des stakeholders interro-
gés les considérent comme centraux, ou a tout le
moins essentiels, parmi les facteurs influengant les pro-
cessus de décision. Les coordinateurs de projets sont
plus modestes :ils sont 60% a estimer qu'ils ont contri-
bué a faire évoluer les choses. Toujours selon eux, plus
d'un tiers des projets ont débouché sur une implémen-
tation scientifiquement étayée. Un verdict des plus clé-

ments quand on connalt le contexte.

En conclusion, 2009 a vu le KCE soumis & un tir
croisé d'évaluations, dont il se tire, d'un c6té comme de
l'autre, avec des mentions tout a fait honorables. |l
n'était pourtant pas facile de satisfaire sur deux fronts
aussi divergents. D'une part, une étude sur ['utilisation
des ressources dans la plus pure tradition de la fonction
publique ; de l'autre, un audit méthodologique musclé
aux accents managériaux et aux visées stratégiques ou-

vertement déclarées.

Catherine Garreyn (secrétariat)

Le KCE ressort de cette expérience avec des
objectifs confirmés: affiner encore ses procédures in-
ternes jusqu'a leur conférer la transparence du cristal,
et booster sa communication tous azimuts, tant vers les
instances politiques que vers les acteurs de terrain — et
tous les échelons intermédiaires. Le KCE devra conti-
nuer a saffirmer dans la mosaique complexe du sou-
tien scientifique a la politique de santé fédérale, dont
on peut espérer par ailleurs qu'elle trouvera rapide-

ment un pilote avisé.




BILANS AU 3| DECEMBRE

ACTIF PASSIF
2008 2009 2008 2009
Actifs immobilisés 147.807 190.961 | Capitaux propres 17.102.278 | 7.685.244
Immobilisations incorporelles Bénéfices reportés 17.102.278 7.685.244

Etudes et plans

Concessions, licences

Immobilisations corporelles

Batiments 40.000 40.000
Matériel et mobilier de bureau AAAl'S 37.744
Matériel informatique 62993 86.287
Immobilisations financieres 399 399
Dettes 1.448.429 | 2.161.832
Dettes a un an au plus
Actifs circulants 18.402.900 9.656.115 | Fournisseurs 217.539 294.632
Factures a recevoir 648.000 986.856
Créances a un an au plus
Subside a recevoir 7.005.466 2.469.066 | Dettes salariales et sociales
Précompte 109.569
ONSS 19.890 133915
Rémunérations [1.235
Placements de trésorerie Retenues diverses sur net
La Poste [1.397.379 7.186.799 | Provision pécule de vacances 563.000 625.000
Caisse 56 249 | Assurance groupe

Autres dettes sociales
Autres dettes

Comptes de régularisation Ordres de paiement en cours 626

Dépenses a reporter

18.550.707 9.847.076 TOTAL 18.550.707 9.847.076




COMPTES DE RESULTATS

2008 2009
PRODUITS D’EXPLOITATION 9.328.821 4.645.350
74 Autres produits d’exploitation
Subsides 9.320.317 4.636.653
Récupération cheques repas 8.504 8.697
Divers
COUT DES PRODUITS D’EXPLOITATION 6.946.597 7.058.607
61 Services et biens divers
Etudes sous traitées 1.743.240 1.480.264
Locaux et matériel 493.466 636.527
Frais de bureau et fournitures
documentation 68.113 60.433
communication 21214 21.600
autres frais de bureau et fournitures 103271 107.755
Services extérieurs
consultants et experts externes 214283 250.649 KCE
biens etservices informatiques [11.945 109.650
autres services extérieurs 69.495 69.177
Formation 36216 37.027
Déplacements et représentation 44.142 24.575
Jetons de présence 2214 3.541
62 Rémunérations et charges sociales
Rémunérations 2.819.377 2.886.613
Charges patronales 789.585 876991
Assurances pour le personnel 212.990 260.586
Autres avantages pour le personnel 102.215 116.288
63 Amortissements, réd valeur et provisions | 14.830 116933
RESULTAT D’EXPLOITATION 2.382.224 -2.413.257
Produits financiers 56 108
Charges financieres 1410 |.884
RESULTAT COURANT 2.380.870 -2.415.034
Produits exceptionnels
Charges exceptionnelles 1.793.432 7.002.000
RESULTAT EXCEPTIONNEL -1.793.432 -7.002.000

RESULTAT DE L’EXERCICE 587.439 -9.417.034




Présidence

Fonctions de management
Directeur général

Directeur général adjoint
Directeur

Total

Fonctions d'expertise
Expert-médecin
Expert-économiste
Expert-Health Services Research
Expert-traitement de données
Knowledge manager

Expert en communication

Total

Fonctions de soutien
Conseiller juridique
Conseiller administratif et budg.
Secrétaire de dir/ gest progr:
Bibliothécaire/documentaliste
Expert technique

Expert ICT

Expert RH

Assistant administratif
Collaborateur technique
Collaborateur administratif

Total

Fonctions

Besoins

0,2

10,6
9.3
6,3
38

32

31/12/08
0.2

10,3
58
53

Effectif *

0,2

9,6
6,1
54
38

0,9
26,8

31/12/09

*en ETP
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LEYS Mark (1)
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PAULUS Dominique (46)
PIERART Julien (35)

PROPS Annie (50)

ROBAYS Jo (13)
ROBERFROID Dominique (12)
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de g. a dr.:Raf Mertens (Directeur général), Jean-Pierre Closon (Directeur général adjoint) et Christian Léonard (Directeur du programme d’études)



Conclus

Le premier mandat de six ans confié aux ma-
nagers du KCE est arrivé a terme au cours de I'année
2009. Il était donc naturel, et cela avait dailleurs été
annoncé I'an passé, que le rapport annuel de cette an-
née fasse le bilan de cette premiere phase de I'histoire
de notre jeune institution. Ce bilan apparait d'une part
sous la forme d'une étude d'impact commanditée a
une firme extérieure supposée avoir un regard neutre
sur ce qui se passe en Belgique et d'autre part a travers

un audit réalisé par la Cour des Comptes.

On peut, en trés bref, résumer ce bilan en trois
idées force. La premiere, positive, est que la qualité du
travail scientifique du KCE est reconnue de maniere
unanime. Les deux autres, un peu moins positives,
concernent ce qui se passe avant et apres le travail de

recherche proprement dit.

Avant les études, il y a le choix des sujets
d'étude et la définition précise des questions aux-
quelles elles doivent apporter une réponse. Apres les
études, il y a leur diffusion et la maniere dont elles
sont comprises et utilisées sur le terrain et par les
décideurs. Aussi bien l'audit de la firme hollandaise
que celui de la Cour des Comptes soulignent les pro-
gres encore possibles dans cet avant et cet apres. Une
meilleure concertation sur le choix des sujets et des
questions a résoudre, une politique plus active et plus
résultats et

volontariste dans la diffusion des

|[ON

I'accompagnement de la mise en ceuvre des recom-
mandations, sont clairement des pistes a suivre pen-

dant notre nouveau mandat.

Ce satisfecit global est principalement le fruit
du travail d'une équipe interne soudée aux compé-
tences diverses, pointues et complémentaires. Mais le
méme résultat n'aurait pas pu étre atteint sans la colla-
boration et la confiance de nombreux experts ex-
ternes, d'interlocuteurs actifs parmi les parties pre-
nantes du secteur des soins de santé et en particulier
ceux qui ont pour mission de décider. Que tous soient

ici chaleureusement remerciés.

Nous donnons rendez vous I'an prochain aux
lecteurs assidus de nos rapports d'activités pour dé-
couvrir non seulement nos nouveaux résultats d'étude
mais aussi la maniére dont nous aurons déja pu tenir
compte des lecons apprises a l'issue de notre premier

mandat.




Rapports de recherche du KCE

2004

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

2. Etude relative aux co(ts potentiels liés a une éventuelle modification des régles 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 hépitaux (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 Iimpact et des barrieres a I'implémentation — Rapport de recherche: partie |
(D/2005/10.273/02)

10. Le colt des protheses dentaires (D/2005/10.273/04)

1 1. Dépistage du cancer du sein (D/2005/10.273/06)

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

13. Traitement endovasculaire de la sténose carotidienne (D/2005/10.273/10)

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

I5. Evolution des dépenses de santé (D/2005/10.273/14)

16. Etude relative aux colts potentiels liés a une éventuelle modification des régles du droit de la responsabilité
médicale. Phase II: développement d'un modéle actuariel et premiéres estimations. (D/2005/10.273/16)

17. Evaluation des montants de référence (D/2005/10.273/18)

18. 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)

19. Evaluation de l'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)

21.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. 'emploi des peptides natriurétiques dans I'approche diagnostique des patients présentant une suspicion de

décompensation 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. '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 a une éventuelle modification des regles du droit de la responsabilité médicale
— Phase [lI: affinement des estimations. (D/2006/10.273/27)

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

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

38. Dépistage du cancer du col de I'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 saisonniére 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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2007

51. Besoin de soins chroniques des personnes agées de |8 a 65 ans et atteintes de lésions cérébrales acquises.
(D/2007/10.273/02.) (D/2005/10.273/20.)

52. Rapid Assessment: Prévention cardiovasculaire primaire dans la pratique du médecin généraliste en Belgique.
(D/2007/10.273/04.)

53. Financement des soins infirmiers hospitaliers. (02007/10.273/07.)

54. Vaccination des nourrissons contre le rotavirus en Belgique — Analyse colt-efficacité. (02007/10.273/10.)

55. Valeur en termes de données probantes des informations écrites de I'industrie pharmaceutique destinées aux
médecins généralistes. (02007/10.273/13.)

56. Matériel orthopédique en Belgique. (D2007/10.273/15.)

57. Organisation et financement de la réadaptation locomotrice et neurologique en Belgique. (D2007/10.273/19.)

58. Le défibrillateur cardiaque implantable: un rapport d'évaluation de technologie de santé. (D2007/10.273/22.)

59. Analyses de biologie clinique en médecine générale. (D2007/10.273/25.)

60. Tests de la fonction pulmonaire chez 'adulte. (D2007/10.273/28.)

61. Traitement de plaies par pression négative: une évaluation rapide. (02007/10.273/31.)

62. Radiothérapie conformationelle avec modulation d'intensité (IMRT). (D2007/10.273/33.)

63. Support scientifique du College d'Oncologie: un guideline pour la prise en charge du cancer du sein.
(D2007/10.273/36.)

64. Vaccination HPV pour la prévention du cancer du col de l'utérus en Belgique. (D/2007/10.273/42.)

65. Organisation et financement du diagnostic génétique en Belgique. (D/2007/10.273/45.)

66. Drug Eluting Stents en Belgique. (D/2007/10.273/48.)

67. Hadronthérapie. (D/2007/10.273/51.)

68. Indemnisation des dommages résultant de soins de santé - Phase IV: Clé de répartition entre le Fonds et les
assureurs. (D/2007/10.273/53.)

69. Assurance de qualité pour le cancer rectal, phase |. Recommandation de bonne pratique pour la prise en charge du
cancer rectal. (D/2007/10.273/55.)

70. Etude comparative des programmes d'accréditation hospitaliere en Europe. (D/2008/10.273/02.)

71.Recommandation de bonne pratique clinique pour cing tests ophtalmiques. (D/2008/10.273/05.)

72. Loffre de médecins en Belgique. Situation actuelle et défis. (D/2008/10.273/08.)

73. Financement du programme de soins pour le patient gériatrique dans 'hépital classique. Définition et évaluation du
patient gériatrique, fonction de liaison et évaluation d'un instrument pour un financement approprié.
(D/2008/10.273/12).
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74. Oxygénothérapie hyperbare: Rapid Assessment. (D/2008/10.273/14)

75. Guideline pour la prise en charge du cancer oesophagien et gastrique: éléments scientifiques a destination du
College d'Oncologie. (D/2008/10.273/17)

76. Promotion de la qualité de la médecine générale en Belgique: status quo ou quo vadis? (D/2008/10.273/19)

77. Orthodontie chez les enfants et adolescents. (D/2008/10.273/21)

78. Recommandations pour les évaluations pharmacoéconomiques en Belgique. (D/2008/10.273/24)

79. Remboursement des radioisotopes en Belgique. (D/2008/10.273/26)

80. Evaluation des effets du maximum a facturer sur la consommation et I'accessibilité financiére des soins de santé.
(D/2008/10.273/36)

81. Assurance de qualité pour le cancer rectal — phase 2: développement et test d'un ensemble d'indicateurs de qualité.

(D/2008/10.273/39)

82. Angiographie coronaire par tomodensitométrie 64-détecteurs chez les patients suspects de maladie coronarienne.
(D/2008/10.273/41)

83. Comparaison internationale des regles de remboursement et aspects légaux de la chirurgie plastique.
(D/2008/10.273/44)

84. Les séjours psychiatriques de longue durée en lits T. (D/2008/10.273/47)

85. Comparaison du co(it et de la qualité de deux systémes de financement des soins de premiere ligne en Belgique.
(D/2008/10.273/50)

86. Différenciation de fonctions dans les soins infirmiers: possibilités et limites. (D/2008/10.273/53)

87. Consommation de kinésithérapie et de médecine physique et de réadaptation en Belgique. (D/2008/10.273/55)

88. Syndrome de Fatigue Chronique: diagnostic, traitement et organisation des soins. (D/2008/10.273/59)

89. Evaluation des certains nouveaux traitements du cancer de la prostate et de 'hypertrophie bénigne de la prostate.
(D/2008/10.273/62)

90. Médecine générale: comment promouvoir |'attraction et la rétention dans la profession? (D/2008/10.273/64.)

91. Appareils auditifs en Belgique. (D/2008/10.273/68)

92. Les infections nosocomiales en Belgique, volet |: étude nationale de prévalence. (D/2008/10.273/71)

93. Détection des événements indésirables dans les bases de données administratives. (D/2008/10.273/74)

94. Soins maternels intensifs (Maternal Intensive Care) en Belgique. (D/2008/10.273/78)

95. Implantation percutanée des valvules cardiaques dans le cas de maladies valvulaires congénitales et dégénératives: A
rapid Health Technology Assessment. (D/2008/10.273/80)

96. Construction d'un index médical pour les contrats privés d'assurance maladie. (5/2008/10.273/83)

97. Centres de réadaptation ORL/PSY: groupes cibles, preuves scientifiques et organisation des soins.
(D/2008/10.273/85)

98. Evaluation de programmes de vaccination généraux et ciblés contre I'hépatite A en Belgique. (D/2008/10.273/89)

99. Financement de 'hopital de jour gériatrique. (D/2008/10.273/91)

100. Valeurs seuils pour le rapport co(t-efficacité en soins de santé. (D/2008/10.273/95)

101. Enregistrement vidéo des interventions chirurgicales par endoscopie: une évaluation rapide. (5/2008/10.273/98)
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102. Les infections nosocomiales en Belgique, volet Il Impact sur la mortalité et sur les colts (D/2009/10.273/02).

103. Réformes dans l'organisation des soins de santé mentale: étude d'évaluation des ‘projets thérapeutiques’ - ler
rapport intermédiaire (D/2009/10.273/05).

104. Chirurgie assistée par robot (D/2009/10.273/08).

105. Soutien scientifique au College d'Oncologie: Recommandation de bonne pratique pour la prise en charge du
cancer du pancréas (D/2009/10.273/11).

106. Imagerie par résonance magnétique: analyse de colts (D/2009/10.273/15).

107. Indemnisation des dommages résultant de soins de santé. Phase V:impact budgétaire de la transposition du systéme
francais en Belgique (D/2009/10.273/17).

108. Le Tiotropium dans le traitement des BronchoPneumopathies Chroniques Obstructives (D/2009/10.273/19).

109. A propos de la valeur de I'EEG et des potentiels évoqués dans la pratique clinique (D/2009/10.273/22).

110. La tomographie par émission de positrons en Belgique: une mise a jour (D/2009/10.273/25).

I 1'l. Interventions pharmaceutiques et non pharmaceutiques dans la maladie d'Alzheimer: une évaluation rapide.
(D/2009/10.273/28).

1 12. Politiques relatives aux maladies rares et aux médicaments orphelins (D/2009/10.273/31).

113. Le volume des interventions chirurgicales et son impact sur le résultat: étude de faisabilité basée sur des données
belges (D/2009/10.273/34).

I 14. Valves endobronchiales dans le traitement de I'emphyseme pulmonaire avancé: un rapid Health Technology
Assessment (D/2009/10.273/38).

115. Organisation des soins palliatifs en Belgique (D/2009/10.273/41).

1 16. Evaluation rapide des implants inter-épineux et des vis pédiculaires pour la stabilisation dynamique de la colonne
vertébrale lombaire (D/2009/10.273/45).

1 17. Utilisation des coagulomeétres portables chez les patients sous anticoagulants oraux (D/2009/10.273/48).

1 18. Avantages, désavantages et faisabilité de I'introduction de programmes “P4Q" en Belgique (D/2009/10.273/51).

119. Douleur cervicales atypiques: diagnostic et traitement (D/2009/10.273/55).

120. Comment assurer l'autosuffisance de la Belgique en dérivés stables du plasma? (D/2009/10.273/58).
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