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Circulaire relative au modeéle d’évaluation du bénéfice en oncologie (tumeurs solides et
tumeurs hématologiques)

Madame, Monsieur,
1) Contexte

L’Office fédéral de la santé publique (OFSP) établit la liste, avec prix, des spécialités pharmaceutiques
et des médicaments confectionnés (liste des spécialités [LS] ; disponible a I'adresse
https://sl.bag.admin.ch/sl) qui sont remboursés par I'assurance obligatoire des soins, conformément a
l'art. 52, al. 1, let. b, de la loi fédérale du 18 mars 1994 sur 'assurance-maladie (LAMal ; RS 832.10).
Pour déterminer le prix d’'un médicament de la LS, 'OFSP procéde a une comparaison thérapeutique
(CT) et a une comparaison avec les prix pratiqués a I'étranger (CPE). Les deux résultats obtenus
contribuent pour moitié a sa décision. Conformément a I'art. 65bt" de 'ordonnance du 27 juin 1995 sur
I'assurance-maladie (OAMal ; RS 832.102), un titulaire d’autorisation peut demander qu’une prime a
I'innovation lui soit accordée lors de la CT si des études cliniques contrélées ont démontré que le
médicament apporte un progrés thérapeutique important. La prime a l'innovation est accordée pendant
15 ans au plus.

Lorsqu’un titulaire d’autorisation demande une prime a l'innovation, TOFSP évalue le bénéfice
supplémentaire qu’apporte le médicament par rapport au traitement standard, a condition de disposer
d’études cliniques controlées procédant a une comparaison directe. Il classe ensuite le médicament
dans I'une des catégories de bénéfice suivantes : (1) trés grand progrés thérapeutique, (2) grand
progrés thérapeutique, (3) progrés thérapeutique modéré, (4) progrés thérapeutique faible ou (5)
progrés thérapeutique nul. La prime a I'innovation accordée peut s’élever a 20 % au maximum pour un
trés grand progrés thérapeutique (art. 65bt, al. 1, let. a, OAMal) et @ 10 % au maximum pour un grand
progrés thérapeutique (art. 65b%", al. 1, let. b, OAMal). Aucune prime a l'innovation n’est accordée pour
un progrés thérapeutique modéré, faible ou nul.
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2) Modeéles d’évaluation du bénéfice des médicaments oncologiques — développement et
déroulement

Aprés avoir consulté les assureurs-maladie et les firmes pharmaceutiques, I'OFSP a développé, de
concert avec la Commission fédérale des médicaments (CFM), des modeéles d’évaluation du bénéfice
permettant d’examiner le respect des conditions d’octroi d’'une prime a l'innovation au sens de

I'art. 65bt" OAMal pour les médicaments oncologiques servant a traiter les tumeurs solides et
hématologiques. Ces modéles ont pour objectif de quantifier, a I'aide de critéres structurés, la valeur
ajoutée d’'un médicament oncologique par rapport au traitement standard, en vue de classer ce
médicament dans une des catégories de bénéfice présentées ci-dessus. Lors de la CT, cette
catégorisation sert de base pour fixer le montant d’'une prime a l'innovation, le cas échéant.

Dans le cadre des modéles d’évaluation du bénéfice, une seule étude pertinente est retenue et
évaluée en plusieurs étapes :
1. Examen des critéres d’entrée
Sur la base de critéres définis, il est assuré que I'étude a évaluer satisfait a des critéres de qualité
essentiels et aux exigences en matiére de preuves nécessaires a la réalisation d’'une évaluation du
bénéfice.
2. Définition du schéma d’évaluation et analyse intermédiaire
Le schéma d’évaluation adéquat est sélectionné parmi les trois schémas disponibles en fonction
des données examinées et des données disponibles découlant des criteres d’évaluation fixés dans
I'étude. Ensuite une premiére analyse intermédiaire est menée a l'aide des valeurs seuil définies.
3. Détermination des reclassements a la hausse et a la baisse (up-/down-grading)
Les éventuelles catégories de reclassement a la hausse ou a la baisse sont fixées en fonction des
données sur la qualité de vie, de la toxicité ou des spécifications définies dans la conception de
I'étude.
4. Evaluation finale
Le médicament est classé dans une catégorie de bénéfice et le montant de la prime a l'innovation
est déterminé, le cas échéant.

Les modeéles de 'OFSP relatifs aux médicaments oncologiques reposent en grande partie sur les
bases d’évaluation internationales validées et recemment mises a jour de la Société européenne
d’'oncologie médicale (European Society for Medical Oncology ; ESMO) : TESMO-Magnitude of Clinical
Benefit Scale (MCBS) for Solid Tumours v2.0 et 'TESMO-MCBS :H for Haematological Malignancies.
En outre, ils tiennent compte des derniéres évolutions au niveau national, notamment de OLUtool
Onco, un outil mis a disposition par la Société Suisse des médecins-conseils et médecins
d’assurances. Les modeles d’évaluation du bénéfice sont pensés comme des instruments dynamiques
que 'OFSP entend perfectionner en continu, en collaboration avec la CFM et en tenant compte des
évolutions nationales et internationales.

3) Mise en ceuvre

Le 1¢ juillet 2026, 'OFSP a publié sur son site ses modéles d’évaluation du bénéfice relatifs aux

médicaments oncologiques, sous le nom d’annexes 12a et 12b. Ces annexes sont disponibles dans la

rubriqgue « Documents » de la page « Médicaments : processus d’admission dans la LS ».

e Annexe 12a : Evaluation du bénéfice - Modéle en oncologie (tumeurs solides) ; OFSP, version 3.2

e Annexe 12b : Evaluation du bénéfice - Modéle en oncologie (tumeurs hématologiques) ; OFSP,
version 1.2

Les annexes 12a et 12b font dés a présent partie intégrante de la procédure de demande. Lorsqu’un
titulaire d’autorisation sollicite une prime a I'innovation pour des médicaments oncologiques, il doit
remplir 'annexe 12a ou 12b, en fonction du produit concerné, puis la soumettre a 'OFSP en méme
temps que les autres documents requis. Chacune des deux annexes contient des explications sur la
maniére de compléter les modéles d’évaluation du bénéfice. Les formulaires Données-clés
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(cf. annexes 03a, 03b, 03], 03k, 030, 03p) des demandes permettant de solliciter une prime a
linnovation renvoient également aux annexes 12a et 12b.

Nous vous prions de transmettre ces informations a vos membres. En nous tenant a votre disposition
pour tout renseignement complémentaire (courriel : office@eak-sl.admin.ch), nous vous prions
d’agréer, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

Office fédéral de la santé publique

Kristian Schneider Jorg Indermitte

Directeur suppléant de 'OFSP et Responsable de la division
responsable de I'unité de direction Médicaments de I'assurance
Assurance-maladie et accidents maladie
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