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Contexte 
Nouveau RCP le 23 avril 2018 : la modification de posologie d’OPDIVO ® soit une flat dose de 
240 mg à la place de 3mg/kg 
 
Arguments avancés connus :  

- Poids médian des patients 77 kg 
 
 

 

- facilités de préparation pour le pharmacien 
  

 
 
 

 
 
  

 Impact des Flat doses sur indicateur dépenses LES? 



2017  
- 71% des dépenses UCD du nivolumab France entière dans 

l’indication poumon (216 sur 303M€) scan santé 

 
 
 

 
 
- 68 % des patients  (10 054 sur 14 607 patients ) ARS B 

 
 
 

 
- dose au poids 3 mg/kg  tous les 15 jours : médiane de 67 kg 
- Traitement de 2e ligne 

Nivolumab PMSI 



Nivolumab : coût 

Tarif LES en vigueur pour nivolumab au 01 01 2018 

Cout poids avec médiane 67 kg : 2 082€ 
Flat dose 240 mg au plus bas = 2 flac de 100 mg + 1 de 40 mg soit 2538€ 

20% de dose en plus  
20% de cout en plus  
 
La baisse de 2017 ne compense pas la hausse de la Flat dose pour le 
poumon  

Baisse du prix courant  2017 avant flat dose car extension des indications…. 

Date publication Date effet* Libellé UCD UCD 7 UCD 13 Evénement Prix, € PrixTTC, €

22/12/2017 01/01/2018 OPDIVO 10 MG/ML PERF FL 4ML 9409469 34008 9409469 2 tarif 414,38 423,082

22/12/2017 01/01/2018 OPDIVO 10 MG/ML PERF FL 10ML 9409452 34008 9409452 4 tarif 1035,94 1057,695



2018 
- RCP Avril 2018 FLAT DOSE poumon  

 
 
 
 
 

 
 
-  file active qui augmente car tt longs (2 ans)  9 107 en 2018 M8 
 
- Augmentation de la dose de 200 à 218 mg soit 10% par passage en 

flat dose (depuis avril seulement : calcul au poids et flat dose 
confondus) 

- Augmentation attendue de 15% en 2018 (d’avril à décembre) 
- 20% en année complète 

 

Nivolumab PMSI 



Pembrolizumab PMSI 
2017   
- 59% des dépenses UCD du pembrolizumab France entière dans 

l’indication poumon (49sur 83M€) scan santé 

 
 
 

 
 

- 53 % des patients  (747 sur 2 941patients ) ARS B 

 
 

 
 
- dose au poids 2 mg/kg  très peu de patients… 
- Traitement de 2e ligne 
 



2018 
- Indication poumon 1e ligne en Flat dose  
- Indication poumon 2e ligne au poids et passage en flat dose en aout 

 
 

  
 
 

 
 
 
 

 
- 3 709 patients en nette augmentation 
- Augmentation de  150  à 200 mg soit 33% avec flat dose (depuis 

janvier 2018) 
 
 

-    Autre considération : file active qui augmente car tt longs (2 ans) 
 

 

Pembrolizumab PMSI 



Etude en vie réelle du CH  

Pembrolizumab  CBNPC RESOMEDIT  

 
 
 
 
  
PATIENT  CBNPC :  
   

 Coût poids :  base 2mg/kg  pour  67 kg   3 596 €  pour 1 dose.  
 
 Coût  pour flat dose à 200 mg = 2 683 € x2  = 5 367 € 
   

Surcoût induit 1 771€ par cure   
 
  

49% de dose en plus 
49% de cout en plus 
 

Date publication Date effet* Libellé UCD UCD 7 UCD 13 Evénement
Prix, €

PrixTTC, €

06/12/2017 04/12/2017 KEYTRUDA 50MG PERF FL 15ML 9409535 34008 9409535 4 tarif 1314,305 1341,905

06/12/2017 04/12/2017 KEYTRUDA 25MG/ML PERF FL4ML 9419723 34008 9419723 2 tarif 2628,61 2683,811



• Flat dose sur modèle prédictif pharmacologique 
• Attente données complémentaires ANSM   

 
• Flat dose induit une augmentation de la dose 

médiane reçue par patient 
 

• Toxicité? 
 
• Flat dose induit un surcout, estimation 2.1 points 

en 2018 (dans top 6 des dépenses 2018M8) 
 

• Vigilance à moyen terme 


