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Question I : C Damase (1 heure)
Mme S, 38 ans, présente une hypertension artérielle ancienne avec retentissement rénal (Insuffisance rénale chronique de stade 3) traitée par une bithérapie  propranolol et  valsartan.

Elle est sujette aux céphalées et a toujours sur elle de l’ibuprofène

A 7 semaines d’aménorrhée, date de la découverte de sa grossesse, son traitement antihypertenseur est réexaminé.

1. Expliquez la démarche à adopter pour évaluer les risques potentiels de ces médicaments pour l’enfant à naitre.

2. A l’aide des documents joints, réalisez cette évaluation pour Mme S.

3. Quelles seraient vos recommandations ?

PJ : RCP du propranolol et du valsartan

Question II : E Chatelut (1 heure)
En février 2014, l’omalizumab (XOLAIR®) a obtenu une AMM dans le traitement de l’urticaire chronique spontanée chez les adultes et adolescents (à partir de 12 ans) présentant une réponse insuffisante aux traitements antihistaminiques anti-H1.

1. Décrivez le processus qui a permis au XOLAIR® d’être pris en charge par l’Assurance maladie en France :

· auprès de quelle commission le laboratoire a-t-il déposé un dossier ?

· sur quel(s) critère(s) cette commission a-t-elle décidé de l’accès au remboursement ?

· comment a été fixé le taux de remboursement du XOLAIR® ?

2. Concernant la fixation du tarif de remboursement du XOLAIR® :

· quelle instance est responsable de la fixation de ce tarif ? 

· sachant que le laboratoire a revendiqué une ASMR de niveau III, et un chiffre d’affaires annuel potentiellement supérieur à 30 millions d’euros : quels critères ont-été utilisés pour fixer le tarif ?

3. L’évaluation médico-économique de l’omalizumab a comparé la stratégie thérapeutique standard de prise en charge de l’urticaire chronique après échec des anti-H1, avec adjonction de placebo dans un bras et d’omalizumab dans l’autre bras.

Les résultats sont présentés de la façon suivante :
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Urticaire sévére
Avec placebo 2547 € 721
Avec omalizumab 12080 € 742
Urticaire modérée

Avec placebo 2282€ 7,38
Avec omalizumab 13409 € 755





· que signifie « QALY » ?

· de quel type d’étude médico économique s’agit-il ?

· à partir de ces éléments, calculer le ratio coût efficacité différentiel de l’omalizumab versus placebo, dans l’urticaire sévère et dans l’urticaire modérée.

· dans laquelle de ces deux situations cliniques l’introduction de l’omalizumab est-elle la plus efficiente ?

